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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 fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemaR § 137f Absatz2 SGBV regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal® § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Uberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemald § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f
Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die DMP-A-RL wird nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiigbaren
Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich
die Formulierungen der Richtlinie auch an Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 18. Juni 2020 beschlossenen und als Anlagen 15 und 16
der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit chronischem
Rickenschmerz aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
die Aktualisierung des DMP Chronischer Riickenschmerz” des IQWiG vom 28. Mai 2024 [4].
Die folgenden Ausfiihrungen erldutern die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit chronischem Riickenschmerz im Vergleich zu der zuvor
geltenden Regelung

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Neben einzelnen redaktionellen Anpassungen sind die vorgenommenen Anderungen
insbesondere aus folgenden Grinden erfolgt:

Zu Anlage 2 Indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)

Die Anderung dient der Entbiirokratisierung in den koordinierenden Praxen und einer
Vermeidung von zusatzlichen Dokumentationspflichten im DMP, die keine Relevanz fir die
weitere Behandlung im Rahmen von DMP haben.

Durch die Ergdanzung einer neuen FuBnote 7 sowie durch eine Ergdanzung in der Fullnote 4
jeweils fur die Dokumentations-parameter 15 (Blutdruck) und 16 (Raucher) der Anlage 2
werden diese im Rahmen des DMP Chronischer Riickenschmerz optional gestellt. Diese
Parameter werden nicht fiir alle Patientinnen und Patienten als fir die Behandlung im DMP
chronischer Riickenschmerz maRgebliche Parameter in der entsprechenden Anlage 15
adressiert. Im Sinne der Entburokratisierung am Ort der Leistungserbringung sollen somit
diese Dokumentationsparameter im Rahmen des DMP Chronischer Riickenschmerz nunmehr



nicht verpflichtend, sondern optional angegeben werden. Somit haben die Leistungserbringer
die Moglichkeit, diese Dokumentationsparameter nur dann zu erfassen, wenn sie diese fur die
Behandlung nach der Anlage 15 der DMP-A-RL als relevant betrachten.

Zu Anlage 15 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir Patientinnen
und Patienten mit chronischem Riickenschmerz

Zu Nummer 1.1 Definition des chronischen Riickenschmerzes fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm und Kriterien fiir die Abgrenzung der Zielgruppe

Zur sprachlichen Angleichung an die Formulierungen und Anforderungen im DMP wurden hier
Anpassungen vorgenommen.

Zur Erganzung von ,,ab dem vollendeten 18. Lebensjahr” siehe Tragende Griinde zu Nummer
3.2.

Zu Nummer 1.2 Hinreichende Diagnostik und Priifung der Kriterien zur Aufnahme in das
strukturierte Behandlungsprogramm Riickenschmerz

Die Ergdnzung erfolgte, um das unter 1.4 beschriebene biopsychosoziale Krankheitsmodell
bereits in der Anamnese umfassender abzubilden. Dies stellt eine Voraussetzung fir ein
gemeinsames Verstandnis zur multifaktoriellen Entstehung des chronischen Kreuzschmerzes
dar. Dies wird gestiitzt durch Empfehlungen der NICE 2021 [6] und NASS 2020 [7]. Aus den
Leitlinien lasst sich ableiten, dass psychosoziale und arbeitsplatzbezogene Faktoren als
potentielle Hirden flr einen Therapieerfolg von Beginn an bericksichtigt werden sollen.

Zu Nummer 1.5.1 Basismaf3nahmen

Die Erganzung stitzt sich auf Leitlinienempfehlungen, wonach Patientinnen und Patienten
zum Erhalt von korperlicher Aktivitat in Hinblick auf die langfristigen, positiven Auswirkungen
auf ihre Gesundheit motiviert werden sollen [6, 8]. Neben der Schmerzreduktion ist die
Verbesserung der Funktionsfahigkeit ein Kriterium flr die Bewertung der Wirksamkeit von
korperlichem Training [z. B. WHO, 2023 [9]].

Ein Angst-Vermeidungs-Verhalten kann durch schmerzbezogene Uberzeugungsmuster
entstehen, bei denen koérperliche Aktivitat in der Freizeit oder Tatigkeiten im Rahmen des
Berufes die Schmerzerkrankung verschlimmern. Daraus kénnen Angste resultieren, die zu
einem passiven Schmerzverhalten i.S. eines Angst-Vermeidungs-Verhaltens fiihren. Der
Abbau von solchen Angsten ist ein relevanter Aspekt und sollte daher im Arztin-Patientin-
Gesprach adressiert werden [7, 9].

Die Ergénzung erfolgte auf Grundlage der Leitlinien Korownyk 2022 [5] und SIGN 2019 [8]. In
der Leitlinie Korownyk 2022 wird jede Art an korperlicher Aktivitat auf Basis der Praferenzen
der Patientinnen und Patienten empfohlen, da von einer vergleichbaren Wirksamkeit
ausgegangen wird. Die Leitlinie SIGN 2019 empfiehlt Bewegung und Bewegungstherapie
unabhangig ihrer Form.

Neben Alltagsaktivitditen wie Treppensteigen, Spazieren sind Ausdauertraining und Training
zur Starkung der Rumpfmuskulatur besonders empfehlenswert wie z.B. Schwimmen.
Netzwerk-Meta-Analysen, welche direkte und indirekte Evidenz einbeziehen, zeigen, dass sich
verschiedene Arten an korperlichem Training positiv auf die Schmerzintensitat und
Funktionalitat bei chronischem Rickenschmerz auswirken [1, 3]. Im Einklang damit werden
Ausdauertraining und Krafttraining zur Starkung der Rumpfmuskulatur in den Leitlinien NASS
2020 [7] und APTA 2021 [2] empfohlen. Die individuellen kdrperlichen Voraussetzungen der
Patientinnen und Patienten sind bei der Empfehlung zu beriicksichtigen.



Zu Nummer 1.5.2 Individuelle TherapiemaBBnahmen

Entsprechend der MalBnahmen in der Heilmittel-Richtlinie wird die Allgemeine
Krankengymnastik ergédnzt.

Zu Nummer 1.5.5 Medikamentose Therapien

Die Erganzung wurde zur Konkretisierung aufgenommen und ergibt sich aus dem bereits
bestehenden Text, welcher evidenzbasierte Empfehlungen zu den einzelnen Wirkstoffklassen
aufgreift.

Der Anspruch von Versicherten, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel
anwenden, auf einen Medikationsplan in Papierform oder elektronisch sowie die Pflicht der
Arzte iber den Anspruch aufzukliren ist in § 31a SGB V umfassend und fiir alle Bereiche der
vertragsarztlichen Versorgung einschlielSlich der DMP geregelt.

Zu Nummer 1.5.5.2 Opioidanalgetika

Die Erganzungen und Streichungen dienen der Klarstellung und Verdeutlichung bzw. greifen
die Empfehlungen des IQWiG auf.

Zu Nummer 1.6 Arztliche Verlaufsuntersuchungen

Die Anpassung zur Erfassung der Belastungsfaktoren und Komorbiditaten dient der
Klarstellung.

Obwohl Patientinnen und Patienten, die an einer spezifischen Ursache des chronischen
Rickenschmerzes leiden, von der Teilnahme an diesem strukturierten Behandlungsprogramm
(DMP) ausgeschlossen sind, kann nicht in jedem Fall ausgeschlossen werden, dass eben solche
im DMP behandelt werden und somit nicht rechtzeitig erkannt werden. Im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens wurden seitens mehrerer Stellungnehmer — die DGRh, die DGN und
die DVMB — entsprechende Bedenken gedullert.

Daher st geregelt, dass es regelhaft zur drztlichen Tatigkeit bei Verlaufs-
kontrolluntersuchungen gehort, auf moégliche Veranderungen von Symptomen und klinischem
Bild zu achten, die auf eine spezifische Ursache der chronischen Riickenschmerzen hinweisen
kénnen.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Aufgrund klinischer Faktoren und der vorliegenden Evidenz und entsprechender
Leitlinienempfehlungen ist das DMP chronischer Rickenschmerz auf die Zielgruppe ab 18
Jahre zu beschranken.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Streichung ist erfolgt, da zwischenzeitlich eine entsprechende ibergeordnete Regelung in
§ 4 dieser Richtlinie getroffen wurde.

Zu Anlage 16 Chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Die Reduktion der Schmerzintensitdt und die Verbesserung der Funktionsfahigkeit sind
zentrale Therapieziele dieses DMP (vgl. Nummer 1.3). Zur Therapiesteuerung und -
entscheidung soll hier ein Echtzeitfeedback zur Veranderung dieser beiden
Dokumentationsparameter ermdoglicht werden. Daflir werden Anforderungen erganzt, mit
denen der anwendenden Arztin oder dem anwendenden Arzt eine bei Befiillung der aktuellen
Dokumentation unmittelbare Rickmeldungen zum Verlauf der beiden
Dokumentationsparameter, sowohl im Vergleich zur letzten verfligbaren Dokumentation als
auch zur Erstdokumentation, gegeben werden. Entsprechend der Anforderung zur Evaluation
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wird eine Verbesserung beziehungsweise Verschlechterung in den beiden
Dokumentationsparametern in diesem DMP jeweils Uber einen Differenzwert von 2
beziehungsweise -2 zwischen der aktuellen Dokumentation und der letzten verfligbaren
beziehungsweise der Erstdokumentation definiert.

Mit der Beflillung des Dokumentationsparameter 9 bei der aktuellen Dokumentation sind dem
Anwender automatisch jeweils folgende Angaben anzuzeigen:

1. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der letzten verfiigbaren Dokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser
Differenz wird gemaR Tabelle 1 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 1: Anzuzeigender Text bei Beflllung des Dokumentationsparameter 9, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der letzten
verfligbaren Dokumentation.

Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Schmerzen zur letzten Dokumentation
>-2und<2 Keine Veranderung der Schmerzen zur letzten Dokumentation
>=2 Verschlechterung der Schmerzen zur letzten Dokumentation

2. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der Erstdokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser Differenz wird
gemald Tabelle 2 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 2: Anzuzeigender Text bei Beflllung des Dokumentationsparameter 9, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der
Erstdokumentation.

Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Schmerzen zur Erstdokumentation
>-2und<2 Keine Veranderung der Schmerzen zur Erstdokumentation
>=2 Verschlechterung der Schmerzen zur Erstdokumentation

Mit der Befiillung des Dokumentationsparameter 10 bei der aktuellen Dokumentation sind
dem Anwender automatisch jeweils folgende Angaben anzuzeigen:

1. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der letzten verfiigbaren Dokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser
Differenz wird gemaR Tabelle 3 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 3: Anzuzeigender Text bei Befiillung des Dokumentationsparameter 10, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der letzten
verfligbaren Dokumentation.

Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Funktionsfahigkeit zur letzten Dokumentation

>-2und<2 Keine  Verdnderung der Funktionsfahigkeit zur letzten
Dokumentation

>=2 Verschlechterung der Funktionsfahigkeit zur letzten Dokumentation




2. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der Erstdokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser Differenz wird
gemaR Tabelle 4 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 4: Anzuzeigender Text bei Befiillung des Dokumentationsparameter 10, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der
Erstdokumentation.

Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Funktionsfahigkeit zur Erstdokumentation

>-2und<?2 Keine Veranderung der Funktionsfahigkeit zur Erstdokumentation

>=2 Verschlechterung der Funktionsfahigkeit zur Erstdokumentation

3. Biirokratiekostenermittlung

Der vorliegende Beschluss sieht vor, dass im Rahmen des DMP Chronischer Riickenschmerz in
Anlage 2 (Indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)) die
Parameter 15 Blutdruck und 16 Raucher nur optional auszufillen sind. Somit verringern sich
die Burokratiekosten je Patientin/Patient flir die Erst-Dokumentation um 1,36 Euro von 17,24
Euro auf 15,88 Euro und die Folge-Dokumentation um 2,04 Euro von 15,30 Euro auf 13,26
Euro.

4, Verfahrensablauf

Am 10. Januar 2025 begann die Arbeitsgruppe AG DMP Chronischer Rickenschmerz mit der
Beratung zur Erstellung des Beschlussentwurfes. In neun Sitzungen wurde der
Beschlussentwurf erarbeitet und im Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

10. Juli 2024 UA DMP Beauftragung der AG DMP chronischer
Rickenschmerz mit der Aktualisierung der
Anforderungen an  DMP  Chronischer
Rickenschmerz

10. Januar 2025 AG erste Beratung des Beschlussentwurfs und
der Tragenden Griinde

29. April 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

11. Juni 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

5. September 2025 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde




21. November 2025 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

12. Dezember 2025 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

22. Januar 2026 AG abschlieRende Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde

11. Marz 2026 UA DMP Einleitung Stellungnahmeverfahren

21 April 2026 AG vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

24. April 2026 AG vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

13. Mai 2026 UA DMP Auswertung  Stellungnahmen und  ggf.
Anhoérung

18. Juni 2026 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen

GemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V priift der G-BA bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den
Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner
Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen.

Ndhere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zuséatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahme-
berechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fiir die jeweilige Indikation
vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA frihzeitig geeignete digitale
medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen des Prifauftrages
gemald § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V bertlcksichtigen zu kénnen.

Die gemall § 137f Absatz 8 Satz2 und Absatz2 Satz5 SGBV stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 23.Juli 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fir das strukturierte Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz unter
Berlicksichtigung der im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nummer 5 VerfO genannten Kriterien
vorzuschlagen. Insgesamt wurden fiinf Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen
von funf stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz vorgeschlagen (Anlage 5).

Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergidnzenden
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Informationen umfassend geprift und beraten. Die Priifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 6 dokumentiert.

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 liber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 15 und 16 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 11.Madrz 2026 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 12. Marz 2026 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fir die Einreichung
der Stellungnahme endete am 9. April 2026.

Es wurden zehn Stellungnahmen nebst zehn Erkldrungen eines Stellungnahmeverzichts
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 zwei Arbeitsgruppensitzungen am 21. und
24. April 2026 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Mai
2026 durchgefiihrt (Anlage 4).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am 12. Marz 2026 fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2026 beschlossen, die
DMP-A-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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https://www.nice.org.uk/guidance/ng193/resources/chronic-pain-primary-and-secondary-in-over-16s-assessment-of-all-chronic-pain-and-management-of-chronic-primary-pain-pdf-66142080468421
https://www.nice.org.uk/guidance/ng193/resources/chronic-pain-primary-and-secondary-in-over-16s-assessment-of-all-chronic-pain-and-management-of-chronic-primary-pain-pdf-66142080468421
https://www.spine.org/Portals/0/Documents/ResearchClinicalCare/Guidelines/LowBackPain.pdf
https://www.spine.org/Portals/0/Documents/ResearchClinicalCare/Guidelines/LowBackPain.pdf
https://www.sign.ac.uk/media/2097/sign136_2019.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/374726/9789240081789-eng.pdf

Berlin, den 18. Juni 2026
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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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
zur XX. Anderung der DMP-A-RL:

Anderung der Anlage 2, der Anlage 15 (DMP chronischer Riickenschmerz) und der Anlage
16 (Dokumentation)

(Stand: 11. Marz 2026)

e Bundesirztekammer (BAK)

* Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

e Bundeszahnirztekammer (BZAK)

e Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
e Deutsche Gesellschaft flir medizinische Rehabilitation e. V. (DEGEMED)

e Deutscher Heilbaderverband e. V. (DHV)

¢ Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund)

* Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e. V. (DVfR)

e Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V.

e Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e. V. (DVMB)

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V. (APH)

e Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e. V. (BAD)
e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V. (BDPK)

e Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V. (SHV)

e Verband Physikalische Therapie e. V. (VPT)

* Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)

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

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

e Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS)

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

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

e Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

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

* Europaische Vereinigung fur Vitalitat und Aktives Altern e. V. (EVAA)

e Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

» Gesellschaft fur Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e. V. (GWG)

» Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V. (Ortholine)

* Deutsche Gesellschaft fiir Interventionelle Radiologie und minimal-invasive Therapie (DeGIR)
* Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

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

e Bundesinnung der Horakustiker K.d.O.R (BiHa)

eBundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V. (Bitkom)
e Deutscher Industrieverband fir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V. (SPECTARIS)
* Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV)
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e Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH)
* Pharma Deutschland e.V.
* Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die XX. Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16
(chronischer Rickenschmerz — Dokumentation)

Stand: 12.03.2026
Legende:
Gelb hinterlegt: dissente Positionen

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

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die
DMP-Anforderungen-Richtlinie in der Fassung vom 20. Marz 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) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. Die Anlage 2 wird wie folgt gedandert:

KBV, DKG, PatV GKV-SV

1. Die Zeile mit der laufenden Nummer 15 wird durch die folgende | [keine Anderung]
Zeile mit der laufenden Nummer 15 ersetzt:

Laufende | Dokumentationsparameter | Auspragung
Nummer
,15 Blutdruck3®’ mm Hg"
KBV, DKG, PatV GKV-SV

2. Die FuRnote 4 zur Zeile mit der laufenden Nummer 15 wird durch | [keine Anderung]
die folgende FulRnote 4 ersetzt:

¢ Diese Angabe ist ab dem vollendeten 12. Lebensjahr verpflichtend und bei
jingeren Kindern nur optional auszufiillen. Abweichend davon ist diese Angabe
fur alle Patientinnen und Patienten, die im DMP Chronischer Riickenschmerz

eingeschrieben sind, nur optional auszufiillen.”
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Folgedissens zu Ifd. Nummer 15 der Tabelle
KBV, DKG, PatV GKV-SV

3. Nach der FuRnote 6 wird zu der Zeile mit der laufenden Nummer 15 | [keine Anderung]
die folgende FuBBnote 7 eingefligt:

,/ Bei Patientinnen und Patienten, die im DMP Chronischer Riickenschmerz
eingeschrieben sind, ist dieser Dokumentationsparameter nur optional
auszufiillen.”

Il. Die Anlage 15 wird durch die folgende Anlage 15 ersetzt:

Anlage 15 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir Patientinnen
und Patienten mit chronischem Riickenschmerz

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfiligbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition des chronischen Riickenschmerzes fiir das  strukturierte
Behandlungsprogramm und Kriterien fiir die Abgrenzung der Zielgruppe

In das DMP chronischer Rickenschmerz kdnnen Patientinnen und Patienten ab dem
vollendeten 18. Lebensjahr mit chronischem nichtspezifischem Kreuzschmerz mit
wesentlicher Funktionseinschrankung Grad 1I-1V im ,Chronic Pain Grade (CPG)“-
Patientenfragebogen unter andauernder Therapie eingeschrieben werden.

Kreuzschmerz im Sinne dieser Anlage ist der Schmerz im Rickenbereich unterhalb des
Rippenbogens und oberhalb der Gesalfalten.

Chronisch im Sinne dieser Anlage ist der Kreuzschmerz, wenn er langer als zwdlf Wochen
anhalt.

Nichtspezifisch im Sinne dieser Anlage ist der Kreuzschmerz, bei dem keine spezifischen
Erkrankungen, wie insbesondere in den Ausschlusskriterien benannt, ursachlich sind.

Ausgeschlossen von der Teilnahme an diesem DMP sind Patientinnen und Patienten mit
chronischen Kreuzschmerzen aufgrund folgender spezifischer Ursachen:

a) Tumor im Bereich der Wirbelsdule,

b) Infektion im Bereich der Wirbelsdule,

c) nicht stabil durchbaute Wirbelkorperfrakturen,

d) autoimmunbedingte, entziindlich-rheumatische Erkrankungen,
e) symptomatische Radikulopathie,

f) Kaudasyndrom.

Versicherte, deren Riickenschmerzen als Berufserkrankung laut Berufskrankheiten-
Verordnung (BKV) anerkannt sind, kdnnen nicht in das strukturierte Behandlungsprogramm
eingeschrieben werden.
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Haben Arztinnen und Arzte den begriindeten Verdacht, dass eine Berufskrankheit besteht,
haben sie dies dem Unfallversicherungstrdger oder der fiir den medizinischen Arbeitsschutz
zustandigen Stelle nach § 202 des Siebten Buches Sozialgesetzbuch (SGB VII) anzuzeigen.

Versicherte mit geplantem, beantragtem oder laufendem Rehabilitationsverfahren wegen
Kreuzschmerzen, kdnnen

PatV GKV-SV, KBV, DKG

erst nach Abschluss dieses Verfahrens nicht

in das strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden.

1.2 Hinreichende Diagnostik und Priifung der Kriterien zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm Riickenschmerz

Die hinreichende Diagnostik fiir die Aufnahme besteht aus:

a) der Anamnese unter besonderer Berticksichtigung der unter Nummer 1.1 benannten
Definition und Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe sowie von psychosozialen und
arbeitsplatzbezogenen Faktoren und der korperlichen Untersuchung.

b) der Feststellung des AusmaBes der Schmerzstirke und der funktionellen
Beeintrachtigung mit einem Ausmal von mindestens Grad Il, erhoben durch den
Patientenfragebogen ,Chronic Pain Grade (CPG)“. Dieser Fragebogen wird der
Patientin oder dem Patienten von der Arztin oder vom Arzt fiir die Einschreibung zur
Verfiigung gestellt und von der Patientin oder vom Patienten ausgefillt.

Vor Einschreibung in das DMP priift die Arztin oder der Arzt das Vorliegen von Ein- und
Ausschlusskriterien. Dabei sind die Befunde einer vorangegangenen Abklarungsdiagnostik
sowie die Dokumentation von Therapie und Verlauf insbesondere der vorangegangenen zwolf
Wochen zu bericksichtigen.

Bei Patientinnen und Patienten mit anhaltenden aktivitatseinschrankenden oder
progredienten Kreuzschmerzen trotz leitliniengerechter Therapie soll die Indikation fiir eine
bildgebende Diagnostik Gberprift werden. Die Wiederholung der Bildgebung ohne relevante
Anderung des klinischen Bildes soll nicht erfolgen.

Die Arztin beziehungsweise der Arzt priift zudem vor Einschreibung, ob eine medizinische
Rehabilitation sinnvoll ist und verweist die Patientin oder den Patienten gegebenenfalls fiir
die weitere Beratung und Prifung an die zustandigen Rehabilitationstrager (Krankenkassen,
Rentenversicherungstrager) und weist auf die erganzende unabhéangige Teilhabeberatung hin.

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3
genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung
mitwirken kann.

1.3 Therapieziele

Chronischer Kreuzschmerz ist mit einem erheblichen Verlust an Lebensqualitdt verbunden.
Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

- Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat,

- Verbesserung der Funktionsfahigkeit,

- Reduktion der Schmerzintensitat,

- Steigerung der Aktivitat und Belastungsfahigkeit,

- Vermittlung von Strategien zur Krankheitsbewaltigung,

- Reduktion von kreuzschmerzbedingten Hospitalisationen,
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- Erhalt und Wiedererlangung der Eigenstandigkeit und der Alltagskompetenz sowie
gegebenenfalls Wiederaufnahme einer beruflichen Tatigkeit, beziehungsweise
Reduktion der Arbeitsunfahigkeitstage.

Die Therapieziele sollen durch den strukturierten Einsatz von evidenzbasierten effektiven
BehandlungsmaBnahmen und unter Vermeidung von unndtigen diagnostischen und
therapeutischen, Mallnahmen erreicht werden. Die therapeutische Beziehung soll einer
Somatisierung und GbermaRiger Fixierung auf medizinische MalRnahmen entgegenwirken.

1.4 Therapieplanung auf der Basis individueller Belastungsfaktoren

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten fiihrt die koordinierende Arztin oder der
koordinierende Arzt eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis der psychischen und
somatischen Situation sowie der Beurteilung des Verlaufs und der bisher stattgefundenen
Untersuchungen und Behandlungen durch.

Die Arztin oder der Arzt erfasst dazu die individuelle Beschwerdestirke, das AusmaR der
Funktionsbeeintrachtigung, die psychosoziale Belastung und psychische und somatische
Komorbiditaten. Fiir diese Beurteilung soll in komplexeren Féllen gepriift werden, ob weitere
Fachdisziplinen einbezogen werden sollen.

Bei der Therapieplanung sollen eine den individuellen Voraussetzungen der Patientinnen oder
des Patienten angemessene, zunehmende Aktivierung und weitere Lebensstilmodifikationen
bericksichtigt werden. Voraussetzung flr die Therapieplanung ist zudem eine gemeinsame
Verstandigung auf ein biopsychosoziales Krankheitsmodell.

Auf Basis der sich ergebenden individuellen Befundkonstellation soll die Arztin oder der Arzt
in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten prifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von bestimmten
Interventionen profitieren kann.

Die BasismaBnahmen (siehe Nummer 1.5.1) sollen grundsétzlich bei jeder Patientin oder
jedem Patienten zur Anwendung kommen.

Die Arztin oder der Arzt priift sodann, ob die Patientin oder der Patient von einer Optimierung
bereits bestehender individueller Therapiemafnahmen (siehe Nummer 1.5.2) oder deren
Neu-Veranlassung profitieren kann.

Bei nicht ausreichendem Erfolg soll im Weiteren eine Modifikation der TherapiemaRBnahmen
im Sinne einer Ausweitung oder Intensivierung erfolgen. Eine Fortsetzung von Malinahmen,
die keine Wirkung gezeigt haben, soll dabei vermieden werden.

Sprechen die Beschwerden der Patientin oder des Patienten auch hierauf nicht in
ausreichendem MaRe an, kann eine ambulante Schmerztherapie gemaR Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmalinahmen nach § 135 Absatz2 SGBV zur schmerztherapeutischen
Versorgung chronisch schmerzkranker Patienten (Qualitdtssicherungsvereinbarung
Schmerztherapie), eine ambulante Schmerztherapie durch eine schmerztherapeutisch
qualifizierte Einrichtung, oder eine teilstationdre oder stationdre multimodale
Schmerztherapie eingesetzt werden.

In begriindeten Fallen kann eine teilstationdre oder stationare multimodale Schmerztherapie
auch als initiale MalRnahme erwogen werden.

Die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt erstellt gemeinsam mit der Patientin
oder dem Patienten einen Therapieplan mit individuellen Zielen, insbesondere zur
korperlichen Aktivitdt oder zu Entspannungstechniken.
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1.5 Therapeutische Mallnahmen
1.5.1 BasismaBnahmen

Alle Patientinnen und Patienten sollen im Arzt-Patienten-Gesprach Uber das biopsychosoziale
Krankheitsverstandnis von chronischen nichtspezifischen Kreuzschmerzen aufgeklart werden.

Alle Patientinnen und Patienten sollen liber die entscheidende, positive Rolle von kérperlicher
Aktivitat zur Vermeidung und Verkiirzung von Kreuzschmerzepisoden aufgeklart werden. Dies
soll auch Angsten entgegenwirken, dass kdrperliche Aktivitit bei der Arbeit oder in der Freizeit
zu einer Verschlimmerung der Schmerzen fiihrt (Angst-Vermeidungs-Verhalten). Sie sollen zu
regelmafiger und entsprechend ihrer Leistungsfahigkeit allmahlich gesteigerter korperlicher
Aktivitat im Alltag motiviert werden. Die Patientin und der Patient soll regelmaRig korperliches
Training durchfiihren, entweder selbstandig

PatV GKV-SV, KBV, DKG

(zum Beispiel mit der Unterstiitzung von geeigneten digitalen | [keine Aufnahme]
medizinischen Anwendungen gemaf 1.8)

oder durch Teilnahme an einem von Fachkraften geleiteten Sportprogramm beziehungsweise
durch Teilnahme an Rehabilitationssport / Funktionstraining. Die Art der korperlichen
Bewegung soll sich nach den individuellen Praferenzen und Voraussetzungen der Patientinnen
und der Patienten richten.

GKV-SV KBV, PatV, DKG

[keine Aufnahme] Unter dieser Voraussetzung kann grundsatzlich jede Art von
korperlichem Training durch- oder weitergeflihrt werden, wobei
Ausdauertraining und Training zur Starkung der Rumpfmuskulatur
besonders empfehlenswert sind.

Aktivierung und Lebensstilanderungen stellen bei Patientinnen und Patienten mit
unspezifischen chronischen Rickenschmerzen die zentrale MaRnahme dar. Es soll geprift
werden, ob die Patientin oder der Patient zur Unterstlitzung der Umsetzung dieser
Malnahmen von einer multimodalen Schulung gemal Nummer 4.2 profitieren kann.

1.5.2 Individuelle TherapiemaBnahmen

Als wesentliche Behandlung soll die angeleitete Bewegungstherapie zur Anwendung kommen.
Zu bericksichtigen sind fur die Auswahl einer Therapieform insbesondere die Praferenzen der
Betroffenen, ihre Alltagsumstande, ihre Fitness, sowie die Anleitung durch einen qualifizierten
Therapeuten. AusschlieBlich passive Therapiekonzepte sollen nicht zur Anwendung kommen.
Aktivierende MaRnahmen stehen im Vordergrund.

In Abhédngigkeit der individuellen Befundkonstellation konnen folgende therapeutische
Verfahren zum Einsatz kommen:

- Allgemeine Krankengymnastik, Krankengymnastik an Geraten, Krankengymnastik im
Wasser,

- Entspannungsverfahren: Jacobsonsche Relaxationstherapie,

- Ergotherapie,

- geeignete psychotherapeutisch oder psychosomatisch ausgerichtete MalRnahmen in
Abhangigkeit vom Schweregrad der psychischen Storung.

Grundsatzlich stehen aulRerdem die MalRnahmen gemdalR Heilmittelkatalog sowie die
Akupunktur und die arztliche Manuelle Therapie zur Verfligung.

Folgende MalRnahmen werden nicht empfohlen:
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- Traktionsbehandlung,

- Bettruhe,

- Orthesen und Schuheinlagen,

- Kurzwellendiathermie,

- Therapeutischer Ultraschall,

- Interferenztherapie,

- Transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS),
- Perkutane elektrische Nervenstimulation (PENS),
- Magnetfeldtherapie,

- Lasertherapie,

- Kaéltetherapie.

Die Erreichung der Therapieziele und die Wirkung der individuellen TherapiemaRBnahmen sind
in regelmaRigen Abstinden zu Uberprifen. Zeigt sich innerhalb eines angemessenen
Behandlungszeitraumes nach Einschreibung in das DMP keine Besserung von Schmerz und
Funktionseinschrankung, priift die Arztin oder der Arzt, gegebenenfalls auch in Absprache mit
weiteren beteiligten Leistungserbringern (zum Beispiel Physiotherapeutin oder
Physiotherapeut), ob die Patientin oder der Patient von einer Kombination beziehungsweise
der Anpassung von individuellen TherapiemalRnahmen profitieren kann.

1.5.3 Multimodale Schmerztherapie

Flihren auch intensivierte TherapiemalRnahmen zu keiner ausreichenden Besserung, soll die
Erforderlichkeit einer stationdren oder teilstationaren multimodalen Schmerztherapie gepruft
werden (siehe Nummer 1.4).

1.5.4 Langzeitbetreuung

Nach Durchlaufen aller indizierten MaRnahmen nach Nummer 1.5.1 bis 1.5.3 soll der
Schwerpunkt auf die Stabilisierung erworbener Verhaltens- und Handlungskompetenzen der
Patientin beziehungsweise des Patienten, die Verstetigung korperlicher Aktivitat sowie auf die
Vermeidung unnotiger diagnostischer und therapeutischer Interventionen gelegt werden.
Wesentlich sind weiterhin die Kontrolle auf mégliche Anderungen des Beschwerdebildes und
ein besonderes Augenmerk auf eine eventuell Idnger anhaltende Einnahme von Analgetika.

1.5.5 Medikament6se Therapien

Die medikamentose Therapie nicht-spezifischer Kreuzschmerzen erfolgt symptomorientiert.
Sie dient der Unterstlitzung der nicht-medikamentésen MalBnahmen, damit die Betroffenen
friihzeitig ihre Ublichen Aktivitaten wiederaufnehmen kdnnen. Eine medikamentése Therapie
kann erforderlich werden, um den Beginn der aktivierenden MaRnahmen zu unterstitzen. Sie
kann auBerdem erforderlich werden, wenn trotz regelgerechter Durchfiihrung der nicht
medikamentdsen Mallnahmen eine fiir die Patientin oder den Patienten nicht tolerable
schmerzbedingte funktionelle Beeintrachtigung bestehen bleibt. Grundsatzlich gilt, dass die
medikamentdse Therapie nicht als Dauertherapie empfohlen werden soll.

Die tatsachlich eingenommenen Medikamente sollen einschlieRlich der Selbstmedikation,
und mogliche Nebenwirkungen der medikamentodsen Therapie erfragt und erfasst werden,
um gegebenenfalls Therapiednderungen oder Dosisanpassungen moglichst frihzeitig
vornehmen zu kdnnen.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf einen Medikationsplan nach § 31a SGB V informiert.

Folgende Grundsatze sollen unabhangig von der Wahl, der Einleitung und der Durchfiihrung
der medikamentosen Therapie beriicksichtigt werden:

- Aufklarung, dass Medikamente nur eine unterstiitzende Therapieoption bei
Riickenschmerzen darstellen,
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- Festlegung eines realistischen und relevanten Therapieziels auch unter
Berlicksichtigung der korperlichen Funktion (zum Beispiel Verbesserung der
Gehstrecke oder Belastbarkeit, relevante Schmerzlinderung (>30 oder >50 %)),

- Individuelle Auswahl der Medikation unter Beriicksichtigung der Begleiterkrankungen,
Begleitmedikation, Unvertraglichkeiten, Vorerfahrungen und Praferenzen des
Patienten,

- Stufenweise Dosistitration der Medikation zum Erreichen dieses Effektes mit der
geringsten effektiven Dosierung,

- Uberpriifung des Auftretens von Nebenwirkungen und des klinischen Effekts in
regelmaRigen Intervallen (ca. vier Wochen),

- Bei akuten Schmerzexazerbationen zeitiges Ausschleichen beziehungsweise Absetzen
der Medikation mit Besserung der Symptomatik,

- Fortfithrung der Therapie nur bei guter Wirksamkeit und Vertréaglichkeit, Uberpriifung
in regelmaRigen Intervallen (alle drei Monate),

- Ausschleichen/Absetzen der Therapie bei nicht ausreichender Wirksamkeit (trotz
angemessener Dosierung) oder relevanten Nebenwirkungen.

1.5.5.1 Nicht-Opioidanalgetika
1.5.5.1.1 Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) / COX-2-Hemmer

Sofern NSAR eingesetzt werden, sollte dies in der moglichst niedrigsten wirksamen Dosierung
geschehen. COX-2-Hemmer koénnen als Alternative erwogen werden, wenn NSAR nicht
vertragen werden. NSAR und COX-2-Hemmer sollen dabei so kurzzeitig wie moglich, unter
Berlicksichtigung des gastrointestinalen und kardiovaskuldaren Risikoprofils sowie unter
Beachtung der arzneimittelrechtlichen Zulassung eingesetzt werden.

1.5.5.1.2 Paracetamol

Paracetamol sollte nicht zur Behandlung von nicht-spezifischen Kreuzschmerzen eingesetzt
werden.

1.5.5.1.3 Metamizol

Metamizol kann bei Kontraindikationen fiir NSAR erwogen werden. Auch hier gilt der
Grundsatz: Niedrigste Dosis so kurzzeitig wie moglich unter Berlcksichtigung der
Warnhinweise.

1.5.5.2 Opioidanalgetika

Opioide konnen bei chronischen Riickenschmerzen im Rahmen eines therapeutischen
Gesamtkonzepts nachrangig und zeitlich begrenzt indiziert sein, daher sollte die Indikation
auch standig Uberprift werden. Flr Patientinnen und Patienten mit unzureichender
Schmerzkontrolle, die bisher keine Therapie mit einem Opioid erhalten haben, soll ein
Therapieversuch erwogen werden. Bei Patientinnen oder Patienten, die bereits eine Therapie
mit einem Opioid erhalten, soll die Indikation nach den oben genannten Grundsatzen der
medikamentdsen Therapie Uberprift und gegebenenfalls angepasst werden.

Opioide sind als einzige MalRnahme aber im Regelfall nicht ausreichend und fiihren nur bei
einem Teil der Patientinnen und Patienten zur erwiinschten Schmerzlinderung und/oder einer
Verbesserung der funktionellen Kapazitat. Eine langfristige Behandlung sollte vermieden
werden und ist entsprechend nur bei Patientinnen und Patienten mit individuell gutem
Ansprechen und guter Vertraglichkeit sinnvoll. Aufgrund dieser eingeschrankten Wirksamkeit,
des relevanten Nebenwirkungsprofils, der Suchtgefahr und der méglichen Einschriankung der
Verkehrssicherheit, sollte eine Anwendung von Opioiden unter regelmaRiger kritischer
Prifung von Wirkung, Neben- und Wechselwirkungen durchgefiihrt, angepasst oder beendet
werden.
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1.5.5.3 Antidepressiva

Ohne indikationsrelevante Komorbiditat sollten Antidepressiva nicht verordnet werden.
1.6 Arztliche Verlaufsuntersuchungen

Standardinhalte der regelmaRigen arztlichen Konsultationen sind:

- Erfassung der aktuellen Schmerzstarke und Funktionseinschrankung

- Erfassung von Symptomveranderungen

- Erfassung  symptomunterhaltender psychosozialer  Belastungsfaktoren und
Komorbiditaten

- Grad der Erreichung der gemeinsam vereinbarten Ziele, insbesondere hinsichtlich der
korperlichen Aktivitat

- gegebenenfalls Anpassung individuell vereinbarter Ziele

- Motivation zu ausreichender korperlicher Aktivitdt und deren Verstetigung

- Unterstiitzung und Uberwachung gegebenenfalls eingeleiteter MaRRnahmen gem.
Nummer 1.5.1 sowie Uberleitung dieser Therapieinhalte in selbstindige Aktivititen

- Bei Verwendung von Schmerzmitteln tiber einen Zeitraum von mehr als vier Wochen
Priifung der Notwendigkeit einer Fortfliihrung (einschl. Erfassung von Neben— und
Wechselwirkungen).

- Entscheidung Uber Fortflihrung oder Umstellung des vereinbarten Therapieplans.

Fir die Beurteilung des Verlaufes von Schmerz und Funktion sollen die Items 3 und 5 des CPG-
Fragebogens verwendet werden.

Bei Anderungen des Beschwerdebildes soll die Notwendigkeit einer weiterfiihrenden
Untersuchung beim spezialisierten Facharzt oder einer spezialisierten Facharztin
beziehungsweise fir eine Bildgebung geprift werden.

1.7 Kooperation der Versorgungsebenen
1.7.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt steht im Austausch mit den
behandelnden Fachéarztinnen und Fachéarzten und Therapeutinnen und Therapeuten. Sie oder
er hat die Perspektiven, Befunde und erfolgten MaRnahmen der verschiedenen am
Behandlungsprozess beteiligten Fachrichtungen in das weitere therapeutische Vorgehen
miteinzubeziehen.

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin oder
den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit chronischen Kreuzschmerzen auch

- eine zugelassene oder ermdchtigte qualifizierte Facharztin fiir Orthopadie, Orthopadie
und Unfallchirurgie, einen zugelassenen oder ermachtigten qualifizierten Facharzt fir
Orthopadie, Orthopadie und Unfallchirurgie oder

- eine zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Fachdrztin beziehungsweise einen
zugelassenen oder ermadchtigten qualifizierten Facharzt fir Physikalische und
Rehabilitative Medizin, oder

- eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder
ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGBV an der ambulanten &rztlichen
Versorgung teilnimmt

zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Mallnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewdhlte Facharztin, der gewiéhlte
Facharzt an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder
der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin, diesem Arzt dauerhaft betreut
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worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist. Bei
Multimorbiditat sollte die Koordination durch Hausarztinnen oder Hausérzte erfolgen.

1.7.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung

Die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei
folgenden Indikationen oder Anlidssen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur
Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischen, nichtspezifischen
Kreuzschmerzen erfolgen soll:

- bei Hinweisen auf symptomunterhaltende oder -verstirkende psychische
Belastungen/psychosoziale Konflikte oder bei Hinweisen auf psychische Komorbiditat
zum darztlichen oder psychologischen Psychotherapeuten (nach Moglichkeit mit
schmerzpsychotherapeutischer Expertise) oder zu einem anderen entsprechend
qualifizierten Facharzt oder einer anderen entsprechend qualifizierten Facharztin oder
einer entsprechend qualifizierten Einrichtung,

- bei anhaltend hohem Schmerzniveau oder bei wesentlicher Verschlechterung der
Beschwerden zur schmerztherapeutisch qualifizierten Arztin/Arzt oder einer
schmerztherapeutisch qualifizierten Einrichtung,

- bei neu aufgetretenen Hinweisen flr eine spezifische Ursache des chronischen
Kreuzschmerzes je nach individueller Konstellation zur jeweils qualifizierten Facharztin
oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder einer jeweils qualifizierten Einrichtung,

- bei neu aufgetretenen Hinweisen fiir extravertebragene Ursachen zur jeweils
qualifizierten Facharztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder einer jeweils
qualifizierten Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen Uber eine
Uberweisung.

1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdren Behandlung

Indikationen zur stationdaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere:

- zur multimodalen Schmerztherapie (auch teilstationar),

- bei ausgepragtem oder zunehmendem neurologischem Defizit (Ldhmung,
Sensibilitatsstorung) der unteren Extremitat,

- bei Nachlassen des Schmerzes und zunehmender Lahmung bis zum kompletten
Funktionsverlust des Kennmuskels der unteren Extremitat,

- bei Kaudasyndrom: plotzlich einsetzende Blasen-/Mastdarmstérung, zum Beispiel
Urinverhalt, vermehrtes Wasserlassen, Inkontinenz,

- bei Geflihlsstorung perianal/perineal,

- bei sonstigen akut aufgetretenen Warnhinweisen fiir eine spezifische Ursache des
chronischen Kreuzschmerzes, die eine notfallmaRige Abklarung und Therapie
erfordern.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iber eine
Einweisung.

1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen.

Dabei sind die Schwere des chronischen Rickenschmerzes und die dadurch bedingte
Funktionseinschrdankung, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie
die psychosoziale Belastung zu beachten.
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Je nach Konstellation konnen bestimmte Rehabilitationskonzepte wie zum Beispiel
verhaltensmedizinische oder beruflich -orientierte Rehabilitation Anwendung finden.

Eine Leistung zur Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit,
die Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am
Leben in der Gesellschaft zu foérdern, Benachteiligungen durch den chronischen
Rickenschmerz zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

KBV, DKG, PatV GKV-SV
1.8 Digitale medizinische Anwendungen [keine Aufnahme]

Es kann auf geeignete digitale medizinische Anwendungen als
unterstlitzende Malinahme hingewiesen werden.

2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitatssichernden MalRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitdtsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator

1 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen|Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit ungeplanten|Teilnehmer mit ungeplanten
ambulanten oder stationaren | ambulanten oder stationaren
kreuzschmerzbedingten kreuzschmerzbedingten
Akutbehandlungen. Akutbehandlungen bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

2 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen|Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit | Teilnehmer, die eine
kreuzschmerzbedingter  dauerhafter | kreuzschmerzbedingte
Opioidanalgetika-Therapie. Opioidanalgetika-Therapie fir mehr als

12 Wochen erhalten haben, bezogen
auf alle  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer.

3 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen|Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit | Teilnehmer, die eine
kreuzschmerzbedingter  dauerhafter | kreuzschmerzbedingte dauerhafter
Nicht-Opioidanalgetika-Therapie. Nicht-Opioidanalgetika-Therapie
erhalten haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

4 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit regelmaRiger | Teilnehmer, die im
korperlicher Aktivitat. Dokumentationszeitraum regelmaRig

korperlich aktivwaren, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit denen individuelle | Teilnehmer, bei denen individuelle
Ziele vereinbart und deren Erreichung|Ziele vereinbart und deren Erreichung
Uberprift wurde. Uberprift wurden bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

10
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Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit kreuzschmerz-
spezifischer Schulung.

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die an einer kreuzschmerz-
spezifischen Schulung teilgenommen

haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmern mit Verbesserung der
kreuzschmerzbedingten
Schmerzstarke.

Teilnehmer mit einer Verbesserung der
kreuzschmerzbedingten Schmerzstarke
oder gleichbleibend niedriger
Schmerzstarke, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Verbesserung der
kreuzschmerzbedingten
Funktionsfahigkeit.

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit einer Verbesserung der
kreuzschmerzbedingten

Funktionsfahigkeit oder gleichbleibend

niedriger Funktionseinschrankung,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer.

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Abs. 2
Satz2 Nr.3SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Diagnose gesichert ist
und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten
Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fir die Teilnahme ist das Vorliegen und die Einhaltung der unter Nummer 1.1
und Nummer 1.2 genannten Kriterien sowie die Vollendung des 18. Lebensjahres.

Die koordinierende Arztin/der koordinierende Arzt priift regelmiRig gemeinsam mit der
Patientin oder dem Patienten, spatestens nach zwei Jahren, ob die Patientin oder der Patient
weiterhin von einer Teilnahme an diesem DMP profitiert.

Kommen die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient zu dem Ergebnis, dass
dies nicht mehr der Fall ist, so erfolgt die Beendigung der Teilnahme am DMP durch die
Krankenkasse.

4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4
SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anforderungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
geregelt.

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt. Jede
Patientin und jeder Patient soll Zugang zu einer strukturierten, in der Regel evaluierten, und
publizierten Gruppenschulung erhalten. Diese soll mindestens ein somatisches und ein
psychisch orientiertes Modul, angeleitet durch mindestens zwei entsprechend qualifizierte
Professionen, enthalten und ist aktiv Gibend zu gestalten.

11
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5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (§ 137f
Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Fiir die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nummer 1 sind mindestens folgende medizinische
Parameter auszuwerten:

a) Patientinnen und Patienten mit Schulung,

b) Dauertherapie mit Opioidanalgetika,

c) Dauertherapie mit Nicht-Opioidanalgetika,

d) Schmerzstarke (Item 3 nach CPG, Dokumentationsparameter Ifd. Nr. 9),

e) Funktionsfahigkeit (Item 5 nach CPG, Dokumentationsparameter Ifd. Nr. 10),

f) ungeplante ambulante oder stationare kreuzschmerzbedingte Akutbehandlung.

Abweichend von § 6 Abs. 3 Nr. 2 endet der Evaluationszeitraum fir den erstmalig zu
erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem 1. Tag des der frithesten Zulassung
eines DMP Chronischer Riickenschmerz folgenden Quartals.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nr. 2 der DMP-Anforderungen-Richtlinie ist
aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein DMP
eingeschriebene Versicherte derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.

12
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Die Anlage 16 wird wie folgt gedandert:

1. Die Zeilen mit der laufenden Nummer 9 und 10 werden durch die folgenden
Zeilen mit der laufenden Nummer 9 und 10 ersetzt:

Laufende Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
,9 CPG Item 3: Durchschnittliche Starke | Zahl (0 — 10, ganzzahlig)®

der Kreuzschmerzen in den letzten
drei Monaten

(0 = ,Keine” bis 10 = ,Starkster
Schmerz“)

10 CPG ltem 5: Kreuzschmerzbedingte | Zahl (0 — 10, ganzzahlig)®"
Beeintrachtigung der alltdglichen
Aktivitaten (Ankleiden, Waschen,
Essen, Einkaufen etc.) in den letzten
drei Monaten

(0 = ,Keine” bis 10 = ,Maximale
Beeintrachtigung”)

2. Nach der FuRnote 4 wird zu den Zeilen mit den laufenden Nummern 9 und 10 die
folgende FuRnote 5 eingefligt:

,»° Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Mit der Eingabe bei der aktuellen Dokumentation sind dem
Anwender automatisch jeweils folgende Angaben anzuzeigen: 1. Differenz zwischen der Angabe aus der
aktuellen Dokumentation und der Angabe aus der letzten verfiigbaren Dokumentation sowie die
Einordnung dieser Verdanderung. 2. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation

und der Angabe aus der Erstdokumentation sowie die Einordnung dieser Veranderung.”

Der Beschluss tritt vorbehaltlich des Satzes2 am ersten Tag des auf die
Veroffentlichung im Bundesanzeiger folgenden Quartals eines Jahres in Kraft, nicht
jedoch am ersten Tag des ersten Quartals eines Jahres. Folgt auf die Veréffentlichung
im Bundesanzeiger der erste Tag des ersten Quartals eines Jahres, tritt dieser Beschluss
am ersten Tag des zweiten Quartals in Kraft.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

13



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie:

Anderung der Anlage 2 (indikationsibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15

(DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16
(Chronischer Riickenschmerz - Dokumentation)

Vom T. Monat JJJJ

Stand: 12.03.2026
Legende:

Gelb hinterlegte Passagen: dissente Positionen
Grau hinterlegte Passagen: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Hinweis:
Der Entwurf der Tragenden Grinde wird im Nachgang zur Plenumssitzung von der
Vorsitzenden des Unterausschusses DMP in Abstimmung mit den Bé&nkesprechern
finalisiert.
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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 fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemaR § 137f Absatz2 SGBV regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal® § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Uberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemald § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f
Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die DMP-A-RL wird nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiigbaren
Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich
die Formulierungen der Richtlinie auch an Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 18. Juni 2020 beschlossenen und als Anlagen 15 und 16
der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit chronischem
Rickenschmerz aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
die Aktualisierung des DMP Chronischer Riickenschmerz” des IQWiG vom 28. Mai 2024 [4].
Die folgenden Ausfiihrungen erldutern die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit chronischem Riickenschmerz im Vergleich zu der zuvor
geltenden Regelung

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Neben einzelnen redaktionellen Anpassungen sind die vorgenommenen Anderungen
insbesondere aus folgenden Grinden erfolgt:

Zu Anlage 2 Indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Die Anderung dient der Entbiirokratisierung in den koordinierenden | [keine Aufnahme]
Praxen und einer Vermeidung von zusatzlichen
Dokumentationspflichten im DMP, die keine Relevanz fiir die weitere
Behandlung im Rahmen von DMP haben.

Durch die Erganzung einer FuBnote 7 fir die Dokumentations-
parameter 15 (Blutdruck) und 16 (Raucher) der Anlage 2 werden diese
im Rahmen des DMP Chronischer Rickenschmerz optional gestellt.
Gem3R §25 Absatz1 der Verordnung Uber das Verfahren zum
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Risikostrukturausgleich in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Risikostruktur-Ausgleichsverordnung - RSAV) dirfen
personenbezogene Daten in den strukturieren
Behandlungsprogrammen nach §137f des SGBV nur fir die
Behandlung, die Festlegung der Qualitatssicherungsziele und -
maRBnahmen und deren Durchfiihrung, die Uberpriifung der
Einschreibung nach § 24 RSAV, die Schulung der Versicherten und
Leistungserbringer und die Evaluation verarbeitet werden. Fir die
Dokumentationsparameter 15 und 16 der Anlage 2 der DMP-A-RL ist
dieser Zweck im Rahmen des DMP Chronischer Riickenschmerz nicht
ganzlich erfillt, da diese Parameter in der entsprechenden Anlage 15
nicht adressiert werden. Im Sinne der Entbirokratisierung am Ort der
Leistungserbringung sollen somit diese Dokumentationsparameter im
Rahmen des DMP Chronischer Rickenschmerz nunmehr nicht
verpflichtend, sondern optional angegeben werden. Somit haben die
Leistungserbringer die Moglichkeit, diese Dokumentationsparameter
nur dann zu erfassen, wenn sie diese fiir die Behandlung nach der
Anlage 15 der DMP-A-RL als relevant betrachten.

Zu Anlage 15 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir Patientinnen
und Patienten mit chronischem Riickenschmerz

Zu Nummer 1.1 Definition des chronischen Riickenschmerzes fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm und Kriterien fiir die Abgrenzung der Zielgruppe

Zur sprachlichen Angleichung an die Formulierungen und Anforderungen im DMP wurden hier
Anpassungen vorgenommen.

Zur Erganzung von ,,ab dem vollendeten 18. Lebensjahr” siehe Tragende Griinde zu Nummer
3.2.

Zu Nummer 1.2 Hinreichende Diagnostik und Priifung der Kriterien zur Aufnahme in das
strukturierte Behandlungsprogramm Riickenschmerz

Die Ergdnzung erfolgte, um das unter 1.4 beschriebene biopsychosoziale Krankheitsmodell
bereits in der Anamnese umfassender abzubilden. Dies stellt eine Voraussetzung fir ein
gemeinsames Verstandnis zur multifaktoriellen Entstehung des chronischen Kreuzschmerzes
dar. Dies wird gestiitzt durch Empfehlungen der NICE 2021 [6] und NASS 2020 [7]. Aus den
Leitlinien lasst sich ableiten, dass psychosoziale und arbeitsplatzbezogene Faktoren als
potentielle Hiirden fir einen Therapieerfolg von Beginn an bericksichtigt werden sollen.

Zu Nummer 1.5.1 BasismaBnhahmen

Ein Angst-Vermeidungs-Verhalten kann durch schmerzbezogene Uberzeugungsmuster
entstehen, bei denen korperliche Aktivitat in der Freizeit oder Tatigkeiten im Rahmen des
Berufes die Schmerzerkrankung verschlimmern. Daraus kénnen Angste resultieren, die zu
einem passiven Schmerzverhalten i.S. eines Angst-Vermeidungs-Verhaltens fiihren. Der
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Abbau von solchen Angsten ist ein relevanter Aspekt und sollte daher im Arztin-Patientin-
Gesprach adressiert werden [7, 9].

PatV GKV-SV, KBV, DKG

Es wurde ein Klammerzusatz ergdnzt, um darauf hinzuweisen, dass | [keine Aufnahme]
digitale medizinische Anwendungen fir einige Patientinnen und
Patienten geeignet sein kdnnen, um ein regelmaRiges Training zu
Hause zu unterstitzen. Hierfir kommen DimAs infrage, die unter 1.8
genannt werden.

Die Erganzung erfolgte auf Grundlage der Leitlinien Korownyk 2022 [5] und SIGN 2019 [8]. In
der Leitlinie Korownyk 2022 wird jede Art an korperlicher Aktivitat auf Basis der Praferenzen
der Patientinnen und Patienten empfohlen, da von einer vergleichbaren Wirksamkeit
ausgegangen wird. Die Leitlinie SIGN 2019 empfiehlt Bewegung und Bewegungstherapie
unabhangig ihrer Form.

GKV-SV KBV, PatV, DKG

[keine Aufnahme] Konsistent zu diesen Empfehlungen zeigen Netzwerk-Meta-
Analysen, welche direkte und indirekte Evidenz einbeziehen, dass
sich verschiedene Arten an korperlichem Training positiv auf die
Schmerzintensitdit  und Funktionalitdit ~ bei  chronischem
Riickenschmerz auswirken [1, 3]. Die beispielsweise Nennung von
Ausdauer- und Krafttraining zur Starkung der Rumpfmuskulatur
basiert auf den Leitlinien NASS 2020 [7] und APTA 2021 [2], den
Ergebnisse der Meta-Analysen sowie einer im Expertenkonsens
abgestimmten Priorisierung. Die individuellen korperlichen
Voraussetzungen der Patientinnen und Patienten sind bei der
Empfehlung zu beriicksichtigen.

Zu Nummer 1.5.2 Individuelle TherapiemaBBnahmen

In Anlehnung an die Begrifflichkeiten der Heilmittelrichtlinie wird die Allgemeine
Krankengymnastik erganzt.

Zu Nummer 1.5.5 Medikamentose Therapien

Die Erganzung wurde zur Konkretisierung aufgenommen und ergibt sich aus dem bereits
bestehenden Text, welcher evidenzbasierte Empfehlungen zu den einzelnen Wirkstoffklassen
aufgreift.

GKV-SV, KBV, DKG PatV

Der Anspruch jeder und jedes Versicherten auf einen | Die Erganzung beziglich des
Medikationsplan in Papierform oder elektronisch sowie die | Medikationsplans dient der
Pflicht der Arzte Giber den Anspruch aufzukldren ist in § 31a | Anpassung an die
SGBV umfassend und fiir alle Bereiche der | gesetzliche Regelung im
vertragsarztlichen Versorgung einschlieRlich der DMP | § 31a SGB V.

geregelt. Die besondere Erwahnung in den DMP-
Anforderungen ist verzichtbar.

Zu Nummer 1.5.5.2 Opioidanalgetika

Die Erganzungen und Streichungen dienen der Klarstellung und Verdeutlichung bzw. greifen
die Empfehlungen des IQWiG auf.

4
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Zu Nummer 1.6 Arztliche Verlaufsuntersuchungen

Die Anpassung zur Erfassung der Belastungsfaktoren und Komorbiditaten dient der
Klarstellung.

KBV, DKG, PatV GKV-SV
Zu Nummer 1.8 Digitale medizinische Anwendungen [keine Aufnahme]

Nach umfassender Prifung und Beratung der fiur digitale
medizinische Anwendungen vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen koénnen auf Grundlage des § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geeignete
digitale medizinischen Anwendungen, wie die Anwendung Vivira,
die Patientinnen und Patienten im strukturierten
Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz unterstitzen.
Davon unberiihrt bleibt eine etwaige Verordnungsfiahigkeit weiterer
Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
nach Maligabe anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Aufgrund klinischer Faktoren und der vorliegenden Evidenz und entsprechender
Leitlinienempfehlungen ist das DMP chronischer Rickenschmerz auf die Zielgruppe ab 18
Jahre zu beschranken.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Streichung ist erfolgt, da zwischenzeitlich eine entsprechende Gibergeordnete Regelung in
§ 4 dieser Richtlinie getroffen wurde.

Zu Anlage 16 Chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Die Reduktion der Schmerzintensitdt und die Verbesserung der Funktionsfahigkeit sind
zentrale Therapieziele dieses DMP (vgl. Nummer 1.3). Zur Therapiesteuerung und -
entscheidung soll hier ein Echtzeitfeedback zur Veranderung dieser beiden
Dokumentationsparameter ermdoglicht werden. Dafilir werden Anforderungen erganzt, mit
denen der anwendenden Arztin oder dem anwendenden Arzt eine bei Befiillung der aktuellen
Dokumentation unmittelbare Rickmeldungen zum Verlauf der beiden
Dokumentationsparameter, sowohl im Vergleich zur letzten verfligbaren Dokumentation als
auch zur Erstdokumentation, gegeben werden. Entsprechend der Anforderung zur Evaluation
wird eine Verbesserung beziehungsweise Verschlechterung in den beiden
Dokumentationsparametern in diesem DMP jeweils Uber einen Differenzwert von 2
beziehungsweise -2 zwischen der aktuellen Dokumentation und der letzten verfligbaren
beziehungsweise der Erstdokumentation definiert.

Mit der Beflillung des Dokumentationsparameter 9 bei der aktuellen Dokumentation sind dem
Anwender automatisch jeweils folgende Angaben anzuzeigen:

1. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der letzten verfiigbaren Dokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser
Differenz wird gemaR Tabelle 1 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 1: Anzuzeigender Text bei Beflllung des Dokumentationsparameter 9, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der letzten
verfligbaren Dokumentation.
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Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Schmerzen zur letzten Dokumentation
>-2und<2 Keine Veranderung der Schmerzen zur letzten Dokumentation
>=2 Verschlechterung der Schmerzen zur letzten Dokumentation

2. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der Erstdokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser Differenz wird
gemald Tabelle 2 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 2: Anzuzeigender Text bei Beflllung des Dokumentationsparameter 9, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der
Erstdokumentation.

Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Schmerzen zur Erstdokumentation
>-2und<2 Keine Veranderung der Schmerzen zur Erstdokumentation
>=2 Verschlechterung der Schmerzen zur Erstdokumentation

Mit der Befiillung des Dokumentationsparameter 10 bei der aktuellen Dokumentation sind
dem Anwender automatisch jeweils folgende Angaben anzuzeigen:

1. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der letzten verfiigbaren Dokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser
Differenz wird gemaR Tabelle 3 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 3: Anzuzeigender Text bei Befiillung des Dokumentationsparameter 10, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der letzten
verfligbaren Dokumentation.

Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Funktionsfahigkeit zur letzten Dokumentation

>-2und<2 Keine  Verdnderung der Funktionsfahigkeit zur letzten
Dokumentation

>=2 Verschlechterung der Funktionsfahigkeit zur letzten Dokumentation

2. Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen Dokumentation und der Angabe aus
der Erstdokumentation. Abhangig von dem numerischen Wert dieser Differenz wird
gemald Tabelle 4 zudem folgende Angabe zur Anzeige gebracht.

Tabelle 4: Anzuzeigender Text bei Befiillung des Dokumentationsparameter 10, in
Abhangigkeit der Differenz zwischen der Angabe aus der aktuellen und aus der
Erstdokumentation.
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Differenz Anzuzeigender Text

<=-2 Verbesserung der Funktionsfahigkeit zur Erstdokumentation

>-2und<2 Keine Veranderung der Funktionsfahigkeit zur Erstdokumentation

>=2 Verschlechterung der Funktionsfahigkeit zur Erstdokumentation

3. Biirokratiekostenermittlung

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

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Biirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 10. Januar 2025 begann die Arbeitsgruppe AG DMP Chronischer Riickenschmerz mit der
Beratung zur Erstellung des Beschlussentwurfes. In XX Sitzungen wurde der Beschlussentwurf
erarbeitet und im Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

10. Juli 2024 UA DMP Beauftragung der AG DMP chronischer
Rlickenschmerz mit der Aktualisierung der
Anforderungen an  DMP  Chronischer
Rlckenschmerz

10. Januar 2025 AG erste Beratung des Beschlussentwurfs und
der Tragenden Griinde

29. April 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

11. Juni 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

5. September 2025 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

21. November 2025 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
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12. Dezember 2025 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

22. Januar 2026 AG abschlieRende Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde

11. Marz 2026 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren

DMP
T. Monat JJJJ AG vorbereitende Auswertung der schriftlichen

Stellungnahmen

T. Monat JJJJ AG vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

T. Monat JJJJ AG vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

T. Monat JJJJ Unterausschuss Auswertung  Stellungnahmen und ggf.
DMP Anhoérung
T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen

GemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V priift der G-BA bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den
Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner
Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen.

Ndhere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zuséatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahme-
berechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fiir die jeweilige Indikation
vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig geeignete digitale
medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen des Prifauftrages
gemald § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V berlcksichtigen zu konnen.

Die gemall § 137f Absatz 8 Satz2 und Absatz2 Satz5 SGBV stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 23.Juli 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fir das strukturierte Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz unter
Berlicksichtigung der im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nummer 5 VerfO genannten Kriterien
vorzuschlagen. Insgesamt wurden flinf Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen
von funf stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz vorgeschlagen (Anlage 6).
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Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergidnzenden
Informationen umfassend geprift und beraten. Die Priifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 7 dokumentiert.

Stellungnahmeverfahren

GemaR §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 15 und 16 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 11.Marz 2026 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

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

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

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am T. Monat JJJJ fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat 20JJ beschlossen, die
DMP-A-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

6. Literaturverzeichnis

[Hinweis: Bei Nutzung von Endnote wird das Literaturverzeichnis bei jeder Bearbeitung
automatisch an das Ende eines Worddokuments gesetzt. Daher erfolgt die manuelle
Verschiebung des Literaturverzeichnisses an diese Stelle (zwischen 5. Fazit und 7.
Zusammenfassende Dokumentation) einmalig und erst nach Finalisierung der TrGr.]

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung

Anlage 2: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 3: An die steIIungna_hmeberechtigte[n] Organisation[en] versandter
Beschlussentwurf zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden
Grinde

Anlage 4: Stellungnahmen
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Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung

Anlage 6: Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Prifung der Eignung
digitaler medizinischer Anwendungen far das strukturierte
Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz

Anlage 7: Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen

flir das strukturierte Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz

Berlin, den T. Monat JJJJ
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Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung digitaler medizini-
scher Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm DMP chronischer Rii-
ckenschmerz

Stand: 12.03.2026

Legende:

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

Im Rahmen des Priifverfahrens zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf Grund-
lage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 VerfO wur-
den von sieben stellungnahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als
digitale medizinische Anwendungen zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungspro-
gramm chronischer Rickenschmerz vorgeschlagen und die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Num-
mer 5 VerfO genannten Kriterien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs dargelegt:

1. Kaia Riickenschmerzen

2. ViViRA-App bei Rickenschmerz
3. Herodikos

4. tinana

5. Selfapy

Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschldgen die jeweiligen Hersteller der digitalen medi-
zinischen Anwendung ebenfalls gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO ge-
nannten Kriterien unter anderem mithilfe des Fragenkatalogs darzulegen.

Die zu den einzelnen Anwendungen Ubermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden doku-
mentiert.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

08.08.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische
Immunologie e.V.

Name der DimA

KAIA
Kaia Riickenschmerzen, Riickentraining fiir zuhause

Name und Anschrift des

Herstellers

kaia health software GmbH
Herzog-Wilhelm-StraRe 26, 80331 Miinchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X 0O Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X 0O Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Erwachsene Patienten mit nicht-spezifischem
Riackenschmerz (> 4 Wochen), OHNE: Mogliche
Verletzungen der Wirbelsaule (T09.- / M51.-),
Wirbelsaulentumor (D48.- / C79.5), Wirbelsduleninfektionen
(M46.-), Bandscheibenvorfall (M51.-), friihere WS-
Operationen Z98.-), Verminderte Knochendichte (M80.- /
M81.- ), fortgeschrittene Herzerkrankungen (150.- / 151.-),
Erkrankungen der Gelenke der Beine (M25.-),
Schwangerschaft (009.-), Gangunsicherheit (R26.-),
gehdufte Sturzereignisse (R29.6), Erkrankungen, welche die
Kontrolle tber ihre Beine vermindern G82.-),
Blutungsneigung (D68.-), Vorgeschichte von verstarkten
Blutungen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Information unter

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330

Mindestdauer der Nutzung

3 Monate
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen

Besserung von Beschwerden bei Riickenschmerzen
( Schmerzen, Bewegungseinschrankungen)

soll)

Liegt mindestens eine | Information unter
vollstandig publizierte, am | https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330

PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

x0O Ja
Falls ja — Risikoklasse: Il a nach MDR

O Nein
Listung im Di_GA—Yerzeichnjs x O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und| O Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X D Nein

Verzeichnis vor?

O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://kaiahealth.de/rueckenschmerzen/
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330
Gebrauchsanweisung:
https://diga.bfarm.de/api/diga-vz/media/3082



https://kaiahealth.de/rueckenschmerzen/
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330
https://diga.bfarm.de/api/diga-vz/media/3082

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

07.08.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische und Rehabilitative
Medizin (DGPRM)

Name der DimA

Kaia Riickenschmerzen - Riickentraining fiir Zuhause

Name und Anschrift des

Herstellers

kaia health software GmbH

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

erwachsene Patientinnen und Patienten mit nicht-spezifischen
Rickenschmerzen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Vermittelt leitlinienbasierte, an das Krankheitsstadium der
Patientin bzw. des Patienten angepasste Kerninhalte der
multimodalen Therapie.

Kaia Rilickenschmerzen setzt sich aus den Therapie-Elementen
Bewegung, Wissen und Entspannung zusammen.

Die Inhalte basieren auf den Vorgaben der Nationalen
VersorgungsLeitlinie (NVL) , Nicht-spezifischer Kreuzschmerz“.

Mindestdauer der Nutzung

Keine bekannt

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Soll Intensitat nicht-spezifischer Riickenschmerzen reduzieren und
die korperliche Aktivitat sowie das Krankheitsverstiandnis der
Patientin bzw. des Patienten verbessern
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

X Ja, Quelle(n) z.B.:
https://doi.org/10.2147/JPR.S260761

Digital Treatment of Back Pain versus Standard of Care:
The Cluster-Randomized Controlled Trial, Rise-uP

Teils Interessenkonflikte bei den Autoren der verschiedenen
Studien zu Kaia

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: lla

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja
O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein
O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.


https://doi.org/10.2147/JPR.S260761

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

16.08.2024

Riickmeldung von:

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Name der DimA

Kaia Rickenschmerzen — Riickentraining flir Zuhause

Name und Anschrift des
Herstellers

kaia health software GmbH
Herzog-Wilhelm-Str. 26
80331 Minchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

o Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Kaia Rickenschmerzen richtet sich an Erwachsene ab 18
Jahren, die unter nicht-spezifischen Riickenschmerzen
(ICD-GM-10 Diagnose M54.-).

Sofern eine der folgenden Kontraindikationen vorliegt, sollte
eine spezifische Abklarung durch den behandelnden Arzt
bzw. die behandelnde Arztin erfolgen, ob die Anwendung
von Kaia Rilckenschmerzen fiir den Patienten bzw. die
Patientin unbedenklich ist:
e (79.5 Sekundare boésartige Neubildung des Knochens
und des Knochenmarkes
e D48.- Neubildung unsicheren oder unbekannten
Verhaltens an sonstigen und nicht naher
bezeichneten Lokalisationen
® D68.- Sonstige Koagulopathien
® G82.- Paraparese und Paraplegie, Tetraparese und
Tetraplegie
e |50.- Herzinsuffizienz

e |51- Komplikationen einer Herzkrankheit und
ungenau beschriebene Herzkrankheit
e M25.- Sonstige Gelenkkrankheiten, anderenorts

nicht klassifiziert
e M46.-: Sonstige entziindliche Spondylopathien
o M50.- Zervikale Bandscheibenschaden
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

M51.- Sonstige Bandscheibenschaden

M80.- Osteoporose mit pathologischer Fraktur

M81.- Osteoporose ohne pathologische Fraktur
009.- Schwangerschaftsdauer

R26.- Abnorme unwillkiirliche Bewegungen

R29.6 Sturzneigung, anderenorts nicht klassifiziert
T09.- Sonstige Verletzungen der Wirbelsdule und des
Rumpfes, Hohe nicht ndher bezeichnet

® 798.- Sonstige Zustdnde nach chirurgischem Eingriff

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Inhalt:

Die digitale Anwendung Kaia Rickenschmerzen setzt sich
aus den Therapie-Elementen Bewegung, Wissen und
Entspannung zusammen. Die Inhalte basieren auf den
Vorgaben der Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL).

Das Therapie-Element Bewegung ist auf die individuellen
Fahigkeiten und Bedirfnisse der Patientin bzw. des
Patienten zugeschnitten und wird fur jedes Training an die
korperliche Leistungsfahigkeit der Patientin bzw. des
Patienten angepasst.

Das Therapie-Element Wissen gibt jederzeit Zugang zu
patientengerecht aufbereiteten Lerninhalten Uber
Rickenschmerzen.

Das Therapie-Element Entspannung besteht aus Ubungen
zum Selbstmanagement und Techniken zur Entspannung
und Stressreduktion.

Es sind keine begleitenden vertragsarztlichen Tatigkeiten
vorgesehen.

Mindestdauer der Nutzung

Empfehlenswert ist eine Mindestdauer der Nutzung von drei
Monaten, da die randomisierte kontrollierte Studie Rise-uP
zeigt, dass sich die Schmerzintensitat nach dreimonatiger
Nutzung von Kaia Riickenschmerzen signifikant gegeniiber
der Kontrollgruppe reduziert.

Die geeignete Anwendungsdauer hangt vom individuellen
Krankheitsstadium der Patientin bzw. des Patienten ab und
liegt im Ermessen der behandelnden Arztin bzw. des
behandelnden  Arztes unter Berlcksichtigung der
individuellen Risikofaktoren und Krankheitslast der Patientin
bzw. des Patienten.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Medizinische Zweckbestimmung:

Kaia unterstiitzt Anwender bei der multidisziplindren
Rehabilitation  von  unspezifischen Riickenschmerzen
(M54.-), die seit mehr als 4 Wochen anhalten oder wenn im
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Vorfeld bereits Episoden solcher Rickenschmerzen
vorlagen.

Kaia Riickenschmerzen ersetzt keine arztliche Diagnose und
sollte nur von Patienten angewendet werden, die die
Diagnose nicht-spezifischer Riickenschmerzen gestellt
bekommen haben.

Die Nutzung von Kaia Riickenschmerzen erfolgt eigenstandig
durch den Patienten. Der behandelnde Arzt sollte jedoch
prifen, ob spezifische Ursachen fiir die Riickenschmerzen
vorliegen oder andere Kontraindikationen gegen die
Anwendung sprechen und im Verlauf tber die Entwicklung
der Riickenschmerzen informiert werden.

Zielsetzung:

Kaia Rickenschmerzen  vermittelt  Patienten  mit
nicht-spezifischen Riickenschmerzen leitlinienbasierte, an
das Krankheitsstadium angepasste Kerninhalte der
multimodalen Therapie. Das Ziel von Kaia Riickenschmerzen
ist die Reduktion der Schmerzintensitat, die nachweislich in
klinischen Studien gezeigt werden konnte und gleichzeitig
mit einer Verbesserung der Funktionskapazitdt sowie der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat einhergeht.

Wirkungsweise:

Kaia Rickenschmerzen vermittelt der Patientin bzw. dem
Patienten multimodale MaBnahmen zur Behandlung der
Riickenschmerzen, welche auf den Empfehlungen der
Nationalen VersorgungsLeitlinie »Nicht-spezifischer
Kreuzschmerz” basieren. Dazu zdhlen Bewegungstherapie,
Entspannungstechniken und Patientenedukation.

Durch die multimodale Therapie reduziert Kaia
Riickenschmerzen die Intensitat nicht-spezifischer
Riickenschmerzen und verbessert die korperliche Aktivitat
sowie das Krankheitsverstandnis der Patientin bzw. des
Patienten. Kaia Rickenschmerzen berlicksichtigt die
individuellen ~ Voraussetzungen wie die korperliche
Leistungsfahigkeit, die  Schmerzintensitdst und die
Schmerzlokalisation und ermdoglicht so eine auf die Patientin
bzw. den Patienten individuell angepasste Therapie.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Liegt mindestens eine

vollstindig publizierte, am | Ja, Quelle(n):

PICO-Schema Priebe, Janosch A. et al. "Medical App Treatment of
(Patientengruppe, Non-Specific Low Back Pain in the 12-month
Intervention,  Komparator, | cjyster-Randomized Controlled Trial Rise-uP: Where Clinical
Outcome) orientierte

Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Superiority Meets Cost Savings." Journal of Pain Research
(2024): 2239-2255.

Priebe, Janosch A., et al. "Digital treatment of back pain
versus standard of care: the cluster-randomized controlled
trial, rise-uP." Journal of pain research (2020): 1823-1838.

Toelle, Thomas R., et al. "App-based multidisciplinary back
pain treatment versus combined physiotherapy plus online
education: a randomized controlled trial." NPJ digital
medicine 2.1 (2019): 34.

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Ila (MDR)

o Nein
Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fur [ Ja
Arzneimittel und .
Medizinprodukte (BfArM) 0 Nein
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das Nein

DiGA-Verzeichnis vor?

O unbekannt




Anlage 8 der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis Priebe, Janosch A., et al. "Medical App Treatment of
Non-Specific Low Back Pain in the 12-month
Cluster-Randomized Controlled Trial Rise-uP: Where Clinical
Superiority Meets Cost Savings." Journal of Pain Research
(2024): 2239-2255.

Priebe, Janosch A., et al. "Digital treatment of back pain
versus standard of care: the cluster-randomized controlled
trial, rise-uP." Journal of pain research (2020): 1823-1838.

Toelle, Thomas R., et al. "App-based multidisciplinary back
pain treatment versus combined physiotherapy plus online
education: a randomized controlled trial." NPJ digital
medicine 2.1 (2019): 34.

GBA: Innovationsfondsprojekt Rise-uP_— Riicken innovative
Schmerztherapei mit e-Health fiir unsere Patienten

DiGA-Verzeichniseintrag Kaia Rickenschmerzen

Gebrauchsanweisung Kaia Riickenschmerzen

Biebl, Johanna Theresia, et al. "App-based feedback for
rehabilitation exercise correction in patients with knee or
hip osteoarthritis: prospective cohort study." Journal of
Medical Internet Research 23.7 (2021): e26658

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.



https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/rise-up-ruecken-innovative-schmerztherapie-mit-e-health-fuer-unsere-patienten.86
https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/rise-up-ruecken-innovative-schmerztherapie-mit-e-health-fuer-unsere-patienten.86
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330/fachkreise
https://kaiahealth.de/rechtliches/bedienungsanleitung/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 20.08.2024
Riickmeldung von: DGNC

Name der DimA

Kaia Rickenschmerz — Rickentraining fir Zuhause

Name und Anschrift des

Herstellers

Kaia Health Software GmbH, Herzog-Wilhelm-StraRe 26,
80331 Miinchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

OXx Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

OXx Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Digitale Anwendung fir erwachsene Patientinnen und
Patienten mit nicht-spezifischen Rickenschmerzen. ICD-10
M54

Ausschlusskriterien:

spezifischer Riickenschmerz

kognitive Einschrankungen

Alter > 65 Jahre

Physische Einschrankungen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Multimodale Therapie zur Reduktion derRickenschmerzen

und deren Intensitdt- Berlicksichtigt die individuellen
Voraussetzungen der Patienten wie die korperliche
Leistungsfahigkeit, die  Schmerzintensitat und die

Schmerzlokalisation sowie das Krankheitsverstandnis.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Therapieelemente Bewegung, Wissen und Entspannung:
Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit

Reduktion der Intensitat von Rickenschmerzen
Verbesserung in der schmerzbedingten Beeintrachtigung,
von Angst, Depression und Stress, der Funktionskapazitat
und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | 1 Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

OX Ja, Quelle(n):
Randomisierte Studie: ,Rise-UP — Riicken innovative
Schmerztherapie mit e-Health fiir unsere Patienten”

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status OX Ja

Falls ja — Risikoklasse: ...

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | O Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-| Nein

Verzeichnis vor? OX unbekannt

Quellenverzeichnis Kaia Riickenschmerz DiGA-VE-ID 001 01330001

Ox Ja

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.
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Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

15.02.2025

Riickmeldung von:

Vivira Health Lab GmbH

Name der DimA

ViViRA

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Zielgruppe der Anwendung sind Anwender mit nicht-
spezifischen Kreuzschmerzen sowie
Arthrose der Wirbelsaule (Indikationen nach ICD-10: M42.0,
M42.1, M42.9, M53.2, M53.8, M53.9, M54.4, M54.5, M54.6,
M54.8, M54.9, M99.02, M99.03, M99.04, M99.82, M99.83,
M99.84, M99.92, M99.93, M99.94)

Ausschlusskriterien bzw. Gegenanzeigen fiir die Anwendung
sind u.a. akute Entziindungen oder Fieber,
Bandscheibenvorfille mit sensomotorischen Stdrungen,
frihere Wirbelsdulenoperationen, friihere Hilft- oder
Knieoperationen. Alle Kontraindikationen gemaR DiGA-
Verzeichnis sind C41.2, C70.1, C79.4, C79.5, C79.88, G55.1,
G99.2, 180, MO0, M01, M02, M03, M23.4, M24.05, M46,
M50, M50.1, M51.0, M51.1, M87, M93.0, M93.2, T84, 796.6,
796.64, 796.65, 796.68.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Die DiGA Vivira bietet therapeutische Trainingsinhalte (vier
Ubungen pro Tag mit Video, Audio, und Textanleitungen), die
sich basierend auf den Riickmeldungen der Nutzer*innen (zu
Schmerz und Funktion) taglich anpassen. Zudem wird die
Trainingsaktivitat und Krankheitsverlauf abgebildet und
Moglichkeiten zum Testen der Bewegungsfahigkeit sowie

edukative Inhalte zur Gesundheit des Stiitz- und
Bewegungsapparates  angeboten.  Als begleitende,
vertragsarztliche  Tatigkeit ist die ,Befund- und
Verlaufskontrolle  (Auswertung des Therapie- und

1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Nutzungsberichts aus der DiGA) wahrend der Behandlung mit
der DIiGA Vivira von Patientinnen und Patienten mit
erhohtem Betreuungsbedarf” definiert.

Mindestdauer der Nutzung

Die Anwendungsdauer pro Verordnung betragt 90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Zielsetzung: Die App adressiert im Rahmen der
Bewegungstherapie durch regelmaflige Eigenlbung gezielt
die spezifischen Parameter der Schmerzreduktion, Mobilitat
(Beweglichkeit), Stabilitdit (Kraft) und Koordination.
Unterstutzend (aufklarend und motivierend) wirken dabei
Moglichkeiten zur Nachverfolgung von Trainingsaktivitat und
Krankheitsverlauf (Trainingshistorie, Verlaufsprotokoll zu
Schmerz, Einschrankungen inkl. Lebensqualitat, Verlauf der
Behandlung), Moglichkeiten zum Testen
der Bewegungsfahigkeit (Beweglichkeit, Kraft, Koordination,
s.0.) sowie edukative Inhalte zur Gesundheit des Stltz- und
Bewegungsapparats.

Medizinische Zweckbestimmung: Die Vivira App ist ein
therapeutisches Trainingsprogramm bei Rickenschmerzen.
Adressiert werden Anwender mit nicht-spezifischen
Rickenschmerzen  und  Arthrose der  Wirbelsaule
(Osteochondrose). Die App kann nach arztlicher Verordnung
und ohne arztliche Verordnung genutzt werden. Die App
bietet u.a. personalisierte und therapeutische
Trainingsinhalte, die sich basierend auf den Riickmeldungen
der Nutzer anpassen, Moglichkeiten zur Beobachtung von
Trainingsaktivitat und Krankheitsverlauf, Moglichkeiten zum
Testen der Bewegungsfahigkeit sowie edukative Inhalte zu
der Gesundheit des Stiitz- und Bewegungsapparats. Die App
adressiert im Rahmen der Bewegungstherapie durch
regelmalige Eigenlbung gezielt die Schmerzreduktion,
Mobilitat (Beweglichkeit), Stabilitdt (Kraft) und Koordination.
Die Ubungen wirken meist auf mehrere Gelenke und
Muskelgruppen, d.h. sie folgen dem Prinzip lGberregionaler
Abhangigkeiten und damit zusammenhdngenden
Muskelketten.
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Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe, gram on Self-reported Pain Intensity in Unspecific and degen-
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im | trolled trail. ] Med Internet Res. 2022; 24(10):e41899
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

X lJa, Quelle(n):
Weise H et al. The effect of an App-Based Home Exercise Pro-

erative Back Pain: Pragmatic open-label randomized con-

O Nein

Medizinprodukte-Status X Ja

Falls ja — Risikoklasse: MDR Risikoklasse |
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | O Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein
Verzeichnis vor?

Quellenverzeichnis https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/00387

X Ja

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

20.01.2025

Riickmeldung von:

Herodikos GmbH

Name der DimA

Herodikos

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: Arzt:in/Therapeut:in

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Einschlusskriterien:

- Alter: 18+

- ICD: M54.x, F45.40, F45.41, R52x (Rlicken) / M25.36,
M25.56, M25.96, M17.x, M22.x, M23.x, S83.x, F45.40,
F45.41, R52x (Knie)

- Schmerzstarke: 4+ gemaR Numerische Rating-Skala

- Schmerzdauer: 2 Wochen+

Ausschlusskriterien (absolut):

- akute infektiose Erkrankung (Fieber, Schiittelfrost,
Appetitlosigkeit, allgemeine Ermidbarkeit)

- akute Blutung oder Blutungsgefahr, Aneurysma

- akute, lebensbedrohliche Erkrankung

- nicht abgeklarte koronare Erkrankungen (Angina
pectoris,...)

- nicht abgeklarte Tumorerkrankung

- instabile Knochenmetastasen

- kdrzlich zurlckliegende Infiltrationsbehandlung

- Luftnot, akute Atembeschwerden, schwere
Atemwegserkrankungen

- Kreislaufprobleme, Blutdruckentgleisung

- Suizidgedanken, Suizidalitat

- schwere Depression

- schwere psychiatrische Erkrankungen
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Intervention (Beschreiben Sie | Herodikos dient der Umsetzung einer digital durch eine
hier bitte kurz die Inhalte, die | Arzt:in / Therapeut:in begleiteten multimodalen

Art der Anwendung und ggf. | Schmerztherapie fiir Riicken- und Knieschmerzpatienten.
die Abgrenzung der DimA zu | In einem wahlweise vor Ort oder telemedizinisch
begleitenden Komponenten | durchgefiihrten, PROM-gestiitzten Anamnesegesprach

(z. B. beratende Leistungen |erstellt die Arzt:in oder Therapeut:in einen individuellen
oder vertragsarztliche | Therapieplan, der sich je nach Indikation sowie der Frage,
Tatigkeiten)) ob es sich um einen akuten oder chronischen
Schmerzpatienten handelt, aus unterschiedlichen Trainings-
und Edukationsinhalten zusammensetzt. Die Erstellung
eines individuellen Therapieplan kann wahlweise anhand
von Vorlagen oder basierend auf einem funktionalen app-
gestiitzten Assessment erfolgen. Nahezu 300 Ubungen sind
in Herodikos enthalten und kénnen individuell kombiniert
werden. Variation, Haufigkeit und Dauer der Trainings sind
jederzeit anpassbar. Patienten trainieren anhand von Videos
und erfassen vor und nach jedem Training ihre
Schmerzintensitat und kdnnen ihre:r Behandler:in Feedback
geben. Diese:r wird bei Eingang eines Feedbacks / zu
starken Schmerzen / Ausbleiben von Trainings
benachrichtigt. Fir die begleitende Edukation stehen
zahlreiche Video-Masterclasses von anerkannten Experten
aus den Bereichen Schmerz, Bewegung, Stress, Erndhrung,
Schlaf und Arbeitsplatz zur Verfligung. Diese werden von
der Behandler:in in einem wochenweisen Edukationsplan
individuell zusammengestellt. Patient:innen kénnen zu den
Masterclasses Riickfragen stellen und diese bewerten. Es
gibt zudem verschiedene Tagebuch-Funktionen (u.a.
Bewegung, Schmerz, Erndhrung), eine Adharenz-Statistik auf
Wochenbasis, PROM-Bogen zur Therapiesteuerung und
weitere Moglichkeiten zur Qualitatskontrolle.

Die Herodikos-App ermoglicht die erste evidenzbasierte,
ambulante, multimodale (Tele-) Schmerztherapie.

Die App wird momentan in drei Versorgungsangeboten am

Markt angeboten:

- Im Vertrag ,OrthoHeroBKK” nutzen Fachérzt:innen die
App fur die Versorgung von Riicken- und
Knieschmerzpatienten und Gibernehmen die Begleitung
der Patienten fiir 90-180 Tage. Es sind mehrere
Begleittermine und optionale Monitoring-Anldsse
vorgesehen. Der Vertrag wird von 49 BKK‘en
unterstutzt.

- Im Vertrag ,Herodikos plus” verordnen Facharzt:innen
die Therapie, wahrend Physiotherapeuten diese
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(DimA)

mithilfe der Herodikos-App in regelmaRigen
telemedizinischen Begleitterminen in einer
Behandlungsdauer von bis zu 360 Tagen umsetzen. 6
Krankenkassen, darunter auch die TK und die AOK
Niedersachsen, unterstiitzen dieses Versorgungsmodell.

- Der Vertrag ,,ChroniFlex” erweitert die Versorgung von
Herodikos plus um edukative Aspekte sowie
Beratungen durch Schmerztherapeuten,
Erndhrungsexperten und psychologische Fachkrafte und
erweitert die multimodale Therapie auf diese Weise
leitliniengerecht flir chronische Schmerzpatienten.
ChroniFlex kann auch parallel zur klassischen
Physiotherapie vor Ort genutzt werden.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die Herodikos-App dient der Bereitstellung von
Therapieplanen sowie der Kommunikation mit den
behandelnden Arzt:innen oder Therapeut:innen wihrend
der Umsetzung einer digital begleiteten multimodalen
Schmerz-Therapie fiir Ricken- und Knieschmerzpatienten.

Der medizinische Nutzen liegt in der Verbesserung des
Gesundheitszustandes (Schmerzen, Funktion,
Lebensqualitat).

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

x Nein —eine Publikation mit Real World Evidenzen von 5386
Patienten aus dem Zeitraum 01.05.2022 and 22.02.2024 soll
bis Marz 2025 veroffentlicht werden (DRKS ID:
DRKS00034325). Wir werden sei nachreichen, sobald sie
vorliegt.

Alle Versorgungen von Herodikos werden auferdem durch
eine Vertragsevaluation und ein laufendes Berichtswesen an
die teilnehmenden Krankenkassen begleitet.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
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Falls ja — Risikoklasse: 1 (MDR)
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein

Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.

Die Gebrauchsanweisung der Herodikos-App ist online unter dem Link
https://www.herodikos.de/assets/pdf/instruction for use de 1-1-0.pdf abrufbar.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.herodikos.de/assets/pdf/instruction_for_use_de_1-1-0.pdf
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum: 17.02.2025
Riickmeldung von: Tinana GmbH
Name der DimA tinana

Ist die DimA in Deutschland x Ja

und mindestens in deutscher

Sprache verfiigbar? O Nein

Ist die primar anwendende O Ja

Person die Patientin oder der

Patient? X Nein

Primarer Anwender ist der Heilmittelerbringer

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Keine Angabe mdglich. Der Heilmittelerbringer entscheidet
in der Therapie, welche Patienten sich fiir die Nutzung der
tinana App eignen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Die tinana App bietet einen Katalog an Ubungen, aus denen
der Heilmittelerbringer einen Trainingsplan erstellen kann.
Die Patienten sollen dann die Ubungen - begleitend zur
Therapie — zuhause durchfiihren.

Mindestdauer der Nutzung

Keine Angabe mdglich. Der Heilmittelerbringer entscheidet
Uber die Dauer und den Umfang.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Mit der tinana App motivieren die Heilmittelerbringer ihre
Patienten, aktiv an der Therapie teilzunehmen.
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Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | X Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

O Ja, Quelle(n):

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status
xJa

Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis 0O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArMm)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein
Verzeichnis vor?

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 13.02.2025
Riickmeldung von: Selfapy GmbH

Name der DimA

Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

[]Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

[]Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Indikationen
Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen ist geeignet
fur Personen, die mindestens 18 Jahre alt sind und eine der
folgenden Indikationen (ICD-10) aufweisen:

e F45.40 Anhaltende somatoforme Schmerzstérung

® F45.41 Chronische Schmerzstérung mit somatischen

und psychischen Faktoren
® M54.- Rickenschmerzen

Kontraindikationen
Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen ist nicht fir
eine Anwendung vorgesehen bei
® Personen, die mit einer der folgenden Indikationen
diagnostiziert wurden:

O Bipolare Stérung (F31).

O Rezidivierende depressive Stérung,
gegenwartig schwere Episode mit
psychotischen Symptomen (F33.3).

o Schizophrenie, schizotype und wahnhafte
Storungen (F2%*).

o Schwere depressive Episode ohne
psychotische Symptome (F32.2).

0 Schwere depressive Episode mit
psychotischen Symptomen (F32.3).
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0 Psychische und Verhaltensstérungen durch
Substanzabhangigkeit mit
Abhangigkeitssyndrom (F1*.2).

O Psychische und Verhaltensstérungen durch
Substanzabhéangigkeit mit Entzugssyndrom
(F1*.3).

e Personen mit akut suizidalen oder
selbstverletzenden Tendenzen.

e Personen, die flir die Anwendung von Selbsthilfe-
Therapien ungeeignet sind, aufgrund geistiger,
korperlicher oder anderweitig krankheitsbedingter
Einschrankungen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Selfapy bietet Patientinnen und Patienten mit chronischen
Schmerzen einen individuellen Online-Kurs, der auf
evidenzbasierten Theorien und Techniken der kognitiven
Verhaltenstherapie basiert. Die psychotherapeutischen
Inhalte kdnnen lber den internetbasierten Kurs selbststandig
bearbeitet werden. Hierbei lasst sich Selfapys Konzept in den
Bereich der  “internetbasierten  Selbstmanagement-
Interventionen” einordnen, deren Wirksamkeit bereits durch
zahlreiche Studien nachgewiesen wurde und von vielen
Fachgesellschaften Zuspruch findet.

Der Online-Kurs ist in einzelne Lektionen aufgeteilt, welche
sich jeweils mit einem zentralen Thema beschéftigen und aus
Audio- und Videoclips, Texten und Ubungen bestehen. Die
Themen umfassen u. a. Schmerzedukation, den Umgang mit
Stress, Korperwahrnehmung und Selbstwirksamkeit, sowie
Lektionen zu Entspannungstechniken, zu Sozialer Kompetenz
und Riickfallpravention. Ein starker Fokus des Kurses liegt auf
Transferaufgaben (,Hausaufgaben”), um neu erworbene
Strategien und Techniken in das tagliche Leben zu
integrieren.

Zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung des Produktes
und zur Wahrung der Patientensicherheit werden
Nutzerinnen und Nutzer wahrend des Kurses durchgehend
durch unsere Psychologinnen und Psychologen tGberwacht.
Bei Bedarf steht eine psychologische Ansprechperson (iber
eine Nachrichtenfunktion bei Fragen zur sachgemalien
Anwendung zur  Verfigung. Es erfolgen keine
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therapeutischen und/oder diagnostischen MaRBnahmen

durch die psychologische Ansprechperson.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage. Die Patientinnen und Patienten kénnen den Kurs
von Uberall, am Computer bzw. Laptop, auf einem Tablet
oder auf einem Smartphone bearbeiten. Den Patientinnen
und Patienten wird empfohlen, eine Lektion pro Woche zu
absolvieren, was einer Nutzungsdauer von ca. 60 Minuten
entspricht. Die Bearbeitung einer Lektion kann dabei auf
mehrere Sitzungen oder Tage verteilt werden.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen ist Teil des
CE-zertifizierten digitalen Medizinprodukts “Selfapy Online
Programm bei psychischen Erkrankungen”.

Zweckbestimmung
Medizinprodukt
psychischen Erkrankungen (Selfapy - Mental Health App) ist

Das Selfapy Online Programm bei
eine digitale Anwendung fiir Personen, die unter psychischen
Erkrankungen leiden. Es vermittelt Methoden und Techniken
basierend auf der kognitiven Verhaltenstherapie und
unterstltzt bei der Durchfiihrung sowie der Dokumentation
der mit dem Ziel,

Ubungen, die Symptomatik des

Anwendenden zu verbessern.

Dabei liefert es hilfreiche Informationen zu den Themen
psychische Krankheit und Gesundheit und stellt sicher, dass
die Nutzenden nur Zugang zu validierten, unkritischen und
sicheren Inhalten erhalten, die anhand von Videos, Audios
und textueller Gestaltung aufbereitet sind.

Es dient den folgenden Zwecken:

e Zugang zu passenden und geeigneten
(unkritischen/sicheren) Therapietechniken sowie
Unterstlitzung bei der Auswahl und der
Durchfiihrung.

e Dokumentation von Symptomen und der

Durchfiihrung von therapeutischen Ubungen.

e Vermittlung von gesundheitsrelevanten

Informationen (Psychoedukation).
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Liegt mindestens eine

vollstandig publizierte, am|!/Ja

PICO-Schema

(Patientengruppe, PICO-Schema der randomisiert kontrollierten
Intervention, Komparator, | Evaluationsstudie:

Outcome) orientierte

Evaluationsstudie im | Patientengruppe:

Vergleichsgruppendesign vor, | Patientinnen und Patienten mit  chronischen

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,

bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Riickenschmerzen (ICD-10: F45.41; F45.40; M54).

Intervention:
12 Wochen Online-Intervention Selfapy fir Patientinnen und
Patienten mit chronischen Schmerzen.

Komparator:

Kontrollgruppe mit verzogertem Zugang zur Online-
Intervention Selfapy fur Patientinnen und Patienten mit
chronischen Schmerzen (12 Wochen Wartezeit) und
parallelem Zugang zu lblicher Versorgung.

Outcome:

Primadrer Endpunkt ist die Beeintrachtigung durch Schmerzen
im Alltag, erhoben mit dem Multidimensional Pain Inventory
(MPI-D).

Quelle:

Kirst, S., Prengel, L., Naumann, S., Dziobek, 1. (2024).
Evaluation of the online self-help program "Selfapy" for
patients with chronic pain —a randomized controlled trial.

Hinweis: Der Studienbericht ist am 18.12.2024 beim BfArM
eingereicht worden und liegt aktuell zur Prifung vor.
AnschlieBend wird der Studienbericht zur Publikation bei
einem peer-reviewed Journal eingereicht.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

[]Ja

Falls ja — Risikoklasse | (MDR)
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CONein

Die jeweils aktuelle Gebrauchsanweisung ist auf unserer
Website verfligbar (Link: Selfapy-Gebrauchsanweisung).

Listung im DiGA-Verzeichnis

des  Bundesinstituts  fur| |/ Ja
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) LINein
Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur|[lJa
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor? [] Nein

Quellenverzeichnis

Aufgefiihrte Studie:
https://drks.de/search/de/trial/DRKS00031521

Eintrag im DiGA-Verzeichnis:
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01954

Quellen fiir die in der DimA umgesetzten medizinischen
Inhalte und Verfahren, Leitlinien, Lehrwerke und Studien:

DGPM, DKPM, AWMEF, editors. S3 Leitlinie "Funktionelle
Koérperbeschwerden" AWMF-Reg.-Nr. 051-001 Langfassung.
[Internet]. 2018. Available from:
https://register.awmf.org/assets/guidelines/051-
0011_S3_Funktionelle_Koerperbeschwerden 2018-11-
abgelaufen.pdf

Kleinstduber M, Bleichhardt G, Gottschalk JM, Rief W.
Therapietools Somatoforme Stérungen. Weinheim: Beltz;
2018

Kleinstauber M, Thomas P, Witthoft M, Hiller W. Kognitive
Verhaltenstherapie bei medizinisch unerklarten
Koérperbeschwerden und somatoformen Stérungen. 2nd ed.
Berlin: Springer; 2018

Korb J. Achtsamkeit und Akzeptanz in der Schmerztherapie.
Psychologie in Osterreich. 2012; 3(4):298-305

Kroner-Herwig B et al. Schmerzpsychotherapie. Springer
Berlin Heidelberg; 2011



https://www.selfapy.com/gebrauchsanweisung
https://drks.de/search/de/trial/DRKS00031521
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01954
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Morschitzky H. Somatoforme Storungen. 2nd ed. Wien:
Springer; 2008

Nilges P and Rief W. "F45.41 Chronische Schmerzstérung
mit somatischen und psychischen Faktoren." Der Schmerz
24.3; 2010

Pioch E. Schmerzdokumentation in der Praxis. Springer
Medizin Verlag Heidelberg; 2005.

Richter J. Schmerzen verlernen. 2nd ed. Berlin Heidelberg:
Springer; 2013

Traue HC et al. Psyche und Schmerz. Praktische
Schmerzmedizin. Springer, Berlin, Heidelberg; 2013

Tschacher W, Storch M. Embodiment und
Korperpsychotherapie. In Kiinzler A, Bottcher C, Hartmann R,
Nussbaum MH, editors. Kérperzentrierte Psychotherapie im
Dialog. Heidelberg: Springer; 2010. p. 161-176

Veehof MM, Trompetter HR, Bohlmeijer ET, Schreurs KMG.
Acceptance- and mindfulness-based interventions for the

treatment of chronic pain: a meta-analytic review. Cogn
Behav Ther. 2016;45(1):5-31

von Wachter M. Chronische Schmerzen. 2nd ed. Berlin
Heidelberg: Springer; 2014

von Wachter M, Hendrischke A. Psychoedukation bei
chronischen Schmerzen. Berlin Heidelberg: Springer; 2016

von Wachter M, Kappis B. Therapietools Schmerzstorungen.
Weinheim: Beltz; 2019

Weltgesundheitsorganisation, Dilling H, Freyberger HJ,
editors. Taschenfiihrer zur ICD-10-Klassifikation psychischer
Storungen. 9th ed. Bern: Hogrefe; 2019

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das
strukturierte Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz

Stand: 12.03.2026
Legende:

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

Kaia Riickenschmerzen

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Kaia Riickenschmerzen sind in Anlage 6 beschrieben.

Gemall DIGA-Verzeichnis ist der nicht-akute, chronisch-konstante Riickenschmerz ein
Ausschlusskriterium zur Anwendung der digitalen medizinischen Anwendung Kaia
Riickenschmerz. Dies entspricht den Einschlusskriterien der entsprechenden
Erprobungsstudie [1, 2], welche Patientinnen und Patienten mit akutem bzw. subakutem (bis
zu zwolf Wochen anhaltend) oder rezidivierendem Riickenschmerz umfasst. Zielgruppe des
strukturierten Behandlungsprogramms Chronischer Rickenschmerz hingegen sind
Patientinnen und Patienten mit chronischem Riickenschmerz (ldnger als zwolf Wochen
anhaltend). Die Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung Kaia Rickenschmerz ist
somit nicht relevant flr die Indikation des strukturierten Behandlungsprogramms Chronischer
Rickenschmerz und flr dieses nicht geeignet.

Herodikos

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Herodikos sind in Anlage 6 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO nicht aus, die digitale medizinische Anwendung
Herodikos als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm
chronischer Rickenschmerz empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfdhigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Malgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Fir die digitale medizinische Anwendung Herodikos lag nach Kenntnis des G-BA zum Zeitpunkt
der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor. Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fir die digitale
medizinische Anwendung Herodikos kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und
Patienten von der Anwendung profitieren. Gemal} 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen
fur die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen
gleichermallen evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit
verfligbar sein. Der Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels
vollstandig publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die
Grundvoraussetzung fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie.

Selfapy Online-Kurs bei chronischen Schmerzen

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Selfapy Online-Kurs bei chronischen Schmerzen sind in Anlage 6 beschrieben.

Da Selfapy mit Datum vom 28. Mai 2025 aus dem Verzeichnis gemal § 139e Absatz 4 Satz 8
SGB V gestrichen wurde, sind die Anforderungen nach § 1a Absatz 5 DMP-A-RL nicht erfillt.
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Tinana

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Tinana sind in Anlage 6 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische Anwendung
als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm chronischer
Rickenschmerz empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfdhigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Malgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Fir die digitale medizinische Anwendung Tinana lag nach Kenntnis des G-BA zum Zeitpunkt
der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor. Ohne das Vorliegen einer solchen Studie kann der G-BA nicht
feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung profitieren.

Vivira
Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Vivira sind in Anlage 6 beschrieben.

GKV-SV

Es existiert eine randomisierte kontrollierte
Studie [3], in der mit einem Follow-Up von
zwolf Wochen die Anwendung der App
Vivira mit sechs bis zwolf Sitzungen
Physiotherapie bei Patientinnen und
Patienten vergleicht, die Lumboischialgie,
Kreuzschmerzen und zu Anteilen von 18,5 %

bzw. 25,7 % (Interventions- Zu
Kontrollgruppe) Riickenschmerzen ohne
genauere Zuordnung der Lokalisation

hatten. Fir den Studieneinschuss wurde
weder die Dauer der Riickenschmerzen noch
der Grad der Funktionseinschrankung
vorgegeben. Auch in den Auswertungen
finden sich keine Hinweise auf diese beiden
Parameter. Aullerdem war die Einnahme

von schmerzstillenden Medikamenten
Ausschlusskriterium far die
Studienteilnahme. Auch das kann als

Hinweis fur eine eher kurze Krankheitsdauer
und -schwere gewertet werden. Damit
bleibt unklar, inwiefern es sich bei der
untersuchten Population um Patientinnen
und Patienten mit chronischem, mehr als
drei Monate anhaltendem Riickenschmerz
mit wesentlicher Funktionseinschrankung
Grad Il = IV im ,,Chronic Pain Grade (CPG)“-
Patientenfragebogen, wie sie ins DMP
eingeschrieben werden, handelt.

KBV, PatV, DKG

Nach umfassender Prifung und Beratung
der vorliegenden  Erkenntnisse  und
erganzenden Informationen bewertet der G-
BA diese digitale medizinische Anwendung
auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1
SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitels § 4
Absatz2 VerfO als geeignet fir das
strukturierte Behandlungsprogramm
chronischer Riickenschmerz.

Vivira ist zum Zeitpunkt des Abschlusses des
Stellungnahmeverfahrens dauerhaft in das

Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen  (DiGA) des
Bundesinstituts  fir  Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) gemdR § 139e
SGBV far die Behandlung von
Rickenschmerz aufgenommen. Die
Zielgruppe des DMP ist durch die dort
festgelegten Indikationen flr die
Verordnung abgedeckt. Die zwodlfwdchige
Anwendung von Vivira flihrte in einer
randomisiert  kontrollierten  Studie an
Teilnehmenden mit unspezifischem oder
degenerativem Rickenschmerz zu einer
statistisch ~ signifikanten und  klinisch
relevanten Schmerzreduktion im Vergleich
zur physiotherapeutischen
Standardversorgung [3]. Obwohl in der
Studienpopulation keine Unterscheidung
zwischen  chronischem und  akutem
Kreuzschmerz erfolgt ist, schatzt der G-BA
die vorliegenden Erkenntnisse als
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Die Erkenntnisse reichen somit flir eine | ausreichend ein, um die Geeignetheit dieser
Empfehlung der DIMA Vivira fiir das DMP | digitalen medizinischen Anwendung fiir das
Chronischer Riickenschmerz nicht aus. DMP festzustellen.
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Von: Dr. Stefan Zimmer

An: dmp@g-ba.de

Betreff: Re: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP chronischer
Riickenschmerz

Datum: Donnerstag, 12. Marz 2026 14:05:58

Guten Tag, vielen Dank, wir bestdtigen hiermit den Erhalt der Unterlagen. Wir werden

keine Stellungnahme abgeben.
Mit freundlichen Griif3en,

Stefan Zimmer

BVHI

Am 12.03.2026 um 13:39 schrieb dmp@g-ba.de:

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir IThnen 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. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
<I--[if lvml]--> <!--[endif]-->

<image001.png>

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-547

dmp@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky
<I--[if lvml]--> <I--[endif]-->


mailto:zimmer@bvhi.org
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de
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Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich 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.

<Anschreiben_Aufforderung zur StN_Anhoérung DMP chron.
Riickenschmerz 2026-03-12.pdf>

<Anlage 1 BE Aktualisierung DMP chron Riickenschmerz 2026-03-12.pdf>
<Anlage 2_Entwurf TrGr DMP chron Riickenschmerz inkl Anlagen 2026-
03-12.pdf>

<Anlage 3 Servicedokument DMP chron Riickenschmerz_2026-03-12.pdf>
<Anlage 4 Verteiler DMP_Stellungnahmeverfahren DMP chron RS 2026-
03-11.pdf>

<Anlage 5 Vorlage-schriftl-Stellungnahme StnV DMP chron.
Riickenschmerz_2026-03-12.docx>
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Von: APH Bundesverband

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP chronischer
Rlckenschmerz

Datum: Freitag, 13. Mdrz 2026 09:31:00

Anlagen: image003.png
image004.png
image005.png

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Frau Luchtenberg,

wunschgemall bestatigen wir lhnen den Erhalt lhrer Email vom 12.03.2026 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 GriRRen
Ihr 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: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 12. Marz 2026 13:37

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP
chronischer Riickenschmerz

Sehr geehrte Damen und Herren,


mailto:post@aph-bundesverband.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:traue@aph-bundesverband.de
http://www.aph-bundesverband.de/
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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 Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-547

dmp@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

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 unzuldssig. 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:dmp@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de
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Von: Melek Mirzanli

An: Luchtenberg, Monika
Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: AW: [Extern] G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP chronischer
Rickenschmerz
Datum: Samstag, 14. Marz 2026 09:47:02
Anlagen: image003.png
image004.png
image005.png
image006.ipg
image007.png
image008.png
image009.png

Sehr geehrte Frau Luchtenberg,

vielen Dank fur Ihre Nachricht und die Moglichkeit zur Abgabe einer Stellungnahme.

Der Vorstand der DeGIR hat die Unterlagen geprift. Da sich aus Sicht der interventionellen Radiologie derzeit
keine spezifischen Anmerkungen ergeben, wird die DeGIR keine Stellungnahme abgeben.

Flr Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Beste GriiRRe
Melek Mirzanli

Leiterin der DeGIR-Geschaftsstelle

Deutsche Gesellschaft fir Interventionelle Radiologie
und minimal-invasive Therapie (DeGIR)
Ernst-Reuter-Platz 10 | 10587 Berlin

Tel.: 030 916070-20

E-Mail: mirzanli@drg.de

www.drg.de / http://www.degir.de/

Besuchen Sie uns in den Sozialen Medien:


mailto:mirzanli@drg.de
mailto:Monika.Luchtenberg@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:mirzanli@drg.de
http://www.drg.de/
http://www.degir.de/
https://www.linkedin.com/company/deutsche-gesellschaft-f%C3%BCr-interventionelle-radiologie-und-minimal-invasive-therapie
https://www.instagram.com/_degir_/
https://degir.de/
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Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 12. Marz 2026 13:37

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: [Extern] G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP

chronischer Riickenschmerz

|ACHTUNG: Externe E-Mail

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
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin


https://radiologie-finden.de/
https://www.diversity.drg.de/de-DE/10530/mitmachen/
mailto:Monika.Luchtenberg@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
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Tel. +49 30 275838-547

dmp@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e |Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich 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 unzuldssig. 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.
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Von: dr.silke.brueggemann@drv-bund.de
An: dmp@g-ba.de
Cc: r.tanja.trefzer@drv-bund.
Betreff: Antwort: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP chronischer Riickenschmerz
Datum: Montag, 16. Méarz 2026 07:20:31
Anlagen: ATT00001.png
ATT00002.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Rentenversicherung wird zu diesem Thema keinen Stellungnahme abgeben.

Mit freundlichen GrifRen

Silke Briggemann

o ok ok ok o o K K K oK K oK oK oK ok ok ok ok ok K ko o ok o K K K oK oK oK oK oK ok oK ok ok ok 3k ok ko ok o o oK K K oK oK oK oK oK oK ok ok ok ok 3k ko o o o o K K K K oK oK oK ok ok ok K

Dr. Silke Briggemann MSc
Fachérztin fir Orthopadie, Sozialmedizin

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

Bereich Qualitatsentwicklung und Forschung in der Sozialmedizin
Deutsche Rentenversicherung Bund

10704 Berlin

Tel.: 030 865 36863

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

An:

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

Datum: 12.03.2026 13:40

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP chronischer

Rickenschmerz
Gesendet von: "Luchtenberg, Monika" <Monika.Luchtenberg@g-ba.de>

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


mailto:dr.silke.brueggemann@drv-bund.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dr.tanja.trefzer@drv-bund.de
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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 GriRen

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

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorentbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-547

dmp@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e [nstagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlielRlich 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
unzulassig. 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.

[Anhang "Anschreiben_Aufforderung_zur_StN_Anhdrung_DMP chron.
Rickenschmerz_2026-03-12.pdf" geldscht von Dr. Silke Briiggemann/04/DRV-Bund]
[Anhang "Anlage 1_BE_Aktualisierung DMP chron Rickenschmerz_2026-03-12.pdf"
geldscht von Dr. Silke Briggemann/04/DRV-Bund] [Anhang "Anlage
2_Entwurf_TrGr_DMP chron Riuckenschmerz inkl Anlagen_2026-03-12.pdf" geléscht
von Dr. Silke Briggemann/04/DRV-Bund] [Anhang "Anlage 3_Servicedokument_DMP
chron Rickenschmerz_2026-03-12.pdf" geléscht von Dr. Silke Briggemann/04/DRV-
Bund] [Anhang "Anlage 4 Verteiler DMP_Stellungnahmeverfahren_DMP chron
RS_2026-03-11.pdf" geléscht von Dr. Silke Briggemann/04/DRV-Bund] [Anhang
"Anlage 5_Vorlage-schriftl-Stellungnahme_StnV DMP chron. Rickenschmerz_2026-03-


mailto:dmp@g-ba.de
https://protect2.fireeye.com/v1/url?k=4c716b2a-245cd842-4c763503-3cecefeb7764-417a7440210a2d3f&q=1&e=c6665e1e-0928-4266-95d9-de9734896d8d&u=https%3A%2F%2Fwww.g-ba.de%2F
https://protect2.fireeye.com/v1/url?k=ff3b9a07-9716296f-ff3cc42e-3cecefeb7764-13b57dd1b7063fbb&q=1&e=c6665e1e-0928-4266-95d9-de9734896d8d&u=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fcompany%2Fgemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://protect2.fireeye.com/v1/url?k=e90aae86-81271dee-e90df0af-3cecefeb7764-bb5f8bef4bd07872&q=1&e=c6665e1e-0928-4266-95d9-de9734896d8d&u=https%3A%2F%2Fbsky.app%2Fprofile%2Fg-ba.de
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12.docx" geldscht von Dr. Silke Briiggemann/04/DRV-Bund]
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Von: Clausen | Rheuma-Liga

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP chronischer
Riickenschmerz

Datum: Montag, 16. Marz 2026 14:49:48

Anlagen: image003.png
image004.png

Sehr geehrte Frau Luchtenberg,

vielen Dank fir Ihre E-Mail.
Wir werden keine Stellungnahme abgeben.

Mit besten GrifRen
Dr. J. Clausen

Dr. JUrgen Clausen
Referent Forschung

Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e.V.
Welschnonnenstralle 7
53111 Bonn

Telefon: 0228 766 06-24
E-Mail: clausen@rheuma-liga.de

www.rheuma-liga.de
www.linkedin.com/company/deutscherheumaliga
www.youtube.com/Rheumaliga
www.instagram.com/deutsche_rheuma_liga
www.facebook.com/DeutscheRheumaliga

Die Deutsche Rheuma-Liga kampft als Selbsthilfeorganisation unermdidlich fir Menschen,
die von rheumatischen Erkrankungen betroffen sind. Unterstiitzen Sie unser Engagement

mit lhrer Spende!
Gemeinsam mehr bewegen

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 12. Marz 2026 13:37

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP
chronischer Riickenschmerz


mailto:clausen@rheuma-liga.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:clausen@rheuma-liga.de
http://www.rheuma-liga.de/
http://www.linkedin.com/company/deutscherheumaliga
http://www.youtube.com/RheumaLiga
http://www.instagram.com/deutsche_rheuma_liga
http://www.facebook.com/DeutscheRheumaLiga
https://www.rheuma-liga.de/ueber-uns/spenden
https://www.rheuma-liga.de/ueber-uns/spenden
http://www.rheuma-liga.de/
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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. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-547

dmp@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

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:dmp@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Von: VFED e.V.
An: dmp@g-ba.de
Betreff: Re: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP chronischer Riickenschmerz
Datum: Dienstag, 17. Marz 2026 15:44:19
Anlagen: ItOOEAGempS6nT4w.ipg
3elgHIGFUEQGi4Nt.ipg
Lb6CMf6DLITQOWD].jpg

Sehr geehrte Damen und H H
Herren,

Eupener Str. 128
vielen Dank fur die D-52066 Aachen
Zusendung der
Unterlagen zum Telefon 0241-50 73 00
Stellungnahmeverfahren: E-Mail  info@vfed.de
"Anderung der DMP-A- Web www.vfed.de
RL: DMP chronischer
Riickenschmerz".

An diesem Verfahren
werden wir uns nicht
beteiligen. Fiir die
nichsten
Stellungnahmen stehen
wir gerne wieder zur
Verfligung.

Mit freundlichen Griilen

Hedwig Hugot (VFED)

Vorstand Privatdozent Dr. med. Edmund Purucker - Hedwig Hugot - Sabine Rosenkranz - Anja Nickel - Doris Steinkamp
Bankverbindung Sparkasse Aachen - IBAN DE 56 3905 0000 1073 6031 42 - BIC AACSDE33XXX
USt-IdNr DE 218684445

Sitz der Gesellschaft: Aachen
Eingetragen im Vereinsregister Aachen unter Nr. VR 2929

Datenschutz:

Diese Nachricht kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der in der Nachricht angegebene Addressat sind, darf diese Nachricht nicht kopiert oder an Dritte weitergeleitet werden. In
einem solchen Fall vernichten Sie bitte die Nachricht und informieren Sie den Absender mittels einer Antwort-Mail. In dieser Nachricht enthaltene Informationen, die nicht in Zusammenhang mit einer
offiziellen Geschaftstatigkeit zwischen Absender und Empfanger stehen, gelten als nicht erteilt. Rechte aus solchen Informationen kénnen nicht geltend gemacht werden.

Am 12.03.2026 um 13:37 schrieb dmp@g-ba.de:

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Uibersenden 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
sektorentbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorentbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)


mailto:info@vfed.de
mailto:dmp@g-ba.de
http://www.vfed.de/
mailto:info@vfed.de
http://www.vfed.de/
mailto:dmp@g-ba.de
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<I--[if lvml]--> <!--[endif]-->

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-547
dmp@g-ba.de
www.g-ba.de

Linkedin o Instagram  Bluesky

<l--[if lvml]--> <!--[endif]-->

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich 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 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:dmp@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de

Bundeszahndrztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstraBe 13

Anlage 3 der Tragenden Griinde

BUNDESZAHNARZTEKAMMER
W

Bundeszahndarztekammer

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

10587 Berlin IBAN
DE55 3006 0601 0001 0887 69
BIC
DAAEDEDDXXX

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

Ihr Schreiben vom ‘ ‘ Durchwahl ‘ Datum

12. Mdrz 2026 ‘

-142 ‘ 26. Mdrz 2026

Stellungnahmerecht der Bundeszahndrztekammer 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 iber die Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen
Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Rickenschmerz) und der Anlage 16
(Chronischer Rickenschmerz — Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,

vielen Dank fur die durch den Untferausschuss Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu den vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten
Anderungen der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

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

Mit freundlichen GriBen

i. A.

l..\l

o

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualitat
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 27.03.2026
Stellungnahme von Bundesamt fiir Soziale Sicherung
Hinweise:

e Bitte libermitteln 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 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 gdéinzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

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.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

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

1.8 des Beschlusses

(i.V.m Anlage 7 der
Tragenden Griinde
und Anlage 2 S. 43-
44)

Nummer
Digitale Stellungnahme mit Begriindung:
Anwendungen Bewertung der DiGA (Vivira vs. Rise-uP): Die Empfehlungen zu digitalen

Anwendungen Anlage 7 der TrG und Anlage 2.
Die Problematik der Umsetzbarkeit stellt sich fiir uns wie folgt dar:

Das BAS muss die "Rechtskonformitat" der Programme feststellen.
Hierfir ist auch die klare und eindeutige Benennung der im Rahmen von
DMP fur geeignet befundenen digitalen Anwendungen notwendig

Anderungsvorschlag:

Wir bitten um eine klare und eindeutige finale Positionierung zur
Evidenzlage und mithin Geeignetheit der digitalen Anwendung ,,Vivira“

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag

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

3. Ggf. Literaturverzeichnis

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

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 29.03.2026
Stellungnahme von Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e.V.
(DVMB)
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 DVMB e.V. begrifdt ausdricklich die Zielsetzung des Gemeinsamen
Bundesausschusses, die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit chronischen
Ruckenschmerzen starker evidenzbasiert, aktivierend und patientenzentriert
auszurichten. Insbesondere die Betonung des biopsychosozialen Krankheitsmodells, die
Priorisierung nicht-medikamentdser Therapieansatze sowie die starkere Outcome-
Orientierung stellen wichtige Fortschritte dar.

Gleichzeitig sehen wir in zentralen Punkten des vorliegenden Beschlussentwurfs
erhebliche Risiken fur die Versorgungsqualitat und Patientensicherheit, insbesondere im
Hinblick auf die Abgrenzung zu entzindlich-rheumatischen Erkrankungen sowie die
Versorgungssteuerung.

Die DVMB e.V. begrif3t ausdricklich:
¢ die konsequente Orientierung an evidenzbasierten Leitlinien,
e die Starkung von Bewegung und Aktivierung als zentrale Therapieprinzipien,
e die Betonung von Patientenschulung und Selbstmanagement,
e die starkere Nutzung patientenberichteter Outcomes (z. B. Schmerz und
Funktion),
e die Reduktion nicht evidenzbasierter passiver Therapieformen

Der vorliegende Beschlussentwurf stellt einen wichtigen Schritt zur Weiterentwicklung
der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit chronischen Rickenschmerzen dar.

Um jedoch Fehlsteuerungen und Versorgungslicken zu vermeiden, ist aus Sicht der
DVMB e.V. eine Nachscharfung insbesondere in folgenden Bereichen zwingend
erforderlich:

Sicherstellung der Differenzialdiagnostik und Integration entztindlicher
Ruckenschmerzen in geeignete Versorgungspfade

Starkere Einbindung spezialisierter facharztlicher Expertise
Verbindliche Integration digitaler Gesundheitsanwendungen
Verbesserung der Schnittstellen zwischen Rehabilitation und DMP

Die DVMB e.V. steht fur einen konstruktiven Dialog zur Weiterentwicklung des DMP
Chronischer Ruckenschmerz gerne zur Verfigung.

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.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

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

Stellungnahme mit Begriindung:

Ausschluss entzindlich-rheumatischer Erkrankungen — Risiko
systematischer Fehlversorgung

Der Beschlussentwurf sieht vor, Patientinnen und Patienten mit
,<autoimmunbedingten, entzundlich-rheumatischen Erkrankungen®
vom DMP auszuschlieRRen.

Diese Abgrenzung ist aus systematischer Perspektive
nachvollziehbar, fuhrt jedoch in der Versorgungspraxis zu
erheblichen Problemen:

Entzindliche Rickenschmerzen (z. B. axiale Spondyloarthritis /
Morbus Bechterew) werden in frihen Krankheitsstadien haufig
nicht erkannt.

Die Symptomatik Uberschneidet sich in der Friuhphase erheblich
mit unspezifischen Rickenschmerzen.

Es besteht daher ein erhebliches Risiko, dass betroffene
Patientinnen und Patienten fehlgesteuert in das DMP
eingeschrieben werden oder umgekehrt keinen adaquaten Zugang
zur spezialisierten Versorgung erhalten.

Anderungsvorschlag:

Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:

e Verbindliche Implementierung von Screening-Kriterien fur
entzundliche Ruckenschmerzen vor Einschreibung (z. B.
entzundlicher Schmerzcharakter, Morgensteifigkeit,
Besserung durch Bewegung).

o Verpflichtende Differenzialdiagnostik bzw.
Ausschlussdiagnostik vor DMP-Einschreibung.

e Klare Regelung zur Uberfiihrung von Patientinnen und
Patienten mit Verdacht auf entziindliche Genese in die
rheumatologische Versorgung.

Stellungnahme mit Begriindung:
Unzureichende Einbindung spezialisierter Versorgung

Der Beschlussentwurf sieht eine primar hausarztliche Koordination
der Versorgung vor.
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Aus Sicht der DVMB ist dies fur viele Patientinnen und Patienten

mit chronischen Rickenschmerzen grundsatzlich sinnvoll. Jedoch
gilt:

Die Diagnostik und Behandlung entziindlicher Rlickenschmerzen
erfordert spezifische rheumatologische Expertise.

Auch komplexe chronische Schmerzverlaufe bendtigen haufig
interdisziplinare, spezialisierte Strukturen.

Anderungsvorschlag:

Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:

e Verbindlichere Kriterien fur die frihzeitige Einbindung
spezialisierter Facharztinnen und Facharzte, insbesondere
der Rheumatologie.

e Starkere strukturelle Verankerung von interdisziplinaren
Versorgungsansatzen.

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitalisierung: Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen
sicherstellen

Im Beschlussentwurf ist die Nutzung digitaler
Gesundheitsanwendungen (DiGA) lediglich als strittiger Punkt
enthalten.

Die DVMB bewertet dies kritisch:

Digitale Anwendungen bieten evidenzbasierte Unterstutzung bei
Bewegung, Edukation und Selbstmanagement.

Sie ermoglichen insbesondere in landlichen Regionen einen
niedrigschwelligen Zugang zur Versorgung.

Sie starken die Eigenverantwortung und Therapietreue.

Anderungsvorschlag:

Von der DVMB e. V. identifizierte Erfordernisse:

e Klare und verbindliche Aufnahme von geeigneten digitalen
Gesundheitsanwendungen als regelhafte Erganzung der
Therapie.

e Sicherstellung der Zuganglichkeit und Aufklarung fur
Patientinnen und Patienten.

Stellungnahme mit Begriindung:
Schnittstelle Rehabilitation — DMP unzureichend geregelt

Der Beschlussentwurf enthalt widerspruchliche Regelungen zur
Einschreibung von Patientinnen und Patienten mit laufender oder
geplanter Rehabilitation.

Dies birgt die Gefahr von:
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Versorgungsunterbrechungen
mangelnder Kontinuitat in der Behandlung

Anderungsvorschlag:

Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:
¢ Klare Regelung zur nahtlosen Integration von Rehabilitation
und DMP
e Moglichkeit der unmittelbaren Einschreibung nach
Abschluss einer Rehabilitationsmal3nahme

Stellungnahme mit Begriindung:
Medikamentose Therapie — differenzierte Anwendung erforderlich

Die DVMB unterstiitzt die Zielsetzung, eine Ubermedikation —
insbesondere mit Opioiden — zu vermeiden.

Gleichzeitig ist zu bertcksichtigen:
Chronische Schmerzverlaufe sind heterogen.

Einzelne Patientinnen und Patienten bendtigen weiterhin eine
individuell angepasste medikamentose Therapie.

Anderungsvorschlag:

Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:
e Sicherstellung ausreichender therapeutischer Flexibilitat im
Einzelfall
e Vermeidung einer zu restriktiven Umsetzung in der
Versorgungspraxis

Hinweis: Bitte fligen 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 Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 19.3.2026
Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM)




Anlage 3 der Tragenden Griinde

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Unseres Erachtens hat dieses DMP nur eine begrenzte Bedeutung, denn fur den
Bereich der Dauertherapie gibt es nur wenige effektive Interventionen und diese sind in
der Flache oft nicht in der erforderlichen Intensitat und Extensitat verfugbar. Die
kontinuierliche und proaktive Versorgung der Patientinnen ist extrem wichtig. Dabei liegt
der Hauptfokus unseres Erachtens auf der Verhinderung/dem Absetzen einer
inadaquaten Medikation, der Motivierung zu korperlicher Aktivitat, Unterstitzung bei der
Krankheitsbewaltigung und der Fruherkennung psychischer Komorbiditat. Diese sind
Bestandteil einer guten hausarztlichen Versorgung fur chronisch kranke Menschen. Die
Einbindung in ein DMP ist dann erfolgreich, wenn dadurch Schnittstellen besser bedient
werden kdnnen, was fur das vorgeschlagene Konzept derzeit nicht realistisch
umzusetzen ist.

Schwierig ist, dass nicht zwischen erwerbstatigen und nicht erwerbstatigen
unterschieden wird, denn hier gibt es unterschiedliche Konzepte und Moéglichkeiten zur
Rehabilitation.

Bei erheblicher Multimorbiditat ware eher ein integriertes DMP-Konzept fur chronischen
Schmerz sinnvoll statt verschiedener Einzel-DMPs. Riuckenschmerz ist in hdherem
Lebensalter angesichts multilokularer Schmerzen eine Teilkomponente.

Es muss dafur gesorgt werden, dass die Rahmenbedingungen eine Umsetzung der
Vorgaben dieses DMP uberhaupt ermdglichen.

Leider ist eine echte Evaluation der Effekte mangels geeigneter Vergleichsdaten nicht
madglich

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.

1.1

Stellungnahme mit Begriindung:

Die genannten Ausschlusse a bis f sind sinnvoll. Eine
symptomatische Radikulopathie sollte allerdings nur dann ein
Ausschlusskriterium sein, wenn erhebliche neurologische Ausfalle
oder andere red flags vorliegen. Denn ursprunglich radikulare,
dann aber chronifizierte Schmerz ohne OP-Indikation sollten ins
DMP aufgenommen werden, ebenso das Post-Diskektomie-
Syndrom. Bei laufenden oder geplanten Rehabilitationsverfahren
sollte ein Ausschluss nur bis zum Abschluss desselben gelten. Die
Formulierung eines generellen Ausschlusses ist missverstandlich

Anderungsvorschlag:
Siehe Votum Pat-V

1.2

Stellungnahme mit Begriindung:

Zitat: ,Dabei sind die Befunde einer vorangegangenen
Abklarungsdiagnostik sowie die Dokumentation von Therapie und
Verlauf insbesondere der vorangegangenen zwolf Wochen zu
berlcksichtigen.”: Die NVL Kreuzschmerzen sieht keine Indikation
in erneuter Bildgebung (selbst bei Uber Jahre zurtickliegender
Bildgebung), wenn sich die Symptomatik nicht geandert hat.
Insofern sollte die Eingrenzung auf das vorangegangen Jahr
entfallen.

Weitere Prazisierung im Anschluss an Ausfuhrung zu 1.1.

Anderungsvorschlag:

,Dabei sind relevante Befunde einer vorangegangenen
Abklarungsdiagnostik sowie die Dokumentation von Therapie und
Verlauf zu bertcksichtigen.*

Ergdnzen: Eine Einschreibung soll erst erfolgen, wenn eine bereits

beantragte oder intendierte Rehabilitation abgelehnt wurde oder
nicht den gewlnschten Erfolg hatte

1.3

Stellungnahme mit Begriindung und Anderungsvorschlag:

Die Therapieziele sind nachvollziehbar, erscheinen jedoch in
Hinblick auf die zur bisherigen Therapie verflugbaren zusatzlichen
therapeutischen Ressourcen im DMP, um die Ziele zu erreichen,
zu ehrgeizig. Auch unter Berlcksichtigung der Effektivitat von
Maldnahmen bei chronischen Ruckenschmerzen erscheinen die

3
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Ziele sehr ehrgeizig. Auch die Vermeidung einer weiteren
Verschlechterung ist ein wichtiges und realistisches Therapieziel.
Dies betrifft die Punkte (vorgeschlagene Erganzungen sind kursiv
geschrieben)

Steigerung oder mindestens Erhaltung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat,

- Verbesserung oder mindestens Erhalt der Funktionsfahigkeit,

- Reduktion der Schmerzintensitat, Vermeidung einer
Verschlimmerung bei Vermeidung und gegebenenfalls Absetzen
problematischer/inadédquater Medikation

- Steigerung oder mindestens Erhalt der Aktivitat und
Belastungsfahigkeit

GA

Stellungnahme mit Begriindung:

Es muss mit einkalkuliert werden, dass die therapeutischen Effekte
oft nur gering sind' ',

,Bei nicht ausreichendem Erfolg soll im Weiteren eine Modifikation
der Therapiemal3nahmen im Sinne einer Ausweitung oder
Intensivierung erfolgen® ist daher problematisch.

Anderungsvorschlag:

Bei nicht ausreichendem Erfolg soll im Weiteren eine Modifikation
der Therapiemal3nahmen im Sinne einer Ausweitung oder
Intensivierung gepruft werden

1.5.1

Keine Aufnahme eines Hinweises auf DIGAs in diesem Kontext,
weil die dauerhaft zugelassenen nicht fur diese Patientengruppe
ausgelegt sind. Sinnvoll ist dagegen die von den anderen Banken
vorgeschlagene Erganzung:

Unter dieser Voraussetzung kann grundsatzlich jede Art von
korperlichem Training durch- oder weitergefuhrt werden, wobei
Ausdauertraining und Training zur Starkung der Rumpfmuskulatur
besonders empfehlenswert sind.

Die DIGAs sind dann unter 1.8. zu erwahnen wie von den o.g.
Banken vorgeschlagen

1.5.2

Hier sehen wir erhebliche Umsetzungsprobleme, die begleitend
geregelt werden mussen:

Es bedarf einer Klarstellung fur das DMP chronische
Riickenschmerzen anbietende Arzte, ob Leistungen fir Patienten
im DMP chronische Ruckenschmerzen in das Budget
hereingenommen werden und ob die dieselben Regelungen flr
Wiederholungsverordnungen gelten. Wenn sich die Moglichkeiten
zu Verordnungen von Leistungen des Heilmittelkatalogs bei
Patienten im DMP nicht von Patienten die nicht im DMP
eingeschrieben sind unterscheidet, stellt sich die Frage warum ein
Patient sich in das DMP einschreiben lassen sollte.

Es werden aber auch Malinahmen genannt die nicht Teil des
Heilmittelkatalogs sind, namlich Entspannungsverfahren:
Jacobsonsche Relaxationstherapie. Wie wird der Zugang zu
diesen MaRRnahmen unkompliziert und ortsnah sichergestellt ohne

4
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die Praxen vor die Aufgabe zu stellen fur jede Krankenkasse
einzeln rauszufinden wie und wo es Zugang zu einem angeleiteten
Entspannungsverfahren gibt? Auf online basierte Angebote sollte
hingewiesen werden.

Es ist absehbar, dass es hierdurch zu einer Ausweitung der
Verordnung von Physiotherapie kommen wirden, wenn sie
innerhalb des DMP aul3erbudgetar verfugbar ist. Aus diesem
Grund mussen auch im DMP die Indikationen benannt und die
Wiederverordnungen geregelt werden: Funktionseinschrankungen,
Bewegungsangst, Anleitung zu Ubungen.

1.5.3

. Der Zugang zu einer multimodalen Schmerztherapie ist lokal
schwierig bis sehr schwierig. Es stellt sich die Frage wie durch ein
DMP der Zugang zu einer multimodale Schmerztherapie
verbessert wird.

1.5.5

Die angegebenen Intervalle der Uberpriifung sind zu kurz gefasst:
sie sind zwar fur die erste Kontrolle sinnvoll, sollten im weiteren
Verlauf aber mit den Intervallen der DMP-Kontrolluntersuchung
(optional auch 6 Monate) parallelisiert werden

Anderungsvorschlag:

initial nach ca 4 Wochen (bei Nebenwirkungen), danach im
Rahmen der DMP-Kontrolluntersuchungen) und bei Fortfihrung
der Therapie: initial nach 3 Monaten, danach im Rahmen der DMP-
Kontrolluntersuchungen

1553

Far niedrig dosiertes Amitryptilin gibt es allerdings
Wirknachweisnachweis als Ko-Analgeticum. Diese Dosis ist nicht
antidepressiv wirksam. (DEGAM-Leitlinie chronische nicht
tumorbedingte Schmerzen: https://www.degam.de/leitlinie-s1-053-
036)

Erganzungsvorschlag

Dies betrifft nicht den Einsatz von Amitryptilin in niedriger Dosis als
Co-analgetikum

1.6

Wenn die Interventionen ohne Erfolg bleiben oder nicht umsetzbar
sind, sollte auch eine Beendigung des DMPs erwogen werden

Erganzungsvorschlag
Uberprifung, ob Fortsetzung des DMP sinnvoll erscheint

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.

van der Wardt V, di Lorito C, Viniol A. Promoting physical activity in primary care: a systematic review and
meta-analysis. Br J Gen Pract. 2021 Apr 29;71(706):e399-e405. doi: 10.3399/BJGP.2020.0817. Erratum in: Br
J Gen Pract. 2021 Jul 29;71(709):348.

i Haas M, Boiché J, Chevance G, Latrille C, Brusseau M, Courbis AL, Dupeyron A. Motivation toward physical activity in patients
with chronic musculoskeletal disorders: a meta-analysis of the efficacy of behavioural interventions. Sci Rep. 2024 Aug
13;14(1):18740.
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Von: Sylvia Kurth

An: dmp@g-ba.de; Luchtenberg, Monika

Cc: DVfR Sekretariat

Betreff: DVfR | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL:
DMP chronischer Riickenschmerz

Datum: Mittwoch, 1. April 2026 08:31:13

Anlagen: image003.png
image004.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Beteiligung der DVfR am Stellungnahmeverfahren DMP-A-RL: chronischer Riickenschmerz.

Die DVfR wird keine Stellungnahme einreichen.

Mit freundlichen GriRen

Sylvia Kurth
Geschaftsfihrerin

Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVfR)
Maalstralle 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: DVfR Sekretariat <sekretariat@dvfr.de>

Gesendet: Donnerstag, 12. Marz 2026 13:55

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP
chronischer Rickenschmerz

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestatigen wir Ihnen den Empfang der Unterlagen.
Mit freundlichen GriiRen

i. A. Alexandra Schifferdecker

- Sekretariat -

Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVfR)
Maalstralle 26

69123 Heidelberg

Tel.: 06221 /187901 -0


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









Anlage 3 der Tragenden Griinde

Fax: 06221 / 166 009
E-Mail: sekretariat@dvfr.de
www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 12. Méarz 2026 13:37

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: DMP
chronischer Rickenschmerz

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 GrifRen

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

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-547

dmp@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich 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 Vollstiandigkeit 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:sekretariat@dvfr.de
http://www.dvfr.de/
http://www.reha-recht.de/
mailto:Monika.Luchtenberg@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de
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Von: Philipp.Oster@bfdi.bund.de im Auftrag von BS4@bfdi.bund.de
An: dmp@g-ba.de
Betreff: Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung der Anlage 2

(indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer
Rickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer # BS4-315/072#1606

Datum: Donnerstag, 2. April 2026 13:21:33
Anlagen: 39197 2026 Riickmeldung BfDI DMP-A-RL.pdf

BS4-315/072#1606

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegendes Schreiben iibersende ich Ihnen zur weiteren Verwendung.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag

Philipp Oster

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
-Referat BS4/ Gesetzliche Krankenversicherung, Telematikinfrastruktur, Grundsatzfragen SGB-

Graurheindorfer Strafle 153, 53117 Bonn

Fon: 0228-997799-8238
E-Mail: BS4(@bfdi.bund.de

Internet: https://www.bfdi.bund.de

3k sk sk sk sl ik sk sk sk sk sk ske sl sk sk sk sk sk sk sk sl sk sk sk sk sk sk sk sie sk sk sk sk sk sk sk sl sk sk sk sk sk sk sk sie sk sk st sk sk sk sk sk sl sk sk sk sk sk sk sk ik sk sk sk s skeoskoskok skeoskoskoskoskoskokokok
Datenschutzerklarung der BfDI:

Informationen zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten finden Sie unter
https://www.bfdi.bund.de/datenschutz.

Vertraulichkeitshinweis:
Dies ist eine vertrauliche Nachricht und nur fiir den Adressaten bestimmt. Sollten Sie diese Nachricht irrtiimlich
erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und I6schen Sie diese E-Mail.


mailto:Philipp.Oster@bfdi.bund.de
mailto:BS4@bfdi.bund.de
mailto:dmp@g-ba.de
https://www.bfdi.bund.de/
https://www.bfdi.bund.de/datenschutz

% BtDI

Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

lhr Kontakt:
Herr Oster

Telefon: +492289977998238
E-Mail: BS4@bfdi.bund.de

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Disease Management
Programme

ausschlie3lich per E-Mail an:
dmp@g-ba.de Aktenz.: BS4-315/072#1606

(bitte immer angeben)
Dok.: 39197/2026

Anlage:

Bonn, 02.04.2026

Beschlussentwurf tiber die Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie:
Anderung der Anlage 2 (indikationsuibergreifende Dokumentation
(ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer
Ruckenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Rickenschmerz —
Dokumentation)

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

ich danke Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Zu o. g. Beschlussentwurf
sehe ich von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GrifRen
Im Auftrag

Oster

Internet www.bfdi.bund.de

Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung

Graurheindorfer StraRe 153
53117 Bonn

StraBenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium

Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 02.04.2026

Stellungnahme von Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und
Sporttherapie e. V. (DVGS)

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

Seitens des Fachverbandes DVGS e. V. begriiRen wir ausdriicklich, dass die korperliche Aktivitat
und das korperliche Training gemaR der Empfehlungen aus referenzierten (medizinischen)
Leitlinien stark gewichtet werden. Gleichzeitig empfehlen wir, hierbei auch die “WHO guideline
for non-surgical management of chronic primary low back pain in adults in primary and
community care settings” einzubeziehen.

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

1.3 Stellungnahme mit Begriindung:
Konsistent mit dem FlieStext empfehlen wir, hier bei den Therapiezielen
von ,korperlicher Aktivitat” anstatt ausschlieBlich von , Aktivitat” zu
sprechen.
Anderungsvorschlag:
Ersetzen des Stichpunktes ,Steigerung der Aktivitat und Belastungs-
fahigkeit” durch ,,Steigerung der korperlichen Aktivitat und
Belastungsfahigkeit”.

1.5.1 Stellungnahme mit Begriindung:
Im weitesten Sinne hat sich in der Fachdiskussion der Begriff des nicht-
spezifischen oder Riickenschmerzes oder Kreuzschmerzes durchgesetzt.
Im Text wird dies noch uneinheitlich verwendet und beispielsweise in
diesem Paragraph 1.5.1 einmal von nichtspezifischen Riickenschmerzen
und einmal von unspezifischen gesprochen.
Anderungsvorschlag:
Wir empfehlen, den gesamten Text auf ,nicht-spezifisch” oder
,hichtspezifisch” zu vereinheitlichen.

1.5.1 Stellungnahme mit Begriindung:

In diesem Absatz wird auf die ,,Rolle von korperlicher Aktivitat zur
Vermeidung und Verkilrzung von Kreuzschmerzepisoden” hingewiesen.
Wir empfinden es als dringend geboten, hier nicht ausschlieBlich auf
Schmerzen als relevanten Endpunkt zu rekurrieren, sondern gerade die
Rolle hinsichtlich der Funktionsfahigkeit in Alltag und Beruf
hervorzuheben. Gerade bei chronischen Schmerzpatient*innen ist oft die
Funktionsfahigkeit das primare Ziel bewegungsbezogener Mallnahmen in
der Versorgung.

Anderungsvorschlag:
(Gelb markierte Passage erganzt)

»Alle Patientinnen und Patienten sollen Uiber die entscheidende, positive
Rolle von korperlicher Aktivitat zur Verbesserung der Funktionsfahigkeit
in Alltag und Beruf sowie zur Vermeidung und Verkiirzung von
Kreuzschmerzepisoden aufgeklart werden. Dies soll auch Angsten
entgegenwirken, dass korperliche Aktivitat bei der Arbeit oder in der
Freizeit zu einer Verschlimmerung der Schmerzen fiihrt (Angst-
Vermeidungs-Verhalten).”
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1.5.1

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir sehen in der vorliegenden wissenschaftlichen Evidenz keine
ausreichende Begriindung, Ausdauertraining und Krafttraining des
Rumpfes als ,,besonders empfehlenswert” herauszustellen, wie dies in
der dissenten Position u.a. von der KBV dargelegt ist. Einen sehr breiten
Uberblick zu der Wirksamkeit unterschiedlicher Bewegungs- und
Trainingsmodalitdten hinsichtlich verschiedener Endpunkte liefert die
oben bereits erwahnte WHO Leitlinie.

Anderungsvorschlag:

Wir empfehlen das Weglassen der hier als dissenter Position
aufgefihrten Satze.

1.5.2

Stellungnahme mit Begriindung:

An zentralen Stellen lehnt sich das Dokument an die Nationale
Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz an. Wir empfehlen daher, auch an der
Stelle der Beschreibung der Bewegungstherapie auf den Duktus der NVL
einzuschwenken und zu empfehlen, dass Bewegungstherapie mit
edukativen MalBnahmen kombiniert werden sollte. Auch weist die NVL
an vielen Stellen darauf hin, dass eine Motivation fir einen
gesundheitsbezogenen Lebensstil wichtiger Bestandteil von
Interventionen ist. Diese Motivation wird auch im Beschlussentwurf zur
DMP-A-RL mehrfach aufgegriffen, allerdings nicht im Hinblick auf die
Bewegungstherapie. Auch dort sollten Motivation und Volition
einbezogen werden, wie dies z. B. gangige Praxis in der medizinischen
Rehabilitation ist (siehe z. B. Geidl et al., 2026).

Wenn dies bei der Bewegungstherapie ebenso hervorgehoben wird,
dann ist dies im Einklang mit der Mehrdimensionalitat von
Bewegungstherapie in Gesundheits- und Krankenversorgung in
Deutschland.

Anderungsvorschlag:

Nach dem Satz , Aktivierende MaBnahmen stehen im Vordergrund.”
empfehlen wir folgenden Satz einzufligen: ,Die Bewegungstherapie
sollte kombiniert werden mit edukativen MaBRnahmen bzw. Strategien
zur Férderung von Motivation und Volition um die Verstetigung sicher zu
stellen.”

1.5.2

Stellungnahme mit Begriindung:

Weil man sich hier auf angeleitete Bewegungstherapie bezieht, wie auch
in der Nationalen VersorgungsLeitlinie Kreuzschmerz, sollten aus unserer
Sicht in der Auflistung auch bewegungstherapeutische Selektivvertrage
aufgefihrt werden, in deren Rahmen angeleitete Bewegungstherapie bei
Rickenschmerz*patientinnen moglich ist. Beispiele hierfir waren:

https://www.bvou.net/selektivvertrag-dak-vertrag-meinrueckencoach/

https://www.bkk24.de/leistungen-beitraege/leistungen-a-

z/rueckenschmerztherapie-fpz



https://www.bvou.net/selektivvertrag-dak-vertrag-meinrueckencoach/
https://www.bkk24.de/leistungen-beitraege/leistungen-a-z/rueckenschmerztherapie-fpz
https://www.bkk24.de/leistungen-beitraege/leistungen-a-z/rueckenschmerztherapie-fpz

Anlage 3 der Tragenden Griinde

https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistungen/weitere-
leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-rueckenschmerztherapie-
herodikos-app-2081502

Anderungsvorschlag:

Erganzung des Stichpunktes: ,Selektivvertraglich geregelte
Bewegungstherapie”

1.5.2 Stellungnahme mit Begriindung:

In der Nationalen VersorgungsLeitlinie Kreuzschmerz der letzten Fassung
(2017) wird auch der Rehabilitationssport explizit aufgefiihrt. Dies wird
hier im FlieBtext auch gemacht. In den Stichpunkten hier unter 1.5.2
finden sich Rehabilitationssport und Funktionstraining allerdings nicht
wieder. Wir empfehlen, es zu erganzen.

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung des Stichpunktes ,,Rehabilitationssport / Funktionstraining”

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

3. Ggf. Literaturverzeichnis

Geidl W, Sudeck G, Matting L, Jung A, Pfeifer K. Practice recommendations for physical activity promotion in
exercise therapy, physical therapy, and other movement-based therapies: a co-design project (PRO-BT) in
German medical rehabilitation. Link: https://link.springer.com/article/10.1186/s13102-026-01638-4

WHO (Dezember, 2023): Guideline Low Back Pain. Link:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240081789



https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistungen/weitere-leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-rueckenschmerztherapie-herodikos-app-2081502
https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistungen/weitere-leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-rueckenschmerztherapie-herodikos-app-2081502
https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistungen/weitere-leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-rueckenschmerztherapie-herodikos-app-2081502
https://link.springer.com/article/10.1186/s13102-026-01638-4
https://www.who.int/publications/i/item/9789240081789
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 07.04.2026
Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie e.V.
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 gdénzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie begriiSt die Einrichtung eines strukturierten,
dedizierten Versorgungspfads fiir Patientinnen und Patienten mit chronischem Riickenschmerz
ausdriicklich. Die vorliegende Richtlinie ist aus unserer Sicht insgesamt gut ausgearbeitet und
setzt wichtige Akzente, insbesondere durch die starkere Betonung eines biopsychosozialen
Krankheitsverstandnisses, aktivierender und evidenzbasierter Therapieansatze sowie einer
strukturierten, alltagsnahen Langzeitbetreuung. Positiv hervorzuheben ist zudem das Bemiihen,
die Versorgung praxisnah auszugestalten und zugleich unnétige Dokumentationslast zu
reduzieren. Insgesamt stellt der Entwurf eine sinnvolle Grundlage fiir eine verbesserte,
koordinierte und leitlinienorientierte Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
chronischem Riickenschmerz dar.

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.

Anlage 15, Nummer
1.8 Digitale
medizinische
Anwendungen

Stellungnahme mit Begriindung:

Die DGN begrii3t grundsatzlich, dass geeignete digitale medizinische
Anwendungen im DMP chronischer Riickenschmerz bertcksichtigt
werden sollen. Bei entsprechender indikationsbezogener Evidenz sollten
solche Anwendungen ausdriicklich als unterstiitzende MaBnahme
empfohlen beziehungsweise benannt werden. Insoweit schlieRen wir uns
der Auffassung von KBV, DKG und PatV an, die eine Aufnahme
geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen in das DMP
beflirworten. Im Entwurf ist hierzu sowohl in Anlage 15 Nr. 1.8 als auch
in den Tragenden Griinden eine dissente Position dokumentiert.

Fir die dauerhaft im DiGA-Verzeichnis gelistete Intervention Vivira liegt
eine randomisierte kontrollierte Studie vor, in der ein 12-wdchiges
appbasiertes Heimibungsprogramm bei unspezifischem und
degenerativem Riickenschmerz im Vergleich zur physiotherapeutischen
Standardversorgung zu einer statistisch signifikanten und klinisch
relevanten Schmerzreduktion auf der numerischen Ratingskala fiihrte. In
der Studie wurden 108 Personen der Interventionsgruppe und 105 der
Kontrollgruppe zugeteilt; die mittlere Differenz der Schmerzwerte nach
12 Wochen lag bei -2,44 Punkten zugunsten der Intervention.

Vor diesem Hintergrund erscheint es sachgerecht, geeignete digitale
medizinische Anwendungen im DMP ausdriicklich zu benennen. Die
Formulierung sollte dabei technologieoffen bleiben und an die sich
dynamisch entwickelnde Evidenz- und Zulassungslage angepasst werden.
Die im Entwurf dokumentierte Gegenposition des GKV-SV verweist zwar
nachvollziehbar auf die nur begrenzte Passung der vorliegenden Vivira-
Studienpopulation zur sehr spezifischen DMP-Zielgruppe; zugleich
bewerten KBV, DKG und PatV Vivira nach Prifung der Erkenntnisse
dennoch als geeignet fiir das strukturierte Behandlungsprogramm.

Anderungsvorschlag:

,Auf geeignete digitale medizinische Anwendungen kann bei
vorliegender indikationsspezifischer Evidenz als unterstiitzende
MaBnahme im DMP hingewiesen werden. Die Berlicksichtigung einzelner
Anwendungen soll sich an der jeweils aktuellen Evidenz- und
Zulassungslage orientieren.”
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Anlage 2, laufende
Nummer 15 sowie
FuBnote 4 und
FuBnote 7 -
Dokumentationspar
ameter Blutdruck

Stellungnahme mit Begriindung:

Die DGN unterstiitzt die vorgesehene Entblirokratisierung im DMP
chronischer Riickenschmerz ausdriicklich. Die optionale Ausgestaltung
des Dokumentationsparameters Blutdruck ist sachgerecht, da dieser
Parameter fir die unmittelbare Steuerung der Behandlung im DMP
chronischer Riickenschmerz regelhaft keine zentrale Rolle spielt. Die in
den Tragenden Grinden angefiuhrte Erwagung, zusatzliche
Dokumentationspflichten auf behandlungsrelevante Inhalte zu
begrenzen, ist nachvollziehbar und sollte mitgetragen werden. Eine
Reduktion nicht unmittelbar DMP-relevanter Pflichtdokumentation
starkt die praktische Umsetzbarkeit des Programms und entlastet
koordinierende Praxen sinnvoll.

Anderungsvorschlag:

Die DGN unterstiitzt die vorgeschlagene Regelung, den
Dokumentationsparameter Blutdruck im DMP chronischer
Riickenschmerz nur optional auszugestalten.

Anlage 15, Nummer
1.1und 1.2

Stellungnahme mit Begriindung:

Aus neurologischer Sicht sollte hervorgehoben werden, dass bei
chronischem Riickenschmerz im Verlauf weiterhin eine sorgfaltige
Priifung auf das Vorliegen neurologischer Warnzeichen und spezifischer
neurogener Ursachen erforderlich bleibt. Dies betrifft insbesondere neu
auftretende oder progrediente motorische Defizite, sensible Ausfille,
Gangstorungen, Blasen- oder Mastdarmfunktionsstérungen sowie
Hinweise auf eine symptomatische Radikulopathie oder ein
Kaudasyndrom. Auch bei zunachst als nichtspezifisch eingeordnetem
Kreuzschmerz kann im Verlauf eine erneute differenzialdiagnostische
Einordnung notwendig werden. Die bereits im Entwurf angelegte
Forderung nach Uberpriifung der Bildgebungsindikation bei anhaltenden
oder progredienten Beschwerden ist aus neurologischer Sicht
ausdriicklich zu unterstitzen.

Anderungsvorschlag:

,Bei neu auftretenden oder progredienten neurologischen Defiziten ist
eine zeitnahe weiterfihrende diagnostische Abkldrung zu veranlassen.”

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

Weise H, Zenner B, Schmiedchen B, Benning L, Bulitta M, Schmitz D, Weise K

The Effect of an App-Based Home Exercise Program on Self-reported Pain Intensity in Unspecific and
Degenerative Back Pain: Pragmatic Open-label Randomized Controlled Trial

J Med Internet Res 2022;24(10):e41899
URL: https://www.jmir.org/2022/10/e41899
DOI: 10.2196/41899
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Bundesarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 09.04.2026

aNNg
S
YMER

: 'RZT?‘:Q” Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3

Qualititsmanagement,
Bundesirztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualititssicherung und

per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430

: Fax  +49 30 400 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss -Mail dezepnat3@hagicda

Abteilung Qualitatssicherung und Diktatzeichen: Zo/Wd
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte Aktenzeichen: 872.010
Frau Karola Pétter-Kirchner

Gutenbergstrafde 13

10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 2 (indikations-
iibergreifende Dokumentation [ausgenommen Brustkrebs]), der Anlage 15 (DMP
Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Ihr Schreiben vom 12.03.2026

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 12.03.2026, in welchem der Bundesdrztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der Anlage 2
(indikations-iibergreifende Dokumentation [ausgenommen Brustkrebs]), der Anlage 15
(DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation) der DMP-A-RL gegeben wird.

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

Mit freundlichen Griifen

e

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

n in Berlin

Geschaftsstelle der
Bundesirztekammer
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 28.03.2026

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und
Klinische Immunologie e.V. (DGRh)

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

Keine Einwdnde gegen die vorgeschlagenen Anderungen der Anlage 2, 15 und 16

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

Die DGRh hat jedoch generell Anmerkungen und Anderungsvorschldge zur Diagnostik des chronischen
nicht-spezifischen Riickenschmerzes, die unten aufgefiihrt sind.
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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.

Anlage 15, 1.1

Stellungnahme mit Begriindung:

Definition des chronischen Riickenschmerzes fiir das
strukturierte Behandlungsprogramm und Kriterien fiir die
Abgrenzung der Zielgruppe

Ausgeschlossen von der Teilnahme an diesem DMP sind Patientinnen und
Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen aufgrund folgender spezifischer
Ursachen:

a) Tumor im Bereich der Wirbelsaule,

b) Infektion im Bereich der Wirbelsaule,

c) nicht stabil durchbaute Wirbelkérperfrakturen,

d) autoimmunbedingte, entziindlich-rheumatische Erkrankungen,

e) symptomatische Radikulopathie,

f) Kaudasyndrom.

Anmerkung aus Sicht der DGRh:

Es fehlen aus Sicht der DGRh Handlungsanweisen zum korrekten
Ausschluss der spezifischen Ursache unter Punkt d) autoimmunbedingte,
entziindlich-rheumatische Erkrankung:

Vielen Facharzten fiir Allgemeinmedizin, die Patientinnen und Patienten
in das DMP chronischer (nicht-spezifischer) Rlickenschmerz einschliellen
werden, ist nicht bekannt, dass zum Ausschluss einer entziindlich
rheumatischen Erkrankung (hier einer axialen Spondyloarthritis) die
Erfragung des , entziindlichen Riickenschmerzes®, die Bestimmung von
HLA-B27 und ggfls. eine MRT-Untersuchung der Sakroiliakalgelenke (und
nicht der LWS!) erforderlich sind.

Anderungsvorschlag:
Die DGRh schlagt vor,

1.) beziiglich der Definition des chronischen (nicht-spezifischen)
Riickenschmerzes auf die Nationale Versorgungsleitlinine
Kreuzschmerz zu verweisen, die aktuell Gberarbeitet wird:

,Ausgeschlossen von der Teilnahme an diesem DMP sind Patientinnen und
Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen aufgrund folgender spezifischer
Ursachen (zur Diagnostik nicht-spezifischer Kreuzschmerzen siehe Nationale
Versorgungsleitline Kreuzschmerz (NVL-KS;
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvl-007):
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2.) Die DGRh schlagt vor, an Punkt d) ,, autoimmunbedingte,
entziindlich-rheumatische Erkrankungen® die Referenz zur S3
Leitlinie axiale Spondyloarthritis anzugeben:

d) autoimmunbedingte, entziindlich-rheumatische Erkrankungen?,

1S3-Leitlinie Axiale Spondyloarthritis inklusive Morbus Bechterew
und Frihformen
(https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/060-003

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

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

3. Ggf. Literaturverzeichnis

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

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 30.03.2026
Stellungnahme von Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V.
(SHV)
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

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.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

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

1.5 Therapeutische
Malhahmen

1.5.1
Basismalihahmen

(zum Beispiel mit
der Unterstlitzung
von geeigneten
digitalen
medizinischen
Anwendungen
gemaR 1.8)

1.8 Digitale
medizinische
Anwendungen

Es kann auf
geeignete digitale
medizinische
Anwendungen als
unterstiitzende
MalBnahme
hingewiesen
werden.

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale medizinische Anwendungen sollten idealerweise nur als
unterstlitzende MalRnahme und nicht als erste Therapieoption
/Basismalnahme eingesetzt werden. Andernfalls besteht die Gefahr,
dass kein ausreichendes Training stattfindet. Unter der Anleitung
beispielsweise eines Physiotherapeuten kann individuell auf die
Bediirfnisse und Voraussetzungen des Patienten eingegangen werden.
Zudem wird so das Risiko minimiert, dass Ubungen nicht addquat
durchgefiihrt werden. Dariiber hinaus ermdglicht die Betreuung, dass
Fragen direkt an den Physiotherapeuten oder die Physiotherapeutin
gestellt werden kénnen und diese ggf. die Durchfihrung der
Malinahmen bei Bedarf korrigieren kdnnen. Eine individuelle Anpassung
des Trainings kann so gewahrleistet werden.

Anderungsvorschlag:

Digital medizinische Anwendungen sollten nicht als ,BasismalBnahmen”
verstanden werden. Es sollte individuell eruiert werden, inwiefern
Patientinnen und Patienten fir eine digital medizinische Anwendung
geeignet sind.

1.5 Therapeutische
Malhahmen

1.5.1
Basismallhahmen

Unter dieser
Voraussetzung kann
grundsatzlich jede
Art von
korperlichem
Training durch- oder
weitergefiihrt
werden, wobei
Ausdauertraining
und Training zur
Starkung der

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir begriiRen ausdriicklich die Nennung von korperlichem Training. Um
die Anpassungen des Korpers nach Durchfiihrung regelmaRiger
Trainingseinheiten aufrechtzuerhalten, muss eine regelmaBige
Weiterfihrung der Therapie empfohlen werden. Wiinschenswert ware
die Angabe konkreter Trainingsfrequenzen.

Unterschiedliche Quellen benennen Trainingsfrequenzen und Intensitat
von korperlicher Aktivitat:

,Erwachsene im Alter von 18 bis 64 Jahren sollten wochentlich
mindestens 150 Minuten maRig intensive korperliche Aktivitat ausiben
oder mindestens 75 Minuten intensive korperliche Aktivitat, oder eine
entsprechende Kombination aus beidem. Fiir zusatzliche gesundheitliche
Vorteile sollten Erwachsene ihre maRig intensive korperliche Aktivitat auf
300 Minuten pro Woche oder eine entsprechende Menge steigern.

3
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Rumpfmuskulatur
besonders
empfehlenswert
sind.

Muskelkraftigende Ubungen, die die groBen Muskelgruppen
beanspruchen, sollten an mindestens zwei Tagen pro Woche
durchgefiihrt werden.” (WHO 2026)

,Die empfohlene Trainingsfrequenz betragt 2—3 Einheiten pro Woche fir
Anfanger, 3—-4 Einheiten pro Woche fiir Fortgeschrittene...“ (American
College of Sports Medicine 2009)

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Voraussetzung kann grundsatzlich jede Art von
kdrperlichem Training (an mindestens 2 Tagen pro Woche) durch- oder
weitergefiihrt werden, wobei Ausdauertraining und Training zur
Starkung der Rumpfmuskulatur besonders empfehlenswert sind.

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.

WHO (2026). Physical activity. https://www.who.int/initiatives/behealthy/physical-activity. (aufgerufen am
30.03.2026)

American College of Sports Medicine. American College of Sports Medicine position stand. Progression
models in resistance training for healthy adults. Med Sci Sports Exerc. 2009 Mar;41(3):687-708. doi:
10.1249/MSS.0b013e3181915670. PMID: 19204579.


https://www.who.int/initiatives/behealthy/physical-activity
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum Be-
schlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Do-
kumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP
chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16 (chronischer Rii-

ckenschmerz — Dokumentation

Datum

09.04.2026

Stellungnahme von

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA Ilhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-For-
mat 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 Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begriiRt die vorliegenden Anderungen, die den
zentralen Stellenwert von kérperlicher Aktivitat und Bewegung fiir das Management chroni-
scher Kreuzschmerzen noch deutlicher hervorheben.

2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Zuord-
nung: z. B. Para-
graph bzw. Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeu-
tig zu benennen.

1.5 Therapeutische
MalRnahmen

1.5.1 BasismalRnah-
men

Die BPtK schlieft sich dem Votum von KBV, DKG und GKV-SV an, hier kei-
nen Hinweis auf Digitale Gesundheitsanwendungen aufzunehmen, da
diese — wie von KBV, DKG und PatV vorgeschlagen — auch als eigener
Punkt unter 1.8 aufgenommen werden sollen.

Zudem unterstiitzt die BPtK den Vorschlag von KBV, DKG und PatV, einen
Hinweis aufzunehmen, dass jede Art von korperlichem Training auch bei
chronischen Kreuzschmerzen fortgefiihrt werden kann.

1.8 Digitale medizi-
nische Anwendun-
gen

Die BPtK unterstiitzt den Vorschlag von KBV, DKG und PatV einen eige-
nen Punkt zu Digitalen Gesundheitsanwendungen aufzunehmen.

Digitale Gesundheitsanwendungen sind insbesondere geeignet, Pati-
ent*innen mit chronischen Riickenschmerzen bei der Aufnahme und Bei-
behaltung korperlicher Aktivitat zu unterstiitzen, einem der wichtigsten
Therapiebausteine in der Behandlung chronischer Riickenschmerzen.
Durch regelmaRige Erinnerungen und Fortschrittsanzeigen kdnnen The-
rapieadhdrenz und langfristige Verhaltensanderungen nachweislich un-
terstiitzt werden. Zudem sind Digitale Gesundheitsanwendungen orts-
und zeitunabhangig verfigbar, was die Integration von Verhaltensdnde-
rungen in den Alltag erleichtert. Positive Effekte bestehen zudem in Be-
zug auf die Forderung von Selbstmanagement und Eigenverantwortung.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende
Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15
(DMP chronischer Riickenschmerz und der Anlage 16
(chronischer Riickenschmerz — Dokumentation

Datum 30.03.2026
Stellungnahme von [Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. ]
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 gdénzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Grundsatzlich werden die diversen Anderungen im Text grundsatzlich unterstiitzt. Ergdnzt
wurde eine Anmerkungen zur aktuellen Diskussion um den Begriff des nicht-spezifischen
Kreuzschmerzes mit Perspektive auf den ICD11 ( Anlage 15, 1.1) sowie Anmerkungen zu den
noch offenen Punkten mit gegensatzlichen Positionen.

Allgemeine Stellungnahme zur begleitenden Datenerhebung und vorgeschlagenen
Dokumentation:

Wir beziehen uns auf die ausschlielRliche Anwendung des Chronic Pain Grades als Instrument zu
Definition der Eignung von Patienten und Patientinnen zum Einschluss (CPG II- IV, Anlage 15,
1.1) und zur Erfassung von Qualitatsindikatoren (CPG Item 3 und 5, Anlage 16). Uns ist klar, dass
hier der Aufwand im Rahmen eines DMP soweit wie moglich reduziert und praktikabel gehalten
werden muss, allerdings werden fir die arztlichen Verlaufsuntersuchungen diverse
Anforderungen der Erhebung und klinischen Einschatzungen definiert, die von unterstitzenden
Screening-Verfahren fiir psychosoziale Risikofaktoren profitieren konnten.

Flr den chronischen Schmerz wurde fir klinische Studien kirzlich ein Core Outcome Set
definiert (1). Durch den CPG werden auch im DMP schmerzbezogene Aspekte angemessen
erfasst (Schmerzintensitat, schmerzbezogene Beeintrachtigung). Dartiber hinaus wird eine
Erhebung der Lebensqualitdt und Alltagsaktivitaten empfohlen.

Ein zeitgemaRes DMP wiirde aus Sicht der Deutschen Schmerzgesellschaft durch folgende
Aspekte bei der Erhebung von Daten und Befragung der Teilnehmenden profitieren:

1. CPG als Basis-Assessment und fiir den Verlauf beibehalten (fiir Kontinuitat und
Vergleichbarkeit). Hier ist auch die Vergleichbarkeit zur Dokumentation in der speziellen
Schmerztherapie gegeben (Siehe (2) Deutscher Schmerzfragebogen und KEDOQ-
Schmerz). Eine Beriicksichtigung im Verlauf und als Qualitatsindikator wére auch fiir den
Chronic Pain Grade selbst, der ja veranderungssensitiv ist, moglich und nicht nur auf
Grundlage der ausgewahlten Items.

2. Erganzung durch ein Instrument zum Screening fiir psychosoziale Risikofaktoren, auch
aus Griinden der Zeitersparnis fiir die Behandelnden, die ja auch diesen Verlauf klinisch
beurteilen sollen (siehe Anforderungen 1.6) sowohl zu Beginn des DMP als auch im
Verlauf der Behandlung. Von der NVL Kreuzschmerz wurden zwei Instrumente
hervorgehoben, das STarT Back Tool (3,4) und der Orebro Kurzfragebogen ((Orebro
Musucoskeletal Pain Screening Questionaire (5). Die NVL wird aktuell Gberarbeitet, ein
Update dieser Empfehlung ist moglich und sollte ggfs. dann im DMP mit aufgenommen
werden. Wichtig erscheint uns hier insbesondere die Wahrnehmung dieser Faktoren fiir
den individuellen Fall, die inhaltliche Unterstlitzung der geforderten arztlichen
Verlaufsuntersuchung und zur Unterstiitzung der Kooperation der Versorgungsebenen
und angemessenen Zuweisung (siehe Anlage 15 1.7.2-1.7.4), insbesondere der
Indikationsstellung spezieller und intensiver TherapiemalRnahmen.

Nicht erwdahnt im DMP wird das in der NVL Kreuzschmerz explizit empfohlene
Multidisziplindre Assessment, das bei Fragen weiterer Therapieplanung und auffalligem
psychosozialen Screening durchgefihrt werden soll (NVL Kreuzschmerz, Empfehlung 3-
10). Dies ist aktuell in der Regelversorgung allerdings kaum abgebildet (z.B. als
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Voraussetzung einer teilstationaren oder stationdren multimodalen Schmerztherapie,
sonst nur durch Selektivvertrage einzelner Kassen).

3. Perspektivisch, aber nicht in der aktuellen Uberarbeitung ist eine Integration der
mechanismenbasierten Klassifikation und des primary/secondary pain-Konzepts nach
ICD-11 in den DMP aus schmerzmedizinischer Sicht sinnvoll (6,7).

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.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

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

Nummer

Anlage 2 Stellungnahme mit Begriindung:
Die Positionen von DKG, KBV, PatV gewahrleisten eine praktikable und
versorgungsnahe Umsetzung der Dokumentationsanforderungen.
Anderungsvorschlag:
Ubernahme der Vorschliage von DKG, PAtV und KBV.

Anlage 15 Stellungnahme mit Begriindung:

1.1

e Derterminologisch unscharfe und im ICD-11-Kontext obsolet
werdende Begriff ,,nicht-spezifisch” wird ersetzt durch eine
Ausschlusslogik klar definierter spezifischer Pathologien

¢ Dies entspricht der aktuellen Klassifikation:

o

o

o

chronischer primarer Schmerz (ICD-11) vs.
chronischer sekundarer Schmerz

Auch beziglich mechanistischer Deskriptoren spricht man
heutzutage von noziplastischem, nozizeptivem und
neuropathischen Schmerz, der mit dieser Anderung
implementiert werden kann.

Diese Konzepte sind in das biopyschosoziale Modell
chronischer Schmerzen integriert, fiir das auch eine Reihe
von Risikofaktoren fiir einen unglinstigen Verlauf
identifiziert wurden (NVL Kreuzschmerz 2.0, derzeit in
Uberarbeitung), auf die explizit bei der Definition von
chronischen Riickenschmerzen hingewiesen werden
sollte, da entscheidend fiir die Verlaufsbetrachtung im
Kontext des DMP.

e Die Formulierung bleibt versorgungstauglich, ohne
mechanistische Offenheit zu verlieren
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Anderungsvorschlag:

1.1 Definition des chronischen Riickenschmerzes fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm und Kriterien fiir die Abgrenzung der
Zielgruppe

In das strukturierte Behandlungsprogramm (DMP) kénnen Patientinnen
und Patienten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr mit chronischem
Kreuzschmerz und wesentlicher funktioneller Beeintrachtigung
eingeschrieben werden, sofern ein Schweregrad von Grad II-IV im
»Chronic Pain Grade (CPG)“-Patientenfragebogen vorliegt und eine
fortlaufende Therapie erfolgt.

Dem chronischen Riickenschmerz kdnnen nozizeptive, neuropathische
und/oder noziplastische Schmerzmechanismen zugrunde liegen, die im
Rahmen der Diagnostik zu beriicksichtigen und fiir die Therapieplanung
relevant sind. Dariiber hinaus wird die Beeintrachtigung auch durch
das Vorliegen individueller Risikofaktoren einer Schmerzchronifizierung
im biopyschosozialen Modell chronischer Schmerzen bestimmt (z.B.
Ausbreitung der Schmerzen, schmerzférdernde Schmerzvearbeitung
(wie Fokussierung auf Schmerz, Angste) und Verhaltensweisen (wie
Schon- und Vermeidungsverhalten, Uberforderung und Durchhalten,
hohes Inanspruchnahmeverhalten), Stressbelastung in Familie,
sozialem Umfeld, Beruf, psychsich affektive Faktoren).

Kreuzschmerz im Sinne dieser Anlage ist Schmerz im Riickenbereich
unterhalb des Rippenbogens und oberhalb der GesaRfalten.

Chronisch im Sinne dieser Anlage ist der Kreuzschmerz, wenn er langer
als zwolf Wochen anhalt.

Eingeschlossen werden Patientinnen und Patienten mit chronischem
Kreuzschmerz, bei denen keine hinreichend spezifische strukturelle
oder systemische Ursache im Sinne der nachfolgend definierten
Ausschlusskriterien vorliegt. Dies entspricht inhaltlich auch dem Konzept
des chronischen primaren Kreuzschmerzes (,,chronic primary low back
pain“) gemaR ICD-11, bei dem der Schmerz nicht ausreichend durch eine
andere Erkrankung erklart werden kann und mit funktionellen
Beeintrachtigungen einhergeht.

Ausschlusskriterien

Von der Teilnahme an diesem DMP ausgeschlossen sind Patientinnen
und Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen aufgrund folgender
spezifischer Ursachen:

a) Tumor im Bereich der Wirbelsdule

b) Infektion im Bereich der Wirbelsaule

c) nicht stabil verheilte oder instabile Wirbelkérperfrakturen

d) autoimmunbedingte, entziindlich-rheumatische Erkrankungen
e) symptomatische Radikulopathie

f) Kaudasyndrom

Berufskrankheiten
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Versicherte, deren Riickenschmerzen als Berufskrankheit gemaf
Berufskrankheiten-Verordnung (BKV) anerkannt sind, kdnnen nicht in das
strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden.

Besteht der begriindete Verdacht auf das Vorliegen einer
Berufskrankheit, sind Arztinnen und Arzte verpflichtet, dies gemaR § 202
SGB VII dem zustandigen Unfallversicherungstrager oder der fir den
medizinischen Arbeitsschutz zustandigen Stelle anzuzeigen.

Rehabilitationsmaflnahmen

Versicherte mit geplantem, beantragtem oder laufendem
Rehabilitationsverfahren aufgrund von Kreuzschmerzen kénnen erst
nach Abschluss dieses Verfahrens in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden. (entsprechend
Empfehlung der PatV).

1.5.1
Basismalihahmen

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Position der PatV mit Verweis auf geeignete digitale Anwendungen
starkt die patientenzentrierte Versorgung und betont die aktive Rolle der
Betroffenen.

Anderungsvorschlag:

Zustimmung zur neuen Formulierung

1.5.1
Basismallhahmen

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Position von KBV, PatV, DKG zur Art des korperlichen Trainings mit
besonderer Empfehlung der Starkung der Rumpfmuskulatur wird
unterstutzt.
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Anderungsvorschlag:

Zustimmung zur neuen Formulierung

1.8

Stellungnahme mit Begriindung:

Zukinftige Knappheit der Personalressourcen bedingt notwendigerweise
die Benutzung digitaler medizinischer Anwendungen.

Anderungsvorschlag:
Zustimmung zur neune Formulierung

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

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung der Anlage 2
(indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen
Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP chronischer Riickenschmerz
und der Anlage 16 (chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation

Datum

09.04.2026

Stellungnahme von

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung
e.V. (SVDGV)

Hinweise:

® Bitte libermitteln 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 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 Verstéfien gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte

Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!




Anlage 3 der Tragenden Griinde

1. Stellungnahme zu aligemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die explizite Integration von im BfArM-gelisteten Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) ist
ein zentraler Baustein fiir ein modernes und leitliniengerechtes DMP Chronischer
Riickenschmerz. Wir begriiBen und unterstiitzen die VorstofRe im aktuellen Entwurf, DiGA als
gualitatsgesicherte Regelleistung in den Behandlungsverlauf einzubinden. Die klinische
Wirksamkeit von DiGA bei chronischen Verlaufen ist wissenschaftlich belegt. DiGA befdhigen
Patientinnen und Patienten zur eigenstdandigen Therapie im hauslichen Umfeld und kénnen den
geforderten biopsychosozialen Behandlungsansatz nachweislich unterstitzen.

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.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

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

Anlage 15,1.5.1
BasismafRnahmen

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Entwurf fordert zielgerichtet, dass Patientinnen und Patienten
regelmaRBig korperliches Training durchfiihren. Wir unterstiitzen den
konstruktiven Vorschlag der PatV, die eigenstandige Durchfiihrung durch
digitale Anwendungen zu flankieren. So kann beispielsweise ein
KI-gestiitztes Bewegungstracking die korrekte Ausfiihrung im hauslichen
Umfeld sichern, die Therapieadharenz maRgeblich fordern und
sicherstellen, dass die geforderten aktiven Mallnahmen nachhaltig im
Alltag verankert werden.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme des vorgeschlagenen Zusatzes in den finalen Text: ,,(zum
Beispiel mit der Unterstiitzung von geeigneten digitalen medizinischen
Anwendungen gemaR 1.8)”

Anlage 15, 1.5.2
Individuelle
TherapiemaRnahme
n

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Entwurf fokussiert sich richtigerweise auf aktivierende MaRnahmen
und Bewegungstherapie. DiGA setzen diese Bausteine — je nach
Ausgestaltung auch inklusive der explizit genannten
Entspannungsverfahren — in standardisierter und strukturierter Form um.
Klinische Evidenz belegt, dass eine multimodale DiGA bei chronifizierten
Verlaufen (Einschlusskriterium der Studie: Schmerzdauer bis zu 1 Jahr)
der Kombination aus Standard-Krankengymnastik und Edukation in der
Schmerzreduktion signifikant tiberlegen ist.! DiGA sind daher im Rahmen
der individuellen TherapiemalRnahmen geeignet und leisten einen
wesentlichen Beitrag zur Umsetzung aktivierender Therapieansatze.

Anderungsvorschlag:

Erganzung der Liste der therapeutischen Verfahren um folgenden
Spiegelstrich: , Evidenzbasierte, Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) zur Bewegungstherapie und/oder Entspannungsverfahren”

Anlage 15, 1.8
Digitale
medizinische
Anwendungen

Stellungnahme mit Begriindung:

Um die Potenziale der Digitalisierung in der Versorgung voll
auszuschopfen, empfehlen wir, die Rolle von DiGA klar und
handlungsorientiert zu fassen. Als BfArM-gepriifte Regelleistungen bieten
sie eine qualitatsgesicherte, extrabudgetare Therapieoption. Eine
konkrete Einbindung motiviert Patientinnen und Patienten und
unterstitzt die vertragsarztliche Versorgung bei der Erreichung der
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Therapieziele.

Vor diesem Hintergrund halten wir eine weitergehende,
handlungsorientierte Konkretisierung fur sinnvoll.

Anderungsvorschlag:

Anpassung der Formulierung zur besseren praktischen Umsetzbarkeit:
»Auf geeignete digitale Gesundheitsanwendungen ist zur Erreichung der
Therapieziele hinzuweisen; diese kdnnen als evidenzbasierte MaBnahme
aktiv in den Behandlungsplan eingebunden werden.”

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 méglichst nur Links zur Verfiigung.

! https://www.nature.com/articles/s41746-019-0109-x
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scher Riickenschmerz - Dokumentation)
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iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

Il. Anhorung

Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

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

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

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

12. Marz 2026

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V. (APH)

13. Marz 2026

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Deutsche Gesellschaft fir Interventionelle Radiologie und minimal-inva-
sive Therapie (DeGIR)

14. Marz 2026

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund)

16. Marz 2026

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird




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

Anlage 4 der Tragenden Griinde

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V

16. Marz 2026

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

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

17. Marz 2026

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Bundeszahnarztekammer (BZAK)

26. Marz 2026

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)

27. Marz 2026

Stellungnahme

Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e. V. (DVMB)

29. Marz 2026

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.
(DEGAM)

31. Marz 2026

Stellungnahme

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Deutsche Vereinigung flr Rehabilitation e. V. (DVfR) 1. April 2026 wird

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit . Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
2. April 2026 .

(BfDI) wird

Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) | 2. April 2026 Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie e. V. (DGN) 8. April 2026 Stellungnahme




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

Anlage 4 der Tragenden Griinde

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Bundesarztekammer 9. April 2026 .
wird

Deutsche Gesellschaft flir Rheumatologie und Klinische Immunologie e.V. 9. April 2026 Stellungnahme
(DGRh)

Spitzenverband der Heilmittelverbédnde e. V. (SHV) 9. April 2026 Stellungnahme
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 9. April 2026 Stellungnahme
Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. 9. April 2026 Stellungnahme
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) 9. April 2026 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in zwei Arbeitsgruppen-Sitzungen am 21. April und am 24. April 2026 vorbereitet und durch den Unteraus-

schuss DMP in seiner Sitzung am 13. Mai 2026 durchgefiihrt.




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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
I h
Zeilen- f)‘tregat:mri]sgant?or:n/eggfum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
1. Bundesamt fiir Soziale Sicherung vom 27. Marz 2026
1.1 Bundesamt fiir Sozi- | Digitale Anwendungen GKV-SV: Nach umfassender Prifung und Beratung reichen

ale Sicherung vom
27. Marz 2026

1.8 des Beschlusses

(i.V.m Anlage 7 der Tragenden Griinde und Anlage 2 S. 43-
44)

Stellungnahme mit Begriindung:

Bewertung der DiGA (Vivira vs. Rise-uP): Die Empfehlungen
zu digitalen Anwendungen Anlage 7 der TrG und Anlage 2.
Die Problematik der Umsetzbarkeit stellt sich fiir uns wie
folgt dar:

Das BAS muss die "Rechtskonformitat" der Programme fest-
stellen. Hierfir ist auch die klare und eindeutige Benennung
der im Rahmen von DMP fiir geeignet befundenen digitalen
Anwendungen notwendig

Anderungsvorschlag:

Wir bitten um eine klare und eindeutige finale Positionierung
zur Evidenzlage und mithin Geeignetheit der digitalen An-
wendung ,Vivira®

die vorliegenden Erkenntnisse und ergdanzenden Informatio-
nen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der
Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus,
die digitale medizinische Anwendung Vivira als geeignet zu
bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungspro-
gramm chronischer Riickenschmerz empfohlen zu werden.
Davon unberihrt bleibt eine etwaige Verordnungsfihigkeit
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Mal3-
gabe anderer gesetzlicher Bestimmungen.

KBV, DKG, PatV: In der Position von KBV, DKG und PatV wird
die Eignung von Vivira eindeutig festgestellt.




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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h
Zeilen- f)‘tregat:mri]sgant?or:n/eggfum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
2. Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e. V. (DVMB) vom 29. Marz 2026
2.1 Deutsche Vereinigung | Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme. Auf einzelne Aspekte wird im Zu-

Morbus Bechterew e.
V. (DVMB) vom
29. Marz 2026

Die DVMB e.V. begriiBt ausdriicklich die Zielsetzung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, die Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten mit chronischen Riickenschmerzen
starker evidenzbasiert, aktivierend und patientenzentriert
auszurichten. Insbesondere die Betonung des biopsychosozi-
alen Krankheitsmodells, die Priorisierung nicht-medikamen-
toser Therapieansatze sowie die starkere Outcome-Orientie-
rung stellen wichtige Fortschritte dar.
Gleichzeitig sehen wir in zentralen Punkten des vorliegenden
Beschlussentwurfs erhebliche Risiken fiir die Versorgungs-
qualitat und Patientensicherheit, insbesondere im Hinblick
auf die Abgrenzung zu entziindlich-rheumatischen Erkran-
kungen sowie die Versorgungssteuerung.
Die DVMB e.V. begriif3t ausdriicklich:

e die konsequente Orientierung an evidenzbasierten

Leitlinien,

sammenhang mit den konkreten Anderungsvorschligen ein-
gegangen.




Anlage 4 der Tragenden Griinde
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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Lfd.

Stellungnehmende
Zeilen- Sirenie e BT Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.

e die Starkung von Bewegung und Aktivierung als zent-
rale Therapieprinzipien,

e die Betonung von Patientenschulung und Selbstma-
nagement,

e die starkere Nutzung patientenberichteter Outcomes
(z. B. Schmerz und Funktion),

e die Reduktion nicht evidenzbasierter passiver Thera-
pieformen

Der vorliegende Beschlussentwurf stellt einen wichtigen
Schritt zur Weiterentwicklung der Versorgung von Patientin-
nen und Patienten mit chronischen Riickenschmerzen dar.
Um jedoch Fehlsteuerungen und Versorgungsliicken zu ver-
meiden, ist aus Sicht der DVMB e.V. eine Nachscharfung ins-
besondere in folgenden Bereichen zwingend erforderlich:
Sicherstellung der Differenzialdiagnostik und Integration ent-
zlindlicher Riickenschmerzen in geeignete Versorgungspfade
Starkere Einbindung spezialisierter facharztlicher Expertise
Verbindliche Integration digitaler Gesundheitsanwendungen
Verbesserung der Schnittstellen zwischen Rehabilitation und
DMP




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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h
Zeilen- f)tregairi]fant?or:n/eg:fum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
Die DVMB e.V. steht fiir einen konstruktiven Dialog zur Wei-
terentwicklung des DMP Chronischer Riickenschmerz gerne
zur Verfigung.

Morbus Bechterew e.
V. (DVMB) vom
29. Marz 2026

Ausschluss entziindlich-rheumatischer Erkrankungen — Risiko
systematischer Fehlversorgung

Der Beschlussentwurf sieht vor, Patientinnen und Patienten
mit ,autoimmunbedingten, entziindlich-rheumatischen Er-
krankungen” vom DMP auszuschlieRen.

Diese Abgrenzung ist aus systematischer Perspektive nach-
vollziehbar, flhrt jedoch in der Versorgungspraxis zu erhebli-
chen Problemen:

Entziindliche Rickenschmerzen (z. B. axiale Spondyloarthritis
/ Morbus Bechterew) werden in frithen Krankheitsstadien
haufig nicht erkannt.

Die Symptomatik tGberschneidet sich in der Frihphase erheb-
lich mit unspezifischen Riickenschmerzen.

Es besteht daher ein erhebliches Risiko, dass betroffene Pati-
entinnen und Patienten fehlgesteuert in das DMP einge-
schrieben werden oder umgekehrt keinen adaquaten Zugang
zur spezialisierten Versorgung erhalten.

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt unten zu den kon-
kreten Anderungsvorschligen.




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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Anderungsvorschlag:
Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:

e Verbindliche Implementierung von Screening-Krite-
rien fur entziindliche Riickenschmerzen vor Einschrei-
bung (z. B. entzlindlicher Schmerzcharakter, Mor-
gensteifigkeit, Besserung durch Bewegung).

e Verpflichtende Differenzialdiagnostik bzw. Aus-
schlussdiagnostik vor DMP-Einschreibung.

e Klare Regelung zur Uberfiihrung von Patientinnen
und Patienten mit Verdacht auf entziindliche Genese
in die rheumatologische Versorgung.

DMP starten mit einer gesicherten Diagnose, fiir die es einen
klaren evidenzbasierten Versorgungspfad zu etablieren gilt.
Dennoch wird unter Umstanden, wie auch im DMP chroni-
scher Riickenschmerz an verschiedenen Stellen (vgl. 1.2,
1.5.4, 1.6), darauf hingewiesen, dass die Diagnose z.B. bei
anhaltenden oder progredienten Beschwerden tberprift
werden muss. Hinzu kommt, dass fir eine Einschreibung in
das DMP die Beschwerden langer als 12 Wochen bestehen
m{ussen, so dass die hier beschriebene Frithphase nicht regel-
haft mit der Einschreibung zusammenfallen wiirde. In dieser
frihen Phase der Schmerzen gilt es, die Diagnose moglichst
einzugrenzen und schlieBlich nur diejenigen Patientinnen
und Patienten einzuschreiben, die vom DMP profitieren kdn-
nen. Eine abschlieRende und verbindliche Liste an Screening-
Kriterien kann an der Stelle auf Grundlage evidenzbasierter
Leitlinien nicht formuliert werden. Zudem sollen explizit un-
notige diagnostische und therapeutische MaBnahmen ver-
mieden werden (vgl. 1.3), da hier oftmals eine Fehlversor-
gung stattfindet. Eine verpflichtende Differential- oder Aus-
schluRdiagnostik wird somit nicht festgelegt. Uberweisungs-
kriterien hingegen sind unter 1.7.2 geregelt.




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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende

Zeilen- | oreanisation / Datum

Nr.

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

GKV-SV, KBV, DKG: Eine Anpassung aufgrund dieses Ande-
rungsvorschlages erscheint insgesamt nicht zielfiihrend.

PatV: In der regelmaRigen arztlichen Verlaufskontrolle wird
gezielt nach Symptomveranderungen gefragt, die auf eine
spezifische Ursache (u.a. entzlindliche Riickenschmerzen)
hinweisen. Dies wird in den Tragenden Griinden klargestellt.
Bei Verdacht wird an eine entsprechende Facharztin bzw.
Facharzt Giberwiesen.

2.3 Deutsche Vereinigung
Morbus Bechterew e.
V. (DVMB) vom

29. Marz 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Unzureichende Einbindung spezialisierter Versorgung

Der Beschlussentwurf sieht eine primar hausarztliche Koordi-
nation der Versorgung vor.

Aus Sicht der DVMB ist dies fiir viele Patientinnen und Pati-
enten mit chronischen Riickenschmerzen grundsatzlich sinn-
voll. Jedoch gilt:

Die Diagnostik und Behandlung entziindlicher Riicken-
schmerzen erfordert spezifische rheumatologische Expertise.
Auch komplexe chronische Schmerzverldaufe bendétigen hau-
fig interdisziplindre, spezialisierte Strukturen.

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
Anderungsvorschlag.

10




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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Anderungsvorschlag:
Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:
e Verbindlichere Kriterien fur die friihzeitige Einbin-
dung spezialisierter Facharztinnen und Facharzte, ins-
besondere der Rheumatologie.

Starkere strukturelle Verankerung von interdisziplinaren Ver-
sorgungsansatzen.

Uberweisungskriterien werden unter 1.7.2 geregelt. Dort
werden u.a. beide angesprochenen Situationen abgedeckt:
die Uberweisung zu ,jeweils qualifizierten Facharztin

oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder einer jeweils
qualifizierten Einrichtung bei neu aufgetretenen Hinweisen
auf eine spezifische Ursache des chronischen Kreuzschmer-
zes” sowie die schmerztherapeutische Mitbehandlung bei-
spielsweise bei anhaltend hohem Schmerzniveau. Die inter-
disziplindre Versorgung ist zudem Kernaspekt im DMP chro-
nischer Riickenschmerz. Dies dufert sich beispielsweise in
den Anforderungen zu den individuellen TherapiemalBnah-
men im Rahmen der Regelleistungen (angeleitete Bewe-
gungstherapie, Rehasport, Funktionstraining), in den Rege-
lungen zur Uber- bzw. Einweisung, sowie in den Anforderun-
gen zu der multimodalen Schulung, zu der alle Patientinnen
und Patienten Zugang erhalten sollen, und die das zentrale
Element dieses DMP ist. Eine Anpassung erscheint somit
nicht notwendig.

Lfd.

_ Stellungnehmende
Zeilen- | oreanisation / Datum
Nr.

2.4 Deutsche Vereinigung
Morbus Bechterew e.
V. (DVMB) vom

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitalisierung: Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendun-
gen sicherstellen

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
Anderungsvorschlag.

11




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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

29. Marz 2026

Im Beschlussentwurf ist die Nutzung digitaler Gesundheits-
anwendungen (DiGA) lediglich als strittiger Punkt enthalten.
Die DVMB bewertet dies kritisch:

Digitale Anwendungen bieten evidenzbasierte Unterstltzung
bei Bewegung, Edukation und Selbstmanagement.

Sie ermoglichen insbesondere in landlichen Regionen einen
niedrigschwelligen Zugang zur Versorgung.

Sie starken die Eigenverantwortung und Therapietreue.

Anderungsvorschlag:
Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:

e Klare und verbindliche Aufnahme von geeigneten di-
gitalen Gesundheitsanwendungen als regelhafte Er-
ganzung der Therapie.

e Sicherstellung der Zugénglichkeit und Aufklarung fir Pati-
entinnen und Patienten.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

Die in der KBV-Position genannte Anwendung ist als Digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA) dauerhaft gelistet, somit Teil
der Regelversorgung und entsprechend verordnungsfahig.
Davon abweichende Regelungen oder Anforderungen wer-
den hier nicht gestellt.

GKV-SV: Aus der einzigen vorhandenen randomisierten kon-
trollierten Studie geht aus der Studienpopulation nicht her-
vor, inwiefern es sich bei den eingeschlossenen Patientinnen
mit Kreuzschmerzen um solche mit chronischen Beschwer-
den von mehr als 3 Monaten Dauer handelt. -Nach umfas-

12




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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

sender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Er-
kenntnisse und ergdanzenden Informationen auf Grundlage
des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Ka-
pitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, die digitale medizini-
sche Anwendung Vivira als geeignet zu bewerten, um regel-
haft im strukturierten Behandlungsprogramm chronischer
Riickenschmerz empfohlen zu werden. Davon unberihrt
bleibt eine etwaige Verordnungsfahigkeit im Rahmen der ge-
setzlichen Krankenversicherung nach MaRRgabe anderer ge-
setzlicher Bestimmungen.

2.5

Deutsche Vereinigung
Morbus Bechterew e.
V. (DVMB) vom
29. Marz 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Schnittstelle Rehabilitation — DMP unzureichend geregelt
Der Beschlussentwurf enthalt widerspriichliche Regelungen
zur Einschreibung von Patientinnen und Patienten mit lau-
fender oder geplanter Rehabilitation.

Dies birgt die Gefahr von:

Versorgungsunterbrechungen

mangelnder Kontinuitat in der Behandlung

Kenntnisnahme.

Anderungsvorschlag:
Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:

Dank und Kenntnisnahme. Der Stellungnahme wurde gefolgt

13




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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h
Zeilen- f)tregairi]fant?or:n/eg:fum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
e Klare Regelung zur nahtlosen Integration von Rehabi- |und die Position der PatV tibernommen.
|It61t|0.n un(.:I DMP ) ) ) Die Regelungen in den DMP-Anforderungen wurden bewusst
* Mogllch!<e|t der un.r'r.uttfelbaren Einschreibung nach Ab- so getroffen, um Briiche in der Versorgung von Patientinnen
schluss einer RehabilitationsmaRnahme . . .
und Patienten zu vermeiden. Die Beregelung von anderen
Sozialleistungstragern fallt nicht in die Zustandigkeit des G-
BA.
2.6 Deutsche Vereinigung Stellungnahme mit Begrindung: Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

Morbus Bechterew e.
V. (DVMB) vom
29. Marz 2026

Medikamentose Therapie — differenzierte Anwendung erfor-
derlich

Die DVMB unterstiitzt die Zielsetzung, eine Ubermedikation
— insbesondere mit Opioiden — zu vermeiden.

Gleichzeitig ist zu berucksichtigen:

Chronische Schmerzverlaufe sind heterogen.

Einzelne Patientinnen und Patienten bendtigen weiterhin
eine individuell angepasste medikamentdse Therapie.

Anderungsvorschlag.

Anderungsvorschlag:
Von der DVMB e.V. identifizierte Erfordernisse:
e Sicherstellung ausreichender therapeutischer Flexibi-
litat im Einzelfall

Das DMP gibt einen allgemeinen Versorgungspfad vor, der
bestehender Fehlversorgungen entgegenwirken soll. Sowohl
im Rahmen der Erstellung der Erstfassung als auch im Rah-
men der Aktualisierung wurde diesbezliglich entschieden,
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

e Vermeidung einer zu restriktiven Umsetzung in der

Versorgungspraxis

den Schwerpunkt nicht auf die medikamentdse Versorgung
zu legen, sondern auf die nicht-medikamentdsen Malinah-
men. Insbesondere der regelhafte Einsatz von Opioiden wird
auch in den bericksichtigten Leitlinien kritisch diskutiert und
nicht empfohlen. Die Grundsatze der medikamentdsen The-
rapie sind unter 1.5.5 ausfiihrlich dargelegt und ein individu-
ell angepasstes Vorgehen auch bei Opioiden weiterhin adres-
siert. Grundsatzlich gilt davon unbenommen immer § 137f
Abs. 2 Satz 3 SGB V: ,Soweit diese Anforderungen Inhalte der
arztlichen Therapie betreffen, schranken sie den zur Erfil-
lung des arztlichen Behandlungsauftrags im Einzelfall erfor-
derlichen arztlichen Behandlungsspielraum nicht ein.” Eine
Anpassung erscheint an dieser Stelle daher nicht notwendig.

Deutsche Gesellschaft

fiir Aligemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM) vo

m 31. Marz 2026

3.1

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

Allgemeine Anmerkung

Unseres Erachtens hat dieses DMP nur eine begrenzte Be-
deutung, denn fir den Bereich der Dauertherapie gibt es nur
wenige effektive Interventionen und diese sind in der Flache

Kenntnisnahme.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

oft nicht in der erforderlichen Intensitat und Extensitat ver-
flgbar. Die kontinuierliche und proaktive Versorgung der Pa-
tientInnen ist extrem wichtig. Dabei liegt der Hauptfokus un-
seres Erachtens auf der Verhinderung/dem Absetzen einer
inaddquaten Medikation, der Motivierung zu korperlicher
Aktivitat, Unterstitzung bei der Krankheitsbewaltigung und
der Friherkennung psychischer Komorbiditat. Diese sind Be-
standteil einer guten hausarztlichen Versorgung fiir chro-
nisch kranke Menschen. Die Einbindung in ein DMP ist dann
erfolgreich, wenn dadurch Schnittstellen besser bedient wer-
den kdnnen, was fiir das vorgeschlagene Konzept derzeit
nicht realistisch umzusetzen ist.

Schwierig ist, dass nicht zwischen erwerbstatigen und nicht
erwerbstatigen unterschieden wird, denn hier gibt es unter-
schiedliche Konzepte und Méglichkeiten zur Rehabilitation.

Bei erheblicher Multimorbiditdt ware eher ein integriertes
DMP-Konzept fiir chronischen Schmerz sinnvoll statt ver-
schiedener Einzel-DMPs. Riickenschmerz ist in hoherem Le-
bensalter angesichts multilokularer Schmerzen eine Teilkom-
ponente.

Es muss dafiir gesorgt werden, dass die Rahmenbedingungen
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h
Zeilen- f)tregat:mri]sgant?or:n/eggfum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
eine Umsetzung der Vorgaben dieses DMP Uberhaupt er-
moglichen.
Leider ist eine echte Evaluation der Effekte mangels geeigne-
ter Vergleichsdaten nicht moglich.
3.2 Deutsche Gesellschaft|1.1 Die DMP-Anforderungen, Definitionen und Einschlusskrite-

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Die genannten Ausschliisse a bis f sind sinnvoll. Eine sympto-
matische Radikulopathie sollte allerdings nur dann ein Aus-
schlusskriterium sein, wenn erhebliche neurologische Aus-
falle oder andere red flags vorliegen. Denn urspriinglich radi-
kulare, dann aber chronifizierte Schmerz ohne OP-Indikation
sollten ins DMP aufgenommen werden, ebenso das Post-Dis-
kektomie-Syndrom. Bei laufenden oder geplanten Rehabilita-
tionsverfahren sollte ein Ausschluss nur bis zum Abschluss
desselben gelten. Die Formulierung eines generellen Aus-
schlusses ist missverstandlich

Anderungsvorschlag:
Siehe Votum Pat-V

rien haben sich an der NVL zum chron. Kreuzschmerz orien-
tiert. Dieses Beschwerdebild ist insbesondere dadurch cha-
rakterisiert, dass einerseits diagnostische MaBnahmen nur
begrenzt notwendig sind, andererseits eine hohe Krankheits-
last besteht. Die NVL grenzt davon die lumbale Radikulopa-
thie ab, die eine ,,Red Flag” darstellt und bei der weiteren Di-
agnostik, evtl. auch ein operatives Vorgehen notwendig sein
kann. Dieser Ausschluss der lumbalen Radikulopathie um-
fasst nicht eine den chronischen Kreuzschmerz begleitende
Nervenwurzelreizung, wie sie der Stellungnehmer adressiert.
Das Post-Diskektomie-Syndrom ist als solches ebenfalls in
den Anforderungen nicht als Ausschlussgrund spezifiziert.
Wenn das Beschwerdebild den Kriterien des DMP entspricht,
ist eine Teilnahme maglich.

Einem unmittelbaren Einschluss ins DMP nach Abschluss der
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Zitat: ,Dabei sind die Befunde einer vorangegangenen Abkla-
rungsdiagnostik sowie die Dokumentation von Therapie und
Verlauf insbesondere der vorangegangenen zwolf Wochen

Lfd.
Il h
Zeilen- f)tregairi]fant?or:n/eg:fum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
RehabilitationsmaBnahme steht nichts entgegen.
Insgesamt besteht kein Anderungsbedarf.
33 Deutsche Gesellschaft|1.2 Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

Anderungsvorschlag.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h

Zeilen- f)‘tregat:mri]sgant?or:n/eggfum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr.
zu bericksichtigen.”“: Die NVL Kreuzschmerzen sieht keine In-
dikation in erneuter Bildgebung (selbst bei Gber Jahre zu-
rickliegender Bildgebung), wenn sich die Symptomatik nicht
gedndert hat. Insofern sollte die Eingrenzung auf das voran-
gegangen Jahr entfallen.
Weitere Prazisierung im Anschluss an Ausfiihrung zu 1.1.
Anderungsvorschlag: Streichung nicht sinnvoll, da ein Fokus auf aktuell-vorlie-
»,Dabei sind relevante Befunde einer vorangegangenen Ab- |gende Befunde gelegt wird. Ein Ausschluss alterer Befunde
klarungsdiagnostik sowie die Dokumentation von Therapie |ist nicht vorgesehen.
und Verlauf zu beriicksichtigen. ,Beantragte oder intendierte Rehabilitation” sind im aktuel-
Erganzen: Eine Einschreibung soll erst erfolgen, wenn eine len Text umfasst, ,,abgelehnte Rehabilitation” und ,,Rehabili-
bereits beantragte oder intendierte Rehabilitation abgelehnt |tion ohne den gewiinschten Erfolg” sind beides Situationen,
wurde oder nicht den gewlinschten Erfolg hatte in denen es sich von selbst versteht, dass dann eine Ein-

schreibung in Frage kommt. Eine Anderung wird nicht fiir
notwendig gehalten.
3.4 Deutsche Gesellschaft|1.3 Bei den in 1.3 formulierten Therapiezielen handelt es sich um

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin

Stellungnahme mit Begriindung und Anderungsvorschlag:

Ubergeordnete Ziele des DMP. Die individuelle Therapiepla-
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

e. V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

Die Therapieziele sind nachvollziehbar, erscheinen jedoch in
Hinblick auf die zur bisherigen Therapie verfligbaren zusatzli-
chen therapeutischen Ressourcen im DMP, um die Ziele zu
erreichen, zu ehrgeizig. Auch unter Berlicksichtigung der Ef-
fektivitat von MaRBnahmen bei chronischen Riickenschmer-
zen erscheinen die Ziele sehr ehrgeizig. Auch die Vermeidung
einer weiteren Verschlechterung ist ein wichtiges und realis-
tisches Therapieziel. Dies betrifft die Punkte (vorgeschlagene
Ergdnzungen sind kursiv geschrieben)

Steigerung oder mindestens Erhaltung der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitat,

- Verbesserung oder mindestens Erhalt der Funktionsfahig-
keit,

- Reduktion der Schmerzintensitat, Vermeidung einer Ver-
schlimmerung bei Vermeidung und gegebenenfalls Absetzen
problematischer/inaddquater Medikation

- Steigerung oder mindestens Erhalt der Aktivitat und Belas-
tungsfahigkeit

nung erfolgt differenziert und berticksichtigt u.a. die psychi-
sche und somatische Situation der Patientin und des Patien-
ten, den bisherigen Verlauf und die individuellen Vorausset-
zungen. Dies ist unter 1.4 hinreichend abgebildet. Eine pau-
schale Erganzung erscheint an der vorgeschlagenen Stelle
nicht zielfihrend.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

3.5

Deutsche Gesellschaft
fir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

GA

Stellungnahme mit Begriindung:
Es muss mit einkalkuliert werden, dass die therapeutischen
Effekte oft nur gering sind "',

,Bei nicht ausreichendem Erfolg soll im Weiteren eine Modi-
fikation der Therapiemalinahmen im Sinne einer Ausweitung
oder Intensivierung erfolgen” ist daher problematisch.

Anderungsvorschlag:
Bei nicht ausreichendem Erfolg soll im Weiteren eine Modifi-

kation der TherapiemaBnahmen im Sinne einer Ausweitung
oder Intensivierung geprift werden

Dem Vorbehalt des Stellungnehmers, dass MalBnahmen unter
Umstdnden nur begrenzte Effekte zeigen, ist in den speziellen
Teilnahmevoraussetzungen bericksichtigt: Die koordinie-
rende Arztin/der koordinierende Arzt priift regelmiRig ge-
meinsam mit der Patientin oder dem Patienten, spatestens
nach zwei Jahren, ob die Patientin oder der Patient weiterhin
von einer Teilnahme an diesem DMP profitiert.

Grundsatzlich ist vor jeder Therapieanderung eine Priifung ih-
rer voraussichtlichen Sinnhaftigkeit notwendig.

Deshalb wird an dieser Stelle keine Anderung fiir notwendig
gehalten.

Dariber hinaus werden konkrete TherapiemalRnahmen ab
Nummer 1.5 adressiert.

3.6

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

151

Keine Aufnahme eines Hinweises auf DIGAs in diesem Kon-
text, weil die dauerhaft zugelassenen nicht fiir diese Patien-
tengruppe ausgelegt sind. Sinnvoll ist dagegen die von den
anderen Banken vorgeschlagene Ergénzung:

Unter dieser Voraussetzung kann grundsatzlich jede Art von
kdrperlichem Training durch- oder weitergefiihrt werden,

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme. Unter 1.8 wer-
den geeignete DimA adressiert. Es wurde eine geeignete
DimA identifiziert, die bereits als DiGA dauerhaft gelistet ist
und bei chronischem unspezifischen Riickenschmerz verord-
net werden kann.

GKV-SV: DiGAs miissen die relevante Patientengruppe adres-
sieren.

21




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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h
Zeilen- f)tregairi]fant?or:n/eg:fum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
wobei Ausdauertraining und Training zur Starkung der Da sich eine spezifische Empfehlung fir Ausdauertraining
Rumpfmuskulatur besonders empfehlenswert sind. und Training zur Starkung der Rumpfmuskulatur nicht aus
Die DIGAs sind dann unter 1.8. zu erwihnen wie von den o.g. dfan Leitlinienempfehlungen ableiten lasst, diese nicht aufge-
. fahrt.
Banken vorgeschlagen
Siehe oben. Da keine geeignete DimA identifiziert werden
konnte, erfolgt keine Erwahnung einer Empfehlung bei 1.8.
3.7 Deutsche Gesellschaft|1.5.2 Budgetfragen gehoren nicht zum Regelungsbereich der DMP-

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

Hier sehen wir erhebliche Umsetzungsprobleme, die beglei-
tend geregelt werden missen:

Es bedarf einer Klarstellung fiir das DMP chronische Ricken-
schmerzen anbietende Arzte, ob Leistungen fiir Patienten im
DMP chronische Rickenschmerzen in das Budget hereinge-
nommen werden und ob die dieselben Regelungen fir Wie-
derholungsverordnungen gelten. Wenn sich die Moglichkei-
ten zu Verordnungen von Leistungen des Heilmittelkatalogs
bei Patienten im DMP nicht von Patienten die nicht im DMP
eingeschrieben sind unterscheidet, stellt sich die Frage wa-
rum ein Patient sich in das DMP einschreiben lassen sollte.

Es werden aber auch MaRnahmen genannt die nicht Teil des

A-Richtlinie.

Es soll an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass Ent-
spannungsverfahren im EBM (Kapitel 35) mit GOP 35111 und
GOP 35112 enthalten sind. Ein Anderungsbedarf wird nicht
gesehen.
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Heilmittelkatalogs sind, namlich Entspannungsverfahren: Ja-
cobsonsche Relaxationstherapie. Wie wird der Zugang zu
diesen MaRnahmen unkompliziert und ortsnah sichergestellt
ohne die Praxen vor die Aufgabe zu stellen flr jede Kranken-
kasse einzeln rauszufinden wie und wo es Zugang zu einem
angeleiteten Entspannungsverfahren gibt? Auf online ba-
sierte Angebote sollte hingewiesen werden.

Es ist absehbar, dass es hierdurch zu einer Ausweitung der
Verordnung von Physiotherapie kommen wiirden, wenn sie
innerhalb des DMP auBerbudgetar verfligbar ist. Aus diesem
Grund mussen auch im DMP die Indikationen benannt und
die Wiederverordnungen geregelt werden: Funktionsein-
schrankungen, Bewegungsangst, Anleitung zu Ubungen.

3.8

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

1.5.3

Der Zugang zu einer multimodalen Schmerztherapie ist lokal
schwierig bis sehr schwierig. Es stellt sich die Frage wie durch
ein DMP der Zugang zu einer multimodale Schmerztherapie
verbessert wird.

GKV-SV, KBV, DKG: Ambulante Schmerztherapie gemald
Schmerztherapievereinbarung ist Bestandteil des Regelleis-
tungskataloges. Fragen der regionalen Verfligbarkeit fallen
nicht in den Regelungsbereich der DMP-A-Richtlinie.

PatV: Kenntnisnahme
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

3.9

Deutsche Gesellschaft
fir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

155

Die angegebenen Intervalle der Uberpriifung sind zu kurz ge-
fasst: sie sind zwar fiir die erste Kontrolle sinnvoll, sollten im
weiteren Verlauf aber mit den Intervallen der DMP-Kontroll-
untersuchung (optional auch 6 Monate) parallelisiert werden

Anderungsvorschlag:

initial nach ca 4 Wochen (bei Nebenwirkungen), danach im
Rahmen der DMP-Kontrolluntersuchungen) und bei Fortfiih-
rung der Therapie: initial nach 3 Monaten, danach im Rah-
men der DMP-Kontrolluntersuchungen

Die Nennung des Dreimonats-Intervalls ist sinnvoll, um dem
Risiko einer medikamentdsen Dauertherapie entgegenzuwir-
ken. Eine Anderung wird als nicht notwendig angesehen.

3.10

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

1553

Fiir niedrig dosiertes Amitryptilin gibt es allerdings Wirknach-
weisnachweis als Ko-Analgeticum. Diese Dosis ist nicht anti-
depressiv wirksam. (DEGAM-Leitlinie chronische nicht tu-
morbedingte Schmerzen: https://www.degam.de/leitlinie-
s1-053-036)

Ergdnzungsvorschlag

Dies betrifft nicht den Einsatz von Amitryptilin in niedriger

Beim Amitriptylin handelt es sich bei Anwendung beim chro-
nischen Rickschmerz um einen Off-Label-Use, da dessen An-
wendungsgebiet auf den neuropathischen Schmerz be-
schrankt ist. Die NVL von 2017, deren Giiltigkeit allerdings
abgelaufen ist, hat sich gegen den Einsatz von Antidepressiva
ohne entsprechende Komorbiditdt ausgesprochen. Die aktu-
elle IQWiG-Leitlinienrecherche berichtet unterschiedliche
Positionen einschlieRlich eindeutige Negativempfehlungen
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Stellungnehmende

Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr.

Dosis als Co-analgetikum von NASS 2020, SIGN 2019, WHO 2023 und Positivempfeh-
lungen durch NICE 2021 und Korownyk 2022. Aufgrund der
uneinheitlichen Empfehlungs- und Evidenzlage, auch mit Be-
ricksichtigung der zitierten DEGAM-Leitlinie, lasst sich keine
grundsatzliche Empfehlung fiir das DMP ableiten. Es besteht
kein Anderungsbedarf.

3.11 Deutsche Gesellschaft|1.6 Eine solche Regelung ist unter 3.2 Spezielle Teilnahmevo-
far Allger.n.emmed.lz.m Wenn die Interventionen ohne Erfolg bleiben oder nicht um- rausset.zungen verpfhcﬂht.end vorgesehen un(.:I in der D<?ku-
und Familienmedizin . . . mentation zur regelmaRigen DMP-Konsultation abgebildet

setzbar sind, sollte auch eine Beendigung des DMPs erwogen

e. V. (DEGAM) vom (Feld 11).
werden
31. M&rz 2026 §

Erganzungsvorschlag

Uberpriifung, ob Fortsetzung des DMP sinnvoll erscheint

3.12 Deutsche Gesellschaft | Literaturverzeichnis

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
31. Marz 2026

'van der Wardt V, di Lorito C, Viniol A. Promoting physical ac-
tivity in primary care: a systematic review and meta-analysis.
Br J Gen Pract. 2021 Apr 29;71(706):e399-e405. doi:
10.3399/BJGP.2020.0817. Erratum in: Br J Gen Pract. 2021
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h
Zeilen- f)‘tregat:mri]sgant?or:n/eggfum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
Jul 29;71(709):348.
i Haas M, Boiché J, Chevance G, Latrille C, Brusseau M, Cour-
bis AL, Dupeyron A. Motivation toward physical activity in
patients with chronic musculoskeletal disorders: a meta-
analysis of the efficacy of behavioural interventions. Sci Rep.
2024 Aug 13;14(1):18740.
4, Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) vom 2. April 2026
41 Deutscher Verband |Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme. Die genannte Leitlinie ist Teil des
furdGSesund:e|tss.port Seitens des Fachverbandes DVGS e. V. begriien wir aus- LDeJ:;néﬁnpo.olshdesRanXVIG-Bherlchtes zdur Ak;uallsm.ru.ng se;
und Sporttherapie dricklich, dass die korperliche Aktivitdt und das korperliche ronischer Ruc en“sc r.ner.z und wurde somit im Rah-
e. V. (DVGS) vom 2. L .. . . | men der Beratungen bericksichtigt.
Aoril 2026 Training gemal der Empfehlungen aus referenzierten (medi-
prt zinischen) Leitlinien stark gewichtet werden. Gleichzeitig
empfehlen wir, hierbei auch die “WHO guideline for non-sur-
gical management of chronic primary low back pain in adults
in primary and community care settings” einzubeziehen.
4.2 Deutscher Verband 1.3 Der Begriff , Aktivitat” wurde an dieser Stelle bewusst ge-

fiir Gesundheitssport

wahlt und wird nicht angepasst, da es um Ubergeordnete
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- Sreeisiion f Be Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
und Sporttherapie Stellungnahme mit Begriindung: Therapieziele geht. Hier soll die allgemeine Einschrankung
Z. V-'| (ZD\;GS) vom 2. Konsistent mit dem FlieRtext empfehlen wir, hier bei den der AktIVILat im aII’Fa;gllccj:_hen Lgben ad;ess:(grt welrdsn. L'i‘nkb_e?
pril 2026 Therapiezielen von ,korperlicher Aktivitat” anstatt aus- n"ommeEn ?Vﬁn sp(lje t Tlhe Stel.ge.rulng .er orper IIC henR ITM_
schlieRlich von , Aktivitit” zu sprechen. ta_t zur Erreichung der erapleme e eine wesentliche Rolle,
) wie unter 1.5 und 1.6. abgebildet.
Anderungsvorschlag:
Ersetzen des Stichpunktes ,, Steigerung der Aktivitat und Be-
lastungs-fahigkeit” durch ,Steigerung der korperlichen Akti-
vitat und Belastungsfahigkeit”.
4.3 Deutscher Verband |1.5.1

flr Gesundheitssport
und Sporttherapie

e. V. (DVGS) vom 2.
April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Im weitesten Sinne hat sich in der Fachdiskussion der Begriff
des nicht-spezifischen oder Riickenschmerzes oder Kreuz-
schmerzes durchgesetzt. Im Text wird dies noch uneinheit-
lich verwendet und beispielsweise in diesem Paragraph 1.5.1
einmal von nichtspezifischen Riickenschmerzen und einmal
von unspezifischen gesprochen.

Anderungsvorschlag:

Wir empfehlen, den gesamten Text auf ,nicht-spezifisch”

Der Vorschlag der redaktionellen Vereinheitlichung wurde
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
oder ,,nichtspezifisch” zu vereinheitlichen. umgesetzt.
4.4 Deutscher Verband 1.5.1 Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

fir Gesundheitssport
und Sporttherapie

e. V. (DVGS) vom 2.
April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

In diesem Absatz wird auf die ,,Rolle von korperlicher Aktivi-
tat zur Vermeidung und Verkirzung von Kreuzschmerzepiso-
den” hingewiesen. Wir empfinden es als dringend geboten,
hier nicht ausschlieBlich auf Schmerzen als relevanten End-
punkt zu rekurrieren, sondern gerade die Rolle hinsichtlich
der Funktionsfahigkeit in Alltag und Beruf hervorzuheben.
Gerade bei chronischen Schmerzpatient*innen ist oft die
Funktionsfahigkeit das primare Ziel bewegungsbezogener
Malnahmen in der Versorgung.

Anderungsvorschlag.

Anderungsvorschlag:
(Gelb markierte Passage erganzt)
,Alle Patientinnen und Patienten sollen Giber die entschei-

dende, positive Rolle von korperlicher Aktivitdt zur Verbesse-
rung der Funktionsfahigkeit in Alltag und Beruf sowie zur

Dem Vorschlag wurde in Teilen gefolgt.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- Sreeisiion f Be Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
Vermeidung und Verkilrzung von Kreuzschmerzepisoden auf-
geklart werden. Dies soll auch Angsten entgegenwirken, dass
kdrperliche Aktivitat bei der Arbeit oder in der Freizeit zu ei-
ner Verschlimmerung der Schmerzen fiihrt (Angst-Vermei-
dungs-Verhalten).”
4.5 Deutscher Verband |1.5.1

fir Gesundheitssport
und Sporttherapie

e. V. (DVGS) vom 2.
April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir sehen in der vorliegenden wissenschaftlichen Evidenz
keine ausreichende Begriindung, Ausdauertraining und Kraft-
training des Rumpfes als ,,besonders empfehlenswert” her-
auszustellen, wie dies in der dissenten Position u.a. von der
KBV dargelegt ist. Einen sehr breiten Uberblick zu der Wirk-
samkeit unterschiedlicher Bewegungs- und Trainingsmodali-
taten hinsichtlich verschiedener Endpunkte liefert die oben
bereits erwdahnte WHO Leitlinie.

Anderungsvorschlag:

Wir empfehlen das Weglassen der hier als dissenter Position
aufgefiihrten Satze.

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme

KBV, DKG, PatV: Eine richtungsweisende, aber nicht ab-
schlieBende Erganzung des sehr allgemeinen Begriffs der
korperlichen Bewegung erscheint uns an der Stelle weiterhin
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

zielfiihrend. Auch ist die Benennung von Ausdauer- bzw.
Krafttraining des Rumpfes hinreichend offen, um viele Bewe-
gungs- und Trainingsmodalitaten zuzulassen. Sie beruht auf
starken Empfehlungen, die sich im IQWIG-Bericht wiederfin-
den. Die Empfehlungen und Ausfiihrungen in der hier ge-
nannten WHO-Leitlinie sind aus unserer Sicht dazu nicht wi-
derspriichlich.

4.6

Deutscher Verband
fir Gesundheitssport
und Sporttherapie

e. V. (DVGS) vom 2.
April 2026

1.5.2

Stellungnahme mit Begriindung:

An zentralen Stellen lehnt sich das Dokument an die Natio-
nale VersorgungsLeitlinie Kreuzschmerz an. Wir empfehlen
daher, auch an der Stelle der Beschreibung der Bewegungs-
therapie auf den Duktus der NVL einzuschwenken und zu
empfehlen, dass Bewegungstherapie mit edukativen Maf3-
nahmen kombiniert werden sollte. Auch weist die NVL an
vielen Stellen darauf hin, dass eine Motivation fiir einen ge-
sundheitsbezogenen Lebensstil wichtiger Bestandteil von In-
terventionen ist. Diese Motivation wird auch im Beschluss-
entwurf zur DMP-A-RL mehrfach aufgegriffen, allerdings

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
Anderungsvorschlag.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h

Zeilen- f)‘tregat:mri]sgant?or:n/eggfum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr.
nicht im Hinblick auf die Bewegungstherapie. Auch dort soll-
ten Motivation und Volition einbezogen werden, wie dies z.
B. gdngige Praxis in der medizinischen Rehabilitation ist
(siehe z. B. Geidl et al., 2026).
Wenn dies bei der Bewegungstherapie ebenso hervorgeho-
ben wird, dann ist dies im Einklang mit der Mehrdimensiona-
litat von Bewegungstherapie in Gesundheits- und Kran-
kenversorgung in Deutschland.
Anderungsvorschlag: DMP ist um die zentrale MaRnahme der multimodalen Schu-
grund.” empfehlen wir folgenden Satz einzufiigen: ,Die Be- |8dnglich sein soll (Nummer 4.2.) und ebensolche edukativen
MaRnahmen bzw. Strategien zur Férderung von Motivation |Men und unter Nummer 4.2 verankert.
und Volition um die Verstetigung sicher zu stellen.”

4.7 Deutscher Verband 1.5.2 Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

fir Gesundheitssport
und Sporttherapie

Stellungnahme mit Begriindung:
Weil man sich hier auf angeleitete Bewegungstherapie be-

Anderungsvorschlag.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

e. V. (DVGS) vom 2.
April 2026

zieht, wie auch in der Nationalen VersorgungsLeitlinie Kreuz-
schmerz, sollten aus unserer Sicht in der Auflistung auch be-
wegungstherapeutische Selektivvertrage aufgefiihrt werden,
in deren Rahmen angeleitete Bewegungstherapie bei Ri-
ckenschmerz*patientinnen moglich ist. Beispiele hierfir wa-
ren:

https://www.bvou.net/selektivvertrag-dak-vertrag-mein-
rueckencoach/

https://www.bkk24.de/leistungen-beitraege/leistungen-a-
z/rueckenschmerztherapie-fpz

https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistun-
gen/weitere-leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-
rueckenschmerztherapie-herodikos-app-2081502

Anderungsvorschlag:

Erganzung des Stichpunktes: ,Selektivvertraglich geregelte
Bewegungstherapie”

Die DMP-Anforderungen-Richtlinie gilt bundesweit und kas-
senubergreifend und soll der einheitlichen und flachende-
ckenden Implementierung evidenzbasierter Leitlinienemp-
fehlungen dienen. Zentrales Element ist im DMP Chronischer
Rickenschmerz somit die multimodale Schulung (s. 1.5.1 und
4.2), die allen Patientinnen und Patienten im DMP angebo-
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https://www.bvou.net/selektivvertrag-dak-vertrag-meinrueckencoach/
https://www.bvou.net/selektivvertrag-dak-vertrag-meinrueckencoach/
https://www.bkk24.de/leistungen-beitraege/leistungen-a-z/rueckenschmerztherapie-fpz
https://www.bkk24.de/leistungen-beitraege/leistungen-a-z/rueckenschmerztherapie-fpz
https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistungen/weitere-leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-rueckenschmerztherapie-herodikos-app-2081502
https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistungen/weitere-leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-rueckenschmerztherapie-herodikos-app-2081502
https://www.tk.de/techniker/versicherung/tk-leistungen/weitere-leistungen/igv-vertraege/individuelle-knie-und-rueckenschmerztherapie-herodikos-app-2081502

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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende

Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr.
ten werden soll. Eine geeignete Schulung ist bereits identifi-
ziert und durch das BAS akkreditiert worden. Spatestens mit
Start des Programms soll sie auch evaluiert werden. Der Ver-
weis auf selektivvertragliche Mallnahmen ist insofern nicht
zielfihrend, weil das DMP eine bereits umfassend und kon-
gruente Versorgungsform anbietet.

4.8 Deutscher Verband |1.5.2

fir Gesundheitssport
und Sporttherapie

e. V. (DVGS) vom 2.
April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

In der Nationalen Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz der
letzten Fassung (2017) wird auch der Rehabilitationssport ex-
plizit aufgefihrt. Dies wird hier im FlieRtext auch gemacht. In
den Stichpunkten hier unter 1.5.2 finden sich Rehabilitations-
sport und Funktionstraining allerdings nicht wieder. Wir
empfehlen, es zu ergdnzen.

Anderungsvorschlag:

Ergdnzung des Stichpunktes ,,Rehabilitationssport / Funkti-
onstraining”

Die genannte Auflistung betrifft explizit konkrete Verfahren,
welche beispielweise in der Heilmittel-Richtlinie zu finden
sind, so dass die Erganzung um Rehasport/ Funktionstraining
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- Sreeisiion f Be Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
nicht schllssig erscheint. Die Benennung unter Basismallnah-
men ist ausreichend.
4.9 Deutscher Verband |Literaturverzeichnis
far Gesundhe|tss.port Geidl W, Sudeck G, Matting L, Jung A, Pfeifer K. Practice rec-
und Sporttherapie . . . L ,
ommendations for physical activity promotion in exercise
e. V. (DVGS) vom 2. .
Aoril 2026 therapy, physical therapy, and other movement-based thera-
pri pies: a co-design project (PRO-BT) in German medical reha-
bilitation. Link: https://link.springer.com/arti-
cle/10.1186/s13102-026-01638-4
WHO (Dezember, 2023): Guideline Low Back Pain. Link:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240081789
5. Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie e. V. (DGN) vom 8. April 2026
51 Deutsche Gesellschaft | Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme.

fir Neurologie e. V
(DGN) vom 8. April
2026

Die Deutsche Gesellschaft flir Neurologie begrif3t die Einrich-
tung eines strukturierten, dedizierten Versorgungspfads fir
Patientinnen und Patienten mit chronischem Riickenschmerz
ausdriicklich. Die vorliegende Richtlinie ist aus unserer Sicht
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

insgesamt gut ausgearbeitet und setzt wichtige Akzente, ins-
besondere durch die starkere Betonung eines biopsychosozi-
alen Krankheitsverstandnisses, aktivierender und evidenzba-
sierter Therapieansdtze sowie einer strukturierten, alltagsna-
hen Langzeitbetreuung. Positiv hervorzuheben ist zudem das
Bemihen, die Versorgung praxisnah auszugestalten und zu-
gleich unnoétige Dokumentationslast zu reduzieren. Insge-
samt stellt der Entwurf eine sinnvolle Grundlage fiir eine ver-
besserte, koordinierte und leitlinienorientierte Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit chronischem Riicken-
schmerz dar.

5.2

Deutsche Gesellschaft
fir Neurologie e. V
(DGN) vom 8. April
2026

Anlage 15, Nummer 1.8 Digitale medizinische Anwendungen
Stellungnahme mit Begriindung:

Die DGN begriiRt grundsatzlich, dass geeignete digitale medi-
zinische Anwendungen im DMP chronischer Riickenschmerz
berucksichtigt werden sollen. Bei entsprechender indikati-
onsbezogener Evidenz sollten solche Anwendungen aus-
driicklich als unterstitzende MalRnahme empfohlen bezie-
hungsweise benannt werden. Insoweit schlieRen wir uns der
Auffassung von KBV, DKG und PatV an, die eine Aufnahme
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen in das DMP
beflirworten. Im Entwurf ist hierzu sowohl in Anlage 15 Nr.
1.8 als auch in den Tragenden Griinden eine dissente Posi-
tion dokumentiert.

Fir die dauerhaft im DiGA-Verzeichnis gelistete Intervention
Vivira liegt eine randomisierte kontrollierte Studie vor, in der
ein 12-wochiges appbasiertes Heimibungsprogramm bei un-
spezifischem und degenerativem Riickenschmerz im Ver-
gleich zur physiotherapeutischen Standardversorgung zu ei-
ner statistisch signifikanten und klinisch relevanten Schmerz-
reduktion auf der numerischen Ratingskala fiihrte. In der
Studie wurden 108 Personen der Interventionsgruppe und
105 der Kontrollgruppe zugeteilt; die mittlere Differenz der
Schmerzwerte nach 12 Wochen lag bei -2,44 Punkten zu-
gunsten der Intervention.

Vor diesem Hintergrund erscheint es sachgerecht, geeignete
digitale medizinische Anwendungen im DMP ausdriicklich zu
benennen. Die Formulierung sollte dabei technologieoffen
bleiben und an die sich dynamisch entwickelnde Evidenz-

GKV-SV: Aus der einzigen vorhandenen randomisierten kon-
trollierten Studie geht aus der Studienpopulation nicht her-
vor, inwiefern es sich bei den eingeschlossenen Patientinnen
mit Kreuzschmerzen um solche mit chronischen Beschwer-
den von mehr als 3 Monaten Dauer handelt. Nach umfassen-
der Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkennt-
nisse und erganzenden Informationen auf Grundlage des §
137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel §
4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische
Anwendung als geeignet zu bewerten, um regelhaft im struk-
turierten Behandlungsprogramm chronischer Riicken-
schmerz empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine
etwaige Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung nach MalRgabe anderer gesetzlicher
Bestimmungen.
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

und Zulassungslage angepasst werden. Die im Entwurf doku-
mentierte Gegenposition des GKV-SV verweist zwar nachvoll-
ziehbar auf die nur begrenzte Passung der vorliegenden Vi-
vira-Studienpopulation zur sehr spezifischen DMP-Ziel-
gruppe; zugleich bewerten KBV, DKG und PatV Vivira nach
Prifung der Erkenntnisse dennoch als geeignet fiir das struk-
turierte Behandlungsprogramm.

PatV: Dank und Kenntnisnahme

Anderungsvorschlag:

,Auf geeignete digitale medizinische Anwendungen kann bei
vorliegender indikationsspezifischer Evidenz als unterstt-
zende MalBnahme im DMP hingewiesen werden. Die Bertick-
sichtigung einzelner Anwendungen soll sich an der jeweils
aktuellen Evidenz- und Zulassungslage orientieren.”

Fir digitale medizinische Anwendungen besteht ein definier-
tes Verfahren auf der gesetzlichen Grundlage in § 137f Abs 8
SGB V und der Verfahrensordnung des G-BA (siehe oben). Ein
unspezifischer Verweis wird an dieser Stelle nicht vorgenom-
men.

Davon unberiihrt bleibt eine etwaige Verordnungsfahigkeit
weiterer Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nach MaRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen.
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Deutsche Gesellschaft
fir Neurologie e. V

Anlage 2, laufende Nummer 15 sowie Fullnote 4 und FuR-
note 7 - Dokumentationsparameter Blutdruck

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
Anderungsvorschlag.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(DGN) vom 8. April
2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Die DGN unterstiitzt die vorgesehene Entbiirokratisierung im
DMP chronischer Riickenschmerz ausdriicklich. Die optionale
Ausgestaltung des Dokumentationsparameters Blutdruck ist
sachgerecht, da dieser Parameter fiir die unmittelbare Steu-
erung der Behandlung im DMP chronischer Riickenschmerz
regelhaft keine zentrale Rolle spielt. Die in den Tragenden
Grunden angefiihrte Erwdgung, zusatzliche Dokumentations-
pflichten auf behandlungsrelevante Inhalte zu begrenzen, ist
nachvollziehbar und sollte mitgetragen werden. Eine Reduk-
tion nicht unmittelbar DMP-relevanter Pflichtdokumentation
starkt die praktische Umsetzbarkeit des Programms und ent-
lastet koordinierende Praxen sinnvoll

Anderungsvorschlag:

Die DGN unterstlitzt die vorgeschlagene Regelung, den Do-
kumentationsparameter Blutdruck im DMP chronischer Ru-
ckenschmerz nur optional auszugestalten.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV: Der Parameter Blutdruck ist aus Sicht von Public
Health sowie den Konzepten einer primararztlichen Versor-
gung bzw. dem Konzept des Disease Managements von chro-
nischen Erkrankungen von groRer Relevanz. Der Nutzen der
Erhebung und Dokumentation des Parameters liberwiegt
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h
Zeilen- f)tregairi]fant?or:n/eg:fum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
Aufwand und Kosten. Deshalb wird an der bisherigen Doku-
mentationspflicht festgehalten.
5.4 Deutsche Gesellschaft |Anlage 15, Nummer 1.1 und 1.2

fir Neurologie e. V
(DGN) vom 8. April
2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Aus neurologischer Sicht sollte hervorgehoben werden, dass
bei chronischem Rickenschmerz im Verlauf weiterhin eine
sorgfaltige Prifung auf das Vorliegen neurologischer Warn-
zeichen und spezifischer neurogener Ursachen erforderlich
bleibt. Dies betrifft insbesondere neu auftretende oder pro-
grediente motorische Defizite, sensible Ausfille, Gangstorun-
gen, Blasen- oder Mastdarmfunktionsstérungen sowie Hin-
weise auf eine symptomatische Radikulopathie oder ein Kau-
dasyndrom. Auch bei zunéachst als nichtspezifisch eingeord-
netem Kreuzschmerz kann im Verlauf eine erneute differen-
zialdiagnostische Einordnung notwendig werden. Die bereits
im Entwurf angelegte Forderung nach Uberpriifung der Bild-
gebungsindikation bei anhaltenden oder progredienten Be-
schwerden ist aus neurologischer Sicht ausdricklich zu un-
terstitzen.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Anderungsvorschlag:

,Bei neu auftretenden oder progredienten neurologischen
Defiziten ist eine zeitnahe weiterfliihrende diagnostische Ab-
klarung zu veranlassen.”

Das DMP startet mit der gesicherten Diagnose eines nicht-
spezifischen Riickenschmerzes, mit einem klaren Versor-
gungspfad. An verschiedenen Stellen wird jedoch darauf hin-
gewiesen, dass die Diagnose z.B. bei anhaltenden oder pro-
gredienten Beschwerden lberprift werden muss (vgl. 1.2,
1.5.4, 1.6). Auch die Uberweisungsregelungen unter 1.7.2
sind entsprechend formuliert. Unter 1.7.3 werden explizit
ausgepragte oder zunehmende neurologische Defizite als
Einweisungskriterien benannt. Daher wird dem Vorschlag
nicht gefolgt.

PatV: Die Ergdnzung in den Tragenden Grinden bzgl. der
arztlichen Verlaufskontrolle soll sicherstellen, dass gezielt
nach Symptomen gefragt wird, die auf eine spezifische Ursa-
che (u.a. neurologische Defizite) hindeuten kdnnen. Bei Ver-
dacht ist dann eine weiterfliihrende Diagnostik zu veranlas-
sen.
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
5.5 Deutsche Gesellschaft | Literaturverzeichnis
fur Neurologie e. \1 Weise H, Zenner B, Schmiedchen B, Benning L, Bulitta M,
(DGN) vom 8. April | 5. ity b, Weise k
2026
The Effect of an App-Based Home Exercise Program on Self-
reported Pain Intensity in Unspecific and Degenerative Back
Pain: Pragmatic Open-label Randomized Controlled Trial
J Med Internet Res 2022;24(10):e41899
URL: https.//www.jmir.org/2022/10/e41899
DOI: 10.2196/41899
6. Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische Immunologie e.V. (DGRh) vom 9. April 2026
6.1 Deutsche Gesellschaft | Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme

fir Rheumatologie

Keine Einwidnde gegen die vorgeschlagenen Anderungen der
Anlage 2, 15 und 16
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Il h

Zeilen- f)tregairi]fant?or:n/eg:fum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.

und Klinische Immu- |Die DGRh hat jedoch generell Anmerkungen und Anderungs-

nologie e.V. (DGRh) |vorschldage zur Diagnostik des chronischen nicht-spezifischen

vom 9. April 2026 Rickenschmerzes, die unten aufgefihrt sind.
6.2 Deutsche Gesellschaft | Stellungnahme mit Begriindung:

fir Rheumatologie
und Klinische Immu-
nologie e.V. (DGRh)
vom 9. April 2026

Definition des chronischen Riickenschmerzes fiir das struk-
turierte Behandlungsprogramm und Kriterien fiir die Ab-
grenzung der Zielgruppe

Ausgeschlossen von der Teilnahme an diesem DMP sind Pati-
entinnen und Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen
aufgrund folgender spezifischer Ursachen:

a) Tumor im Bereich der Wirbelsaule,
b) Infektion im Bereich der Wirbelsaule,
c) nicht stabil durchbaute Wirbelkorperfrakturen,

d) autoimmunbedingte, entziindlich-rheumatische Erkran-
kungen,

e) symptomatische Radikulopathie,

f) Kaudasyndrom.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Anmerkung aus Sicht der DGRh:

Es fehlen aus Sicht der DGRh Handlungsanweisen zum kor-
rekten Ausschluss der spezifischen Ursache unter Punkt d)
autoimmunbedingte, entziindlich-rheumatische Erkrankung:

Vielen Facharzten fiir Allgemeinmedizin, die Patientinnen
und Patienten in das DMP chronischer (nicht-spezifischer)
Ruckenschmerz einschlieRen werden, ist nicht bekannt, dass
zum Ausschluss einer entziindlich rheumatischen Erkrankung
(hier einer axialen Spondyloarthritis) die Erfragung des ,,ent-
ziindlichen Rickenschmerzes”, die Bestimmung von HLA-B27
und ggfls. eine MRT-Untersuchung der Sakroiliakalgelenke
(und nicht der LWS!) erforderlich sind.

GKV-SV: wie beschrieben missen die Kriterien zur Teilnahme
an einem DMP zum Zeitpunkt der Einschreibung vorliegen
und somit bereits vor dem eigentlichen DMP erhoben wor-
den sein.

KBV, DKG, PatV: Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu
dem konkreten Anderungsvorschlag (s. nachstehende Zeile)

Anderungsvorschlag:

Die DGRh schlagt vor,

GKV-SV, KBV, DKG: Beide der vorgeschlagenen Leitlinien
sind aktuell nicht zitierfahig, da in Uberarbeitung.

PatV: DMP starten mit einer gesicherten Diagnose, die evi-
denzbasiert gestellt wird.
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

1.) beziiglich der Definition des chronischen (nicht-spezi-
fischen) Riickenschmerzes auf die Nationale Versor-
gungsleitlinine Kreuzschmerz zu verweisen, die aktu-
ell Gberarbeitet wird:

,Ausgeschlossen von der Teilnahme an diesem DMP sind Pa-
tientinnen und Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen
aufgrund folgender spezifischer Ursachen (zur Diagnostik
nicht-spezifischer Kreuzschmerzen siehe Nationale Versor-
gungsleitline Kreuzschmerz (NVL-KS; https://regis-
ter.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-007):

2.) Die DGRh schlagt vor, an Punkt d) ,,autoimmunbe-
dingte, entziindlich-rheumatische Erkrankungen die
Referenz zur S3 Leitlinie axiale Spondyloarthritis an-
zugeben:

d) autoimmunbedingte, entzlindlich-rheumatische Erkran-
kungen',
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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
iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
6.3 Deutsche Gesellschaft | Literaturverzeichnis
furde?I(.au_m?]tollogle 'S3-Leitlinie Axiale Spondyloarthritis inklusive Morbus Bech-
unl _|n|ss/ eDrglr-\:r;]u— terew und Frihformen (https://register.awmf.org/de/leitli-
nologie e.V. ( )| nien/detail/060-003
vom 9. April 2026
7. Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV) vom 9. April 2026
71 Spitzenverband der | 1.5 Therapeutische Manahmen

Heilmittelverbande
e.V. (SHV) vom 9. Ap-
ril 2026

1.5.1 BasismalRhahmen

(zum Beispiel mit der Unterstiitzung von geeigneten digitalen
medizinischen Anwendungen gemaR 1.8)

1.8 Digitale medizinische Anwendungen

Es kann auf geeignete digitale medizinische Anwendungen
als unterstitzende MaRnahme hingewiesen werden.

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale medizinische Anwendungen sollten idealerweise nur
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

als unterstitzende MaRnahme und nicht als erste Therapie-
option /BasismalRnahme eingesetzt werden. Andernfalls be-
steht die Gefahr, dass kein ausreichendes Training stattfin-
det. Unter der Anleitung beispielsweise eines Physiothera-
peuten kann individuell auf die Bediirfnisse und Vorausset-
zungen des Patienten eingegangen werden. Zudem wird so
das Risiko minimiert, dass Ubungen nicht addquat durchge-
flihrt werden. Darliber hinaus ermdglicht die Betreuung,
dass Fragen direkt an den Physiotherapeuten oder die Physi-
otherapeutin gestellt werden kénnen und diese ggf. die
Durchfiihrung der MaBnahmen bei Bedarf korrigieren kon-
nen. Eine individuelle Anpassung des Trainings kann so ge-
wahrleistet werden.

Anderungsvorschlag:

Digital medizinische Anwendungen sollten nicht als ,Basis-
malinahmen” verstanden werden. Es sollte individuell eru-
iert werden, inwiefern Patientinnen und Patienten fir eine
digital medizinische Anwendung geeignet sind.

GKV-SV: es wird weder auf digitale medizinische Anwendun-
gen im Abschnitt ,1.5.1 BasismalRnahmen” noch im Abschnitt
,1.8. Digitale medizinische Anwendungen” hingewiesen. Dies
hat den Hintergrund, dass fiir keine digitale medizinische An-
wendungen eine Eignung fiir das DMP chronischer Riicken-
schmerz festgestellt werden konnte. Davon unberihrt bleibt
eine etwaige Verordnungsfahigkeit von digitalen medizini-
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

schen Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung nach MalRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen.

PatV: Streichung des Erganzungsvorschlags unter 1.5.1 Basis-
mafBnahmen. DimA sind als unterstiitzende Mallhahmen zu
verstehen.

KBV: Dank und Kenntnisnahme. Weiteres zu digitalen medi-
zinischen Anwendungen ist unter Nummer 1.8 zu finden.

7.2

Spitzenverband der
Heilmittelverbdnde
e.V. (SHV) vom 9. Ap-
ril 2026

1.5 Therapeutische MalBnahmen
1.5.1 BasismaRnahmen

Unter dieser Voraussetzung kann grundsatzlich jede Art von
korperlichem Training durch- oder weitergefiihrt werden,
wobei Ausdauertraining und Training zur Starkung der
Rumpfmuskulatur besonders empfehlenswert sind.

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir begriiRen ausdriicklich die Nennung von korperlichem

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
Anderungsvorschlag.
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Training. Um die Anpassungen des Kérpers nach Durchfiih-
rung regelmaBiger Trainingseinheiten aufrechtzuerhalten,
muss eine regelmaRige Weiterfiihrung der Therapie empfoh-
len werden. Wiinschenswert ware die Angabe konkreter
Trainingsfrequenzen.

Unterschiedliche Quellen benennen Trainingsfrequenzen
und Intensitat von korperlicher Aktivitat:

,Erwachsene im Alter von 18 bis 64 Jahren sollten wéchent-
lich mindestens 150 Minuten maRig intensive kérperliche Ak-
tivitat ausiiben oder mindestens 75 Minuten intensive kor-
perliche Aktivitat, oder eine entsprechende Kombination aus
beidem. Fir zusatzliche gesundheitliche Vorteile sollten Er-
wachsene ihre maRig intensive kdrperliche Aktivitat auf 300
Minuten pro Woche oder eine entsprechende Menge stei-
gern.

Muskelkraftigende Ubungen, die die groBen Muskelgruppen
beanspruchen, sollten an mindestens zwei Tagen pro Woche
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

durchgefiihrt werden.” (WHO 2026)

»,Die empfohlene Trainingsfrequenz betragt 2-3 Einheiten
pro Woche fir Anfanger, 3—4 Einheiten pro Woche fir Fort-
geschrittene...” (American College of Sports Medicine 2009)

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Voraussetzung kann grundsatzlich jede Art von
korperlichem Training (an mindestens 2 Tagen pro Woche)
durch- oder weitergefiihrt werden, wobei Ausdauertraining
und Training zur Starkung der Rumpfmuskulatur besonders
empfehlenswert sind.

GKV-SV, PatV: Kenntnisnahme

Der Zusatz ,,an mindestens 2 Tagen pro Woche” wurde aus
Empfehlungen fir gesunde Erwachsene abgeleitet. Sie sind
daher nicht pauschal fiir Patientinnen mit chronischem
Kreuzschmerz tGbertragbar.

GKV-SV: Da sich konkrete Empfehlung der Starkung der
Rumpfmuskulatur nicht hinreichend mit den zugrunde geleg-
ten Leitlinienempfehlungen begriinden lasst, wird diese nicht
unter Nummer 1.5.1 BasismaBnahmen aufgenommen.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme. Die in dieser
Stellungnahme zitierten Quellen sind veraltet oder richten
sich an die Allgemeinbevdlkerung (und sind somit nicht spe-
zifisch flir den chronischen Riickenschmerz). Eine konkrete
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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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- Sreeisiion f Be Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
Ergdnzung zur Trainingsfrequenz lasst sich aus aktuellen Leit-
linienempfehlungen nicht ableiten. MalRgeblich sind aber die
bereits vorhandenen Hinweise auf die RegelmaRigkeit und
»allmahlich gesteigerter” korperlicher Aktivitat bzw. die Ver-
weise auf angeleiteten MaRnahmen (Rehasport/ Funktions-
training und Schulung unter 1.5.1 sowie die angeleitete Be-
wegungstherapie unter 1.5.2).
8. Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) vom 9. April 2026
8.1 Bundespsychothera- |Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme.
peutenkammer ) Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begriiRt die
(BPtK) vom 9. April . " .
2026 vorliegenden Anderungen, die den zentralen Stellenwert von
korperlicher Aktivitdat und Bewegung fiir das Management
chronischer Kreuzschmerzen noch deutlicher hervorheben.
8.2 Bundespsychothera- |1.5 Therapeutische MaRnahmen Dank und Kenntnisnahme.
peutenkammer 1.5.1 BasismaRnahmen

(BPtK) vom 9. April
2026

Die BPtK schliel3t sich dem Votum von KBV, DKG und GKV-SV
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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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an, hier keinen Hinweis auf Digitale Gesundheitsanwendun-
gen aufzunehmen, da diese — wie von KBV, DKG und PatV
vorgeschlagen —auch als eigener Punkt unter 1.8 aufgenom-
men werden sollen.

Zudem unterstitzt die BPtK den Vorschlag von KBV, DKG und
PatV, einen Hinweis aufzunehmen, dass jede Art von korper-
lichem Training auch bei chronischen Kreuzschmerzen fort-
gefuhrt werden kann.

8.3

Bundespsychothera-
peutenkammer
(BPtK) vom 9. April
2026

1.8 Digitale medizinische Anwendungen

Die BPtK unterstitzt den Vorschlag von KBV, DKG und PatV
einen eigenen Punkt zu Digitalen Gesundheitsanwendungen
aufzunehmen.

Digitale Gesundheitsanwendungen sind insbesondere geeig-
net, Patient*innen mit chronischen Riickenschmerzen bei
der Aufnahme und Beibehaltung kdrperlicher Aktivitat zu un-
terstiitzen, einem der wichtigsten Therapiebausteine in der
Behandlung chronischer Riickenschmerzen. Durch regelma-
Rige Erinnerungen und Fortschrittsanzeigen kénnen Thera-

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV: Auf digitale medizinische Anwendungen wird weder
im Abschnitt ,1.5.1 BasismaRnahmen“ noch im Abschnitt
,1.8. Digitale medizinische Anwendungen” hingewiesen. Dies
hat den Hintergrund, dass fiir keine digitale medizinische An-
wendungen eine Eignung fir das DMP chronischer Riicken-
schmerz festgestellt werden konnte. Davon unberihrt bleibt
eine etwaige Verordnungsfahigkeit von digitalen medizini-
schen Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung nach MalRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen.
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pieadhdrenz und langfristige Verhaltensanderungen nach-
weislich unterstiitzt werden. Zudem sind Digitale Gesund-
heitsanwendungen orts- und zeitunabhangig verfligbar, was
die Integration von Verhaltensdanderungen in den Alltag er-
leichtert. Positive Effekte bestehen zudem in Bezug auf die
Forderung von Selbstmanagement und Eigenverantwortung.
9. Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. vom 9. April 2026
9.1 Deutsche Schmerzge- |Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme

sellschaft e. V. vom 9.
April 2026

Grundsatzlich werden die diversen Anderungen im Text
grundsatzlich unterstitzt. Erganzt wurde eine Anmerkungen
zur aktuellen Diskussion um den Begriff des nicht-spezifi-
schen Kreuzschmerzes mit Perspektive auf den ICD11 ( An-
lage 15, 1.1) sowie Anmerkungen zu den noch offenen Punk-
ten mit gegensatzlichen Positionen.

Allgemeine Stellungnahme zur begleitenden Datenerhe-
bung und vorgeschlagenen Dokumentation:

Wir beziehen uns auf die ausschlieRliche Anwendung des

Der CPG wurde als zentrales Instrument fiir die Erhebung der
wesentlichen Verlaufsparameter Funktion und Schmerz im
Rahmen der Erstdokumentation und die Verlaufskontrolle
ausgewihlt. STarT Back Tool und der Orebro Kurzfragebogen
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Chronic Pain Grades als Instrument zur Definition der Eig-
nung von Patienten und Patientinnen zum Einschluss (CPG II-
IV, Anlage 15, 1.1) und zur Erfassung von Qualitatsindikato-
ren (CPG Item 3 und 5, Anlage 16). Uns ist klar, dass hier der
Aufwand im Rahmen eines DMP soweit wie moglich redu-
ziert und praktikabel gehalten werden muss, allerdings wer-
den fir die arztlichen Verlaufsuntersuchungen diverse Anfor-
derungen der Erhebung und klinischen Einschatzungen defi-
niert, die von unterstitzenden Screening-Verfahren fiir psy-
chosoziale Risikofaktoren profitieren kénnten.

Fiir den chronischen Schmerz wurde fiir klinische Studien
kirzlich ein Core Outcome Set definiert (1). Durch den CPG
werden auch im DMP schmerzbezogene Aspekte angemes-
sen erfasst (Schmerzintensitdt, schmerzbezogene Beein-
trachtigung). Dariber hinaus wird eine Erhebung der Lebens-
qualitat und Alltagsaktivitaiten empfohlen.

Ein zeitgem&dRes DMP wiirde aus Sicht der Deutschen
Schmerzgesellschaft durch folgende Aspekte bei der Erhe-
bung von Daten und Befragung der Teilnehmenden profitie-
ren:

haben ihren Platz bei der Abschatzung des Risikos der Chro-
nifizierung von kirzer bestehenden Riickenschmerzen. Es be-
steht diesbezliglich bei einem DMP fiir bestehenden chroni-
schen Riickenschmerz kein Erganzungsbedarf.
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1. CPG als Basis-Assessment und fiir den Verlauf beibe-

halten (fir Kontinuitat und Vergleichbarkeit). Hier ist
auch die Vergleichbarkeit zur Dokumentation in der
speziellen Schmerztherapie gegeben (Siehe (2) Deut-
scher Schmerzfragebogen und KEDOQ-Schmerz). Eine
Berlicksichtigung im Verlauf und als Qualitatsindika-
tor ware auch fur den Chronic Pain Grade selbst, der
ja veranderungssensitiv ist, moglich und nicht nur auf
Grundlage der ausgewahlten Items.

Ergdanzung durch ein Instrument zum Screening fiir
psychosoziale Risikofaktoren, auch aus Griinden der
Zeitersparnis fur die Behandelnden, die ja auch die-
sen Verlauf klinisch beurteilen sollen (siehe Anforde-
rungen 1.6) sowohl zu Beginn des DMP als auch im
Verlauf der Behandlung. Von der NVL Kreuzschmerz
wurden zwei Instrumente hervorgehoben, das STarT
Back Tool (3,4) und der Orebro Kurzfragebogen ((Ore-
bro Musucoskeletal Pain Screening Questionaire (5).
Die NVL wird aktuell Giberarbeitet, ein Update dieser
Empfehlung ist moéglich und sollte ggfs. dann im DMP
mit aufgenommen werden. Wichtig erscheint uns
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hier insbesondere die Wahrnehmung dieser Faktoren
fur den individuellen Fall, die inhaltliche Unterstit-
zung der geforderten arztlichen Verlaufsuntersu-
chung und zur Unterstiitzung der Kooperation der
Versorgungsebenen und angemessenen Zuweisung
(siehe Anlage 15 1.7.2-1.7.4), insbesondere der Indi-
kationsstellung spezieller und intensiver Therapie-
malknahmen.

Nicht erwdahnt im DMP wird das in der NVL Kreuz-
schmerz explizit empfohlene Multidisziplinare Asses-
sment, das bei Fragen weiterer Therapieplanung und
auffalligem psychosozialen Screening durchgefihrt
werden soll (NVL Kreuzschmerz, Empfehlung 3-10).
Dies ist aktuell in der Regelversorgung allerdings
kaum abgebildet (z.B. als Voraussetzung einer teilsta-
tiondren oder stationdaren multimodalen Schmerzthe-
rapie, sonst nur durch Selektivvertrage einzelner Kas-
sen).

Perspektivisch, aber nicht in der aktuellen Uberarbei-
tung ist eine Integration der mechanismenbasierten
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Klassifikation und des primary/secondary pain-Kon-
zepts nach ICD-11 in den DMP aus schmerzmedizini-
scher Sicht sinnvoll (6,7).
9.2 Deutsche Schmerzge- |Anlage 2 Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

sellschaft e. V. vom 9.
April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Positionen von DKG, KBV, PatV gewaéhrleisten eine prak-
tikable und versorgungsnahe Umsetzung der Dokumentati-
onsanforderungen.

Anderungsvorschlag.

Anderungsvorschlag:

Ubernahme der Vorschlige von DKG, PAtV und KBV.

GKV-SV: Der Parameter Blutdruck ist aus Sicht von Public
Health sowie den Konzepten einer primararztlichen Versor-
gung bzw. dem Konzept des Disease Managements von chro-
nischen Erkrankungen von groRer Relevanz. Der Nutzen der
Erhebung und Dokumentation des Parameters lGiberwiegt
Aufwand und Kosten. Deshalb wird die bisherige Dokumen-
tationspflicht festgehalten.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme
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9.3 Deutsche Schmerzge- |Stellungnahme mit Begriindung: Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

sellschaft e. V. vom 9.
April 2026

¢ Derterminologisch unscharfe und im ICD-11-Kontext
obsolet werdende Begriff ,,nicht-spezifisch” wird er-
setzt durch eine Ausschlusslogik klar definierter spe-
zifischer Pathologien

o Dies entspricht der aktuellen Klassifikation:
o chronischer primarer Schmerz (ICD-11) vs.
o chronischer sekundarer Schmerz

o Auch bezlglich mechanistischer Deskriptoren
spricht man heutzutage von noziplastischem,
nozizeptivem und neuropathischen Schmerz,
der mit dieser Anderung implementiert wer-
den kann.

o Diese Konzepte sind in das biopyschosoziale
Modell chronischer Schmerzen integriert, fir
das auch eine Reihe von Risikofaktoren fir ei-
nen ungunstigen Verlauf identifiziert wurden
(NVL Kreuzschmerz 2.0, derzeit in Uberarbei-
tung), auf die explizit bei der Definition von

Anderungsvorschlag.
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chronischen Riickenschmerzen hingewiesen
werden sollte, da entscheidend fiir die Ver-
laufsbetrachtung im Kontext des DMP.

e Die Formulierung bleibt versorgungstauglich, ohne
mechanistische Offenheit zu verlieren

Anderungsvorschlag:

1.1 Definition des chronischen Riickenschmerzes fiir das
strukturierte Behandlungsprogramm und Kriterien fiir die
Abgrenzung der Zielgruppe

In das strukturierte Behandlungsprogramm (DMP) kénnen
Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 18. Lebens-
jahr mit chronischem Kreuzschmerz und wesentlicher funk-
tioneller Beeintrachtigung eingeschrieben werden, sofern
ein Schweregrad von Grad II-IV im ,Chronic Pain Grade
(CPG)“-Patientenfragebogen vorliegt und eine fortlaufende
Therapie erfolgt.

Dem chronischen Riickenschmerz kénnen nozizeptive, neu-
ropathische und/oder noziplastische Schmerzmechanismen

GKV-SV, KBV, DKG, PatV: Die aktuelle Versorgung arbeitet
mehrheitlich mit der ICD-10. Dies spiegelt sich auch in der
Leitliniensynopse des IQWiG wider. Vor diesem Hintergrund
wird aktuell auf eine Anpassung auf die ICD-11 verzichtet.
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zugrunde liegen, die im Rahmen der Diagnostik zu beriick-
sichtigen und fiir die Therapieplanung relevant sind. Dar-
iiber hinaus wird die Beeintrachtigung auch durch das Vor-
liegen individueller Risikofaktoren einer Schmerzchronifi-
zierung im biopyschosozialen Modell chronischer Schmer-
zen bestimmt (z.B. Ausbreitung der Schmerzen, schmerzfor-
dernde Schmerzvearbeitung (wie Fokussierung auf
Schmerz, Angste) und Verhaltensweisen (wie Schon- und
Vermeidungsverhalten, Uberforderung und Durchhalten,
hohes Inanspruchnahmeverhalten), Stressbelastung in Fa-
milie, sozialem Umfeld, Beruf, psychsich affektive Fakto-
ren).

Kreuzschmerz im Sinne dieser Anlage ist Schmerz im Riicken-
bereich unterhalb des Rippenbogens und oberhalb der Ge-
sal¥falten.

Chronisch im Sinne dieser Anlage ist der Kreuzschmerz, wenn
er langer als zwolf Wochen anhilt.

Eingeschlossen werden Patientinnen und Patienten mit chro-
nischem Kreuzschmerz, bei denen keine hinreichend spezifi-
sche strukturelle oder systemische Ursache im Sinne der
nachfolgend definierten Ausschlusskriterien vorliegt. Dies
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entspricht inhaltlich auch dem Konzept des chronischen pri-
maren Kreuzschmerzes (,,chronic primary low back pain*)
gemal ICD-11, bei dem der Schmerz nicht ausreichend durch
eine andere Erkrankung erklart werden kann und mit funkti-
onellen Beeintrachtigungen einhergeht.

Ausschlusskriterien

Von der Teilnahme an diesem DMP ausgeschlossen sind Pati-
entinnen und Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen
aufgrund folgender spezifischer Ursachen:

a) Tumor im Bereich der Wirbelsdule

b) Infektion im Bereich der Wirbelsdule

c) nicht stabil verheilte oder instabile Wirbelkdrperfrakturen
d) autoimmunbedingte, entziindlich-rheumatische Erkran-
kungen

e) symptomatische Radikulopathie

f) Kaudasyndrom

Die Anderungsvorschlige sind nicht inhaltlicher Art und nicht
begriindet. Es steht nicht im Widerspruch zu den aktuellen
Regelungen. Eine Anderung erscheint nicht erforderlich.

Berufskrankheiten

Kein inhaltlicher Anderungsvorschlag
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Versicherte, deren Riickenschmerzen als Berufskrankheit ge-
malR Berufskrankheiten-Verordnung (BKV) anerkannt sind,
kdnnen nicht in das strukturierte Behandlungsprogramm ein-
geschrieben werden.

Besteht der begriindete Verdacht auf das Vorliegen einer Be-
rufskrankheit, sind Arztinnen und Arzte verpflichtet, dies ge-
mald § 202 SGB VII dem zustdndigen Unfallversicherungstra-
ger oder der fiir den medizinischen Arbeitsschutz zustandi-
gen Stelle anzuzeigen.

RehabilitationsmafRhahmen

Versicherte mit geplantem, beantragtem oder laufendem Re-
habilitationsverfahren aufgrund von Kreuzschmerzen kén-
nen erst nach Abschluss dieses Verfahrens in das struktu-
rierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden. (ent-
sprechend Empfehlung der PatV).

Der Vorschlag wurde tibernommen.

9.4

Deutsche Schmerzge-
sellschaft e. V. vom 9.

1.5.1 BasismafRnahmen

Stellungnahme mit Begriindung:

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
Anderungsvorschlag.
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April 2026

Die Position der PatV mit Verweis auf geeignete digitale An-
wendungen stdrkt die patientenzentrierte Versorgung und
betont die aktive Rolle der Betroffenen.

Anderungsvorschlag:
Zustimmung zur neuen Formulierung

GKV-SV: Voraussetzung fir die Empfehlung einer digitalen
medizinischen Anwendung in ein DMP ist immer die Feststel-
lung der Eignung fiir die an diesem DMP teilnehmenden Pati-
entinnen und Patienten. Es konnte fiir keine digitale medizi-
nische Anwendungen eine Eignung fir das DMP chronischer
Riickenschmerz festgestellt werden. Davon unberiihrt bleibt
eine etwaige Verordnungsfahigkeit von digitalen medizini-
schen Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung nach MalRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen.

KBV, DKG: Eine Verankerung von digitalen medizinischen An-
wendungen in den BasismalRnahmen ldsst sich aus Leitlinien-
empfehlungen nicht ableiten. Fir digitale medizinische An-
wendungen besteht vielmehr ein definiertes Verfahren auf
der gesetzlichen Grundlage in § 137f Abs 8 SGB V und der
Verfahrensordnung des G-BA (vgl. auch Anlage 6 und 7 der
Tragenden Griinde sowie Nummer 1.8 im Beschluss).
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PatV: Dank und Kenntnisnahme
9.5 Deutsche Schmerzge- |1.5.1 BasismalRnahmen Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
seIIs.chaft e.V.vom 9. Stellungnahme mit Begriindung: Anderungsvorschlag.
April 2026
Die Position von KBV, PatV, DKG zur Art des kdrperlichen
Trainings mit besonderer Empfehlung der Starkung der
Rumpfmuskulatur wird unterstiitzt.
Anderungsvorschlag: GKV-SV: Da sich konkrete Empfehlung der Starkung der
. . Rumpfmuskulatur nicht hinreichend mit den zugrunde geleg-
Zustimmung zur neuen Formulierung R 3 N o }
ten Leitlinienempfehlungen begriinden ldsst, wird diese nicht
unter Nummer 1.5.1 BasismafBnahmen aufgenommen.
KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme
9.6 Deutsche Schmerzge- |1.8 Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

sellschaft e. V. vom 9.
April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Zukiunftige Knappheit der Personalressourcen bedingt not-

Anderungsvorschlag.

63




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

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

wendigerweise die Benutzung digitaler medizinischer An-
wendungen.

Anderungsvorschlag:

Zustimmung zur neune Formulierung

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme

GKV-SV: Voraussetzung fir die Empfehlung einer digitalen
medizinischen Anwendung in ein DMP ist immer die Feststel-
lung der Eignung fiir die an diesem DMP teilnehmenden Pati-
entinnen und Patienten. Dies ist unabhangig davon, ob der
Bedarf an alternativen Vorgehensweisen aufgrund knapper
Ressourcen gesehen wird.

Fir keine digitale medizinische Anwendungen konnte eine
Eignung fiir das DMP chronischer Riickenschmerz festgestellt
werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige Verordnungs-
fahigkeit von digitalen medizinischen Anwendungen im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung nach Mal3gabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

9.7

Deutsche Schmerzge-
sellschaft e. V. vom 9.
April 2026
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10.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) vom 9. April 2026

10.1

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung e.V. (SVDGV)
vom 9. April 2026

Allgemeine Anmerkung

Die explizite Integration von im BfArM-gelisteten Digitalen

Gesundheitsanwendungen (DiGA) ist ein zentraler Baustein
fiir ein modernes und leitliniengerechtes DMP Chronischer
Riickenschmerz. Wir begrifRen und unterstiitzen die Vor-

KBV, DKG, PatV: Kenntnisnahme.

GKV-SV: Voraussetzung fir die Empfehlung einer digitalen
medizinischen Anwendung in ein DMP ist immer die Feststel-
lung der Eignung fiir die an diesem DMP teilnehmenden Pati-
entinnen und Patienten. Es konnte fiir keine digitale medizi-
nische Anwendungen eine Eignung fir das DMP chronischer
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Lfd.

Zeilen- f)‘treglg:mri]sgant?:r:n/eg:teum Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr.
stoRe im aktuellen Entwurf, DiGA als qualitatsgesicherte Re- |Riickenschmerz festgestellt werden. Davon unberihrt bleibt
gelleistung in den Behandlungsverlauf einzubinden. Die klini- |eine etwaige Verordnungsfahigkeit von digitalen medizini-
sche Wirksamkeit von DiGA bei chronischen Verlaufen ist schen Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
wissenschaftlich belegt. DiGA befdhigen Patientinnen und versicherung nach MalRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
Patienten zur eigenstandigen Therapie im hauslichen Umfeld | mungen.
und kdnnen den geforderten biopsychosozialen Behand-
lungsansatz nachweislich unterstitzen.

10.2 Spitzenverband Digi- |Anlage 15, 1.5.1 BasismaRnahmen GKV-SV: Voraussetzung fir die Empfehlung einer digitalen

tale Gesundheitsver-
sorgung e.V. (SVDGV)
vom 9. April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Entwurf fordert zielgerichtet, dass Patientinnen und Pati-
enten regelmaRig koérperliches Training durchfihren. Wir un-
terstlitzen den konstruktiven Vorschlag der PatV, die eigen-
standige Durchfiihrung durch digitale Anwendungen zu flan-
kieren. So kann beispielsweise ein KI-gestlitztes Bewegungs-
tracking die korrekte Ausfiihrung im hauslichen Umfeld si-
chern, die Therapieadhdarenz maRgeblich férdern und sicher-
stellen, dass die geforderten aktiven Mallnahmen nachhaltig
im Alltag verankert werden.

medizinischen Anwendung in ein DMP ist immer die Feststel-
lung der Eignung fiir die an diesem DMP teilnehmenden Pati-
entinnen und Patienten. Es konnte fur keine digitale medizi-
nische Anwendungen eine Eignung fiir das DMP chronischer
Riickenschmerz festgestellt werden. Davon unberiihrt bleibt
eine etwaige Verordnungsfahigkeit von digitalen medizini-
schen Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung nach MaRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen.

68




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
Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
Anderungsvorschlag: PatV: Dank und Kenntnisnahme
Aufnahme des vorgeschlagenen Zusatzes in den finalen Text: | KBV, DKG, GKV-SV: Eine Verankerung von digitalen medizini-
»(zum Beispiel mit der Unterstlitzung von geeigneten digita- |schen Anwendungen in den BasismalRnahmen l&sst sich aus
len medizinischen Anwendungen gemafR 1.8)” Leitlinienempfehlungen nicht ableiten. Fur digitale medizini-
sche Anwendungen besteht vielmehr ein definiertes Verfah-
ren auf der gesetzlichen Grundlage in § 137f Abs 8 SGB V und
der Verfahrensordnung des G-BA (vgl. auch Anlage 6 und 7
der Tragenden Griinde sowie 1.8 im Beschluss).
10.3 Spitzenverband Digi- |Anlage 15, 1.5.2 Individuelle TherapiemaBnahmen GKV-SV: Kenntnisnahme

tale Gesundheitsver-
sorgung e.V. (SVDGV)
vom 9. April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Entwurf fokussiert sich richtigerweise auf aktivierende
Malinahmen und Bewegungstherapie. DiGA setzen diese
Bausteine — je nach Ausgestaltung auch inklusive der explizit
genannten Entspannungsverfahren —in standardisierter und
strukturierter Form um. Klinische Evidenz belegt, dass eine
multimodale DiGA bei chronifizierten Verlaufen (Einschluss-
kriterium der Studie: Schmerzdauer bis zu 1 Jahr) der Kombi-
nation aus Standard-Krankengymnastik und Edukation in der
Schmerzreduktion signifikant Giberlegen ist . DiGA sind daher
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iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

im Rahmen der individuellen Therapiemallnahmen geeignet
und leisten einen wesentlichen Beitrag zur Umsetzung akti-
vierender Therapieansatze.

Anderungsvorschlag:

Erganzung der Liste der therapeutischen Verfahren um fol-
genden Spiegelstrich: ,Evidenzbasierte, Digitale Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) zur Bewegungstherapie und/oder
Entspannungsverfahren”

GKV-SV: Voraussetzung fir die Empfehlung einer digitalen
medizinischen Anwendung in ein DMP ist immer die Feststel-
lung der Eignung fiir die an diesem DMP teilnehmenden Pati-
entinnen und Patienten. Es konnte fiir keine digitale medizi-
nische Anwendungen eine Eignung fir das DMP chronischer
Riickenschmerz festgestellt werden. Davon unberiihrt bleibt
eine etwaige Verordnungsfahigkeit von digitalen medizini-
schen Anwendungen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung nach MalRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen.

KBV, PatV, DKG: Die Auflistung unter 1.5.2 ist aus Leitlinien-
empfehlungen abgeleitet und zielt auf einzelne konkrete
Verfahren ab, wie sie beispielweise in der Heilmittel-Richtli-
nie zu finden sind. Die vorgeschlagene Erganzung erscheint
somit inhaltlich nicht schllssig, da es sich nicht um ein Ver-
fahren handelt, sondern um ein multimodal angelegtes An-
gebot.
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Lfd.
Stellungnehmende

Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr.
KBV, PatV, GKV-SV, DKG: Fiir digitale medizinische Anwen-
dungen- auch wenn sie bereits als DiGA verordnungsfahig
sind- besteht ein definiertes Verfahren auf der gesetzlichen
Grundlage in § 137f Abs 8 SGB V und der Verfahrensordnung
des G-BA (vgl. auch Anlage 6 und 7 der Tragenden Griinde
sowie 1.8 im Beschluss).

10.4 Spitzenverband Digi- |Anlage 15, 1.8 Digitale medizinische Anwendungen Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten

tale Gesundheitsver-
sorgung e.V. (SVDGV)
vom 9. April 2026

Stellungnahme mit Begriindung:

Um die Potenziale der Digitalisierung in der Versorgung voll
auszuschopfen, empfehlen wir, die Rolle von DiGA klar und
handlungsorientiert zu fassen. Als BfArM-gepriifte Regelleis-
tungen bieten sie eine qualitatsgesicherte, extrabudgetare
Therapieoption. Eine konkrete Einbindung motiviert Patien-
tinnen und Patienten und unterstiitzt die vertragsarztliche
Versorgung bei der Erreichung der Therapieziele.

Vor diesem Hintergrund halten wir eine weitergehende,
handlungsorientierte Konkretisierung fur sinnvoll.

Anderungsvorschlag.
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Lfd.
Stellungnehmende
Zeilen- O (- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr.
Anderungsvorschlag: KBV, DKG, PatV: Die Starke der Empfehlung bzw. dieser Stel-
Anpassung der Formulierung zur besseren praktischen Um- Ie.nwertrl]m \}:/)tlar§orgungspfad lasst sich aus aktuellen Leitli-
setzbarkeit: ,Auf geeignete digitale Gesundheitsanwendun- nien nicht ableiten.
gen ist zur Erreichung der Therapieziele hinzuweisen; diese | GKV-SV: Vivira ist aufgrund der ungeniigenden Evidenz nicht
kdnnen als evidenzbasierte MalRnahme aktiv in den Behand- |geeignet. Deshalb kann unter 1.8 keine Empfehlung erfolgen.
lungsplan eingebunden werden.”
10.5 Spitzenverband Digi- |Literaturverzeichnis
tale Gesundheitsver- "Thttps://www.nature.com/articles/s41746-019-0109-x
sorgung e.V. (SVDGV)
vom 9. April 2026
II.  Anhorung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 12. April 2026 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

Anlage 4 der Tragenden Griinde

iber eine Anderung der Anlage 2 (indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)), der Anlage 15 (DMP Chronischer Riickenschmerz) und der Anlage 16 (Chronischer Riickenschmerz -

Dokumentation)

Organisation

Einladung zur
Anhorung ange-

An Anhorung teilgenommen:

nommen
Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e. V. (DVMB) nein nein
Spitzenverband der Heilmittelverbédnde e. V. (SHV) 27. April 2026 ja
Bundesamt fiur Soziale Sicherung (BAS) 27. Marz 2026 ja
I(D;Eu(;s:&tj Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. 22. April 2026 ia
Deutsche Gesellschaft fir Neurologie e. V. (DGN) nein nein
eD.e\l/J.t:zBZeR(;;asellschaft flir Rheumatologie und Klinische Immunologie 22. April 2026 nein
Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. 8. Mai 2026 ja
Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) | nein nein
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV) 29. April 2026 nein

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Mai 2026 durchgefiihrt.
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Lfd.
Stellungnehmende L .
Zeilen- Sl Inhalt der miindlichen Stellungnahme Auswertung der Anhérung
Nr.
Spitzenverband der In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
1. Heilmittelverbande |Siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
e. V. (SHV) nannten hinausgehen.
Bundesamt fiir Sozi- In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
2. ale Sicherung (BAS) |Siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.
II{eutsche Ggsellsc.héft In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
fir Allgemeinmedizin | . - . e
3. . .. |Siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
und Familienmedizin nannten hinauseehen
e.V. (DEGAM) genen.
Deutsche Schmerzge- In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
4. sellschaft e. V. Siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

nannten hinausgehen.
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer

WO rtprOtO kO" Bundesausschuss

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

Vom 13. Mai 2026

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 10:33 Uhr
Ende: 10:41 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstralle 13, 10587 Berlin



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Teilnehmer der Anhérung

Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V. (SHV)
Herr

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)
Frau

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM)
Frau Prof. Dr.
Herr Prof. Dr.

Deutsche Schmerzgesellschaft e. V.
Herr Dr.



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Beginn der Anhérung: 10:33 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Guten Morgen, meine Damen und Herren! Ich hoffe,
Sie kénnen mich alle héren und verstehen. Es reicht, wenn einer mit dem Kopf nickt. — Vielen
Dank. Dann ist das schon mal hilfreich.

Ich begriile Sie ganz herzlich zu unserem Sitzungstag und vor allem natirlich zur Anhorung
Uber das:

DMP Chronischer Riickenschmerz — DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Aktualisierung des DMP Chronischer Riickenschmerz: Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens und Beschlussempfehlung

Ich habe noch einige Anmerkungen, diejenigen, die schon gelegentlich bei uns waren, kennen
das, diese sind formaler Art: Sie missten bitte Ihr Mikro verwenden, wenn Sie das Wort
ergreifen und zu Beginn immer den Namen und die Institution nennen, die Sie vertreten. Das
ist einfach deswegen wichtig, weil es ein stenografisches Protokoll gibt und das Protokoll dann
auch spater im Internet veroffentlicht wird. Vor allem machen Sie es uns dann auch mit der
Niederschrift leichter.

Inhaltlich diirfen Sie davon ausgehen, dass wir lhre Stellungnahmen gelesen haben und dass
diese bereits in der zustandigen Arbeitsgruppe intensiv beraten wurden. Heute geht es im
mundlichen Teil darum, dass Sie die Gelegenheit zu Erganzungen haben, wichtige
Gesichtspunkte noch einmal herauszuarbeiten —und fir uns natirlich hier um die Gelegenheit
zur gezielten Nachfrage.

Wir haben zunéchst fir Sie, fur jede Organisation, das ist auch wichtig, insgesamt 3 Minuten
vorgesehen. Wir haben dazu auf dem Bildschirm, den Sie sehen, eine virtuelle Sanduhr, das
soll das Management der Redezeit erleichtern.

Wir haben, soweit mir lhre Anmeldungen vorliegen, insgesamt 5 Organisationen, die sich zu
Wort gemeldet haben. Das heilt, ich wirde in der Reihenfolge des Eingangs lhrer
Stellungnahmen aufrufen, und am Ende der letzten Stellungnahme wiirde ich dann die
Gelegenheit zu Fragen fiir die hier vertretenen Banke und die PatV geben.

Das war die Vorrede. Dann wiirde ich jetzt sagen, beginnen wir sofort, und zwar mit dem
Spitzenverband der Heilmittelverbédnde e. V., dem SHV, und es hat sich Herr (SHV) gemeldet,
Sie haben das Wort.

Herr (SHV): Vielen Dank. Ich bedanke mich im Namen des SHV fir die Moglichkeit der
Stellungnahme und wiirde an dieser Stelle gern unterstreichen, dass digitale medizinische
Anwendungen Therapien unterstiitzen, diese aber nicht ersetzen kénnen. Ansonsten haben
wir seit Abgabe der schriftlichen Stellungnahme keine Erganzungen vorzunehmen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Herr (SHV), das war kurz und knapp, in
der Kirze liegt die Wiirze. — Dann folgt das Bundesamt fiir Soziale Sicherung. Frau Dr. (BAS)
und Frau (BAS), wem darf ich das Wort geben?

Frau (BAS): Da wiirde ich beginnen. (BAS), Bundesamt fiir Soziale Sicherung. Wir haben zu
unserer schriftlich erteilten Stellungnahme auch keine weiteren Erganzungen vorzunehmen.
Danke schon.
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke auch Ihnen. — Dann folgt die DEGAM, die
Deutsche Gesellschaft fiir Aligemeinmedizin und Familienmedizin, Herr Prof. (DEGAM) oder
Frau Prof. (DEGAM). Wem darf ich das Wort geben?

Frau Prof. (DEGAM): Ja, ich kann etwas dazu sagen. Prinzipiell begriiRt die DEGAM den Ansatz,
Patienten mit chronischen Riickenschmerzen eine strukturierte Versorgung anzubieten.

Es muss jedoch sichergestellt werden, dass die verdanderte Struktur auch tatsachlich mit
verbesserten Versorgungsangeboten einhergeht. Wenn dieses DMP ernsthaft in der
Versorgung etabliert werden soll, dann missen die Randbedingungen optimiert werden.
Insbesondere muss die Verfligbarkeit von multimodalen Therapieansdtzen verbessert und
langerfristige Heilmittelverordnungen missen extrabudgetar gestellt werden.

Auch der Erhalt der Funktionsfahigkeit und die Vermeidung von Verschlechterungen sowie
das Absetzen von Medikamenten miissen akzeptierte Therapieziele sein. Anforderungen an
Diagnostik und Kontrollen miissen im Praxisalltag umsetzbar bleiben. Wir haben zu all diesen
und weiteren Punkten detaillierte Angaben unterbreitet und stehen fiir lhre Riickfragen zur
Verfiigung. — Danke schon.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Frau Prof. (DEGAM). — Und dann folgt
die Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische Immunologie, die DGRh, Herr
Prof. (DGRh). — Er ist noch nicht eingewéahlt. Dann wiirden wir ihn mal ans Ende stellen,
vielleicht kommt er noch dazu. — Dann wirde jetzt die Deutsche Schmerzgesellschaft
Gelegenheit erhalten, Herr Dr. (Deutsche Schmerzgesellschaft).

Herr Dr. (Deutsche Schmerzgesellschaft): Jawohl, wunderbar, vielen herzlichen Dank. Ganz
kurze Vorstellung: Ich bin im Prasidium der Deutschen Schmerzgesellschaft, bin Orthopade
und Unfallchirurg und habe zumindest von aufRen bei der BVOU diese ganze Entwicklung des
DMP Riickenschmerz, was uns als Orthopaden natlirlich auch sehr betrifft, mitgemacht.

Vorneweg: Wir haben uns natirlich wirklich gekiimmert, wissenschaftlich, welche
Instrumente wir benutzen zur Evaluation und zum Assessment. Wir sind dafiir, das CPG als
Basis-Assessment fur den Verlauf beizubehalten, wie wir das geschrieben haben. Man muss ja
immer unterscheiden, dass wir einerseits schauen miissen: Ist der Patient bereits qualifiziert,
wie weit hat er denn einen Burden of Load? Und auf der anderen Seite miissen wir schauen,
screenen daraufhin: Hat er psychosoziale Risikofaktoren? — Das haben wir alles in unserem
Papier mehr oder weniger beschrieben. In diesem Punkt habe ich nicht viel dazu zu sagen.

Ich mochte da noch mal aufmerksam machen — und das ist mir auch ein persdnliches Anliegen,
auch der Gesellschaft—, dass wir uns so langsam auch von unserer Terminologie
verabschieden sollten, weil immer noch zum Teil mit dem nichtspezifischen Riickenschmerz
gearbeitet wird. Das ist, wenn man jetzt die neuere Forschung und auch die Aussagen der
International Association for the Study of Pain betrachtet, obsolet geworden, weil wir
eigentlich einen neuen ICD haben, den wir in Deutschland noch nicht haben, den ICD-11, und
wir nur noch von primarem und sekunddrem Schmerz sprechen und es eben neu ist, es gibt
Uberlappungen hier beziiglich. Das ist der sogenannte noziplastische Schmerz, der mit ins
Boot kommt.

Wir sehen aber auch, dass das in dem jetzigen Stadium nicht umgeworfen werden kann. Wir
haben auch gerade ein NVL Nichtspezifischer Kreuzschmerz, wo es mir auch sehr schwerfillt,
sozusagen das umzuwerfen. Aber in der Zukunft missen wir sehen, dass es nicht Schwarz und
Weill gibt, mit ,spezifisch” und ,nichtspezifisch, und sollten das in weiteren
Anderungsschritten auch beim DMP Riickenschmerz so kommunizieren. — Das soweit von der
Schmerzgesellschaft, vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen, Herr Dr.(Deutsche
Schmerzgesellschaft). — Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung hat —nein, er hat
nicht. Ich habe jetzt die Liste durch. Ich frage noch einmal nach Herrn Prof. (DGRh). — Er ist
nicht da. Dann hatten wir eine kurze Runde, herzlichen Dank! Und jetzt wiirde ich in die Runde
bei mir sehen und gucken, ob es Fragen dazu gibt. — Das sieht nicht so aus. Dann darf ich mich

4
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ganz herzlich bei lhnen, den Sachverstandigen, bedanken, dass Sie uns hier zur Verfliigung
gestanden haben, und darf Sie an Ihre Ubliche Tatigkeit weitergeben. Herzlichen Dank und
schonen Resttag!

Schluss der Anhorung: 10:41 Uhr
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Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung digitaler medizini-
scher Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm DMP chronischer Rii-
ckenschmerz

Im Rahmen des Priifverfahrens zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf Grund-
lage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 VerfO wur-
den von finf stellungnahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als di-
gitale medizinische Anwendungen zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm
chronischer Riickenschmerz vorgeschlagen und die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO
genannten Kriterien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs dargelegt:

1. Kaia Rickenschmerzen
2. ViViRA-App bei Rickenschmerz

3. Herodikos
4. tinana
5. Selfapy

Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschldgen die jeweiligen Hersteller der digitalen medi-
zinischen Anwendung ebenfalls gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO ge-
nannten Kriterien unter anderem mithilfe des Fragenkatalogs darzulegen.

Die zu den einzelnen Anwendungen Ubermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden doku-
mentiert.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

08.08.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische
Immunologie e.V.

Name der DimA

KAIA
Kaia Riickenschmerzen, Riickentraining fiir zuhause

Name und Anschrift des

Herstellers

kaia health software GmbH
Herzog-Wilhelm-StraRe 26, 80331 Miinchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X 0O Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X 0O Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Erwachsene Patienten mit nicht-spezifischem
Riackenschmerz (> 4 Wochen), OHNE: Mogliche
Verletzungen der Wirbelsaule (T09.- / M51.-),
Wirbelsaulentumor (D48.- / C79.5), Wirbelsduleninfektionen
(M46.-), Bandscheibenvorfall (M51.-), friihere WS-
Operationen Z98.-), Verminderte Knochendichte (M80.- /
M81.- ), fortgeschrittene Herzerkrankungen (150.- / 151.-),
Erkrankungen der Gelenke der Beine (M25.-),
Schwangerschaft (009.-), Gangunsicherheit (R26.-),
gehdufte Sturzereignisse (R29.6), Erkrankungen, welche die
Kontrolle tber ihre Beine vermindern G82.-),
Blutungsneigung (D68.-), Vorgeschichte von verstarkten
Blutungen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Information unter

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330

Mindestdauer der Nutzung

3 Monate
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen

Besserung von Beschwerden bei Riickenschmerzen
( Schmerzen, Bewegungseinschrankungen)

soll)

Liegt mindestens eine | Information unter
vollstandig publizierte, am | https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330

PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

x0O Ja
Falls ja — Risikoklasse: Il a nach MDR

O Nein
Listung im Di_GA—Yerzeichnjs x O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und| O Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X D Nein

Verzeichnis vor?

O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://kaiahealth.de/rueckenschmerzen/
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330
Gebrauchsanweisung:
https://diga.bfarm.de/api/diga-vz/media/3082



https://kaiahealth.de/rueckenschmerzen/
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330
https://diga.bfarm.de/api/diga-vz/media/3082
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Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

07.08.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische und Rehabilitative
Medizin (DGPRM)

Name der DimA

Kaia Riickenschmerzen - Riickentraining fiir Zuhause

Name und Anschrift des

Herstellers

kaia health software GmbH

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

erwachsene Patientinnen und Patienten mit nicht-spezifischen
Rickenschmerzen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Vermittelt leitlinienbasierte, an das Krankheitsstadium der
Patientin bzw. des Patienten angepasste Kerninhalte der
multimodalen Therapie.

Kaia Rilickenschmerzen setzt sich aus den Therapie-Elementen
Bewegung, Wissen und Entspannung zusammen.

Die Inhalte basieren auf den Vorgaben der Nationalen
VersorgungsLeitlinie (NVL) , Nicht-spezifischer Kreuzschmerz“.

Mindestdauer der Nutzung

Keine bekannt

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Soll Intensitat nicht-spezifischer Riickenschmerzen reduzieren und
die korperliche Aktivitat sowie das Krankheitsverstiandnis der
Patientin bzw. des Patienten verbessern
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

X Ja, Quelle(n) z.B.:
https://doi.org/10.2147/JPR.S260761

Digital Treatment of Back Pain versus Standard of Care:
The Cluster-Randomized Controlled Trial, Rise-uP

Teils Interessenkonflikte bei den Autoren der verschiedenen
Studien zu Kaia

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: lla

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja
O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein
O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.


https://doi.org/10.2147/JPR.S260761
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Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §

4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

16.08.2024

Riickmeldung von:

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Name der DimA

Kaia Rickenschmerzen — Riickentraining flir Zuhause

Name und Anschrift des
Herstellers

kaia health software GmbH
Herzog-Wilhelm-Str. 26
80331 Minchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

o Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Kaia Rickenschmerzen richtet sich an Erwachsene ab 18
Jahren, die unter nicht-spezifischen Riickenschmerzen
(ICD-GM-10 Diagnose M54.-).

Sofern eine der folgenden Kontraindikationen vorliegt, sollte
eine spezifische Abklarung durch den behandelnden Arzt
bzw. die behandelnde Arztin erfolgen, ob die Anwendung
von Kaia Rilckenschmerzen fiir den Patienten bzw. die
Patientin unbedenklich ist:
e (79.5 Sekundare boésartige Neubildung des Knochens
und des Knochenmarkes
e D48.- Neubildung unsicheren oder unbekannten
Verhaltens an sonstigen und nicht naher
bezeichneten Lokalisationen
® D68.- Sonstige Koagulopathien
® G82.- Paraparese und Paraplegie, Tetraparese und
Tetraplegie
e |50.- Herzinsuffizienz

e |51- Komplikationen einer Herzkrankheit und
ungenau beschriebene Herzkrankheit
e M25.- Sonstige Gelenkkrankheiten, anderenorts

nicht klassifiziert
e M46.-: Sonstige entziindliche Spondylopathien
o M50.- Zervikale Bandscheibenschaden
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

M51.- Sonstige Bandscheibenschaden

M80.- Osteoporose mit pathologischer Fraktur

M81.- Osteoporose ohne pathologische Fraktur
009.- Schwangerschaftsdauer

R26.- Abnorme unwillkiirliche Bewegungen

R29.6 Sturzneigung, anderenorts nicht klassifiziert
T09.- Sonstige Verletzungen der Wirbelsdule und des
Rumpfes, Hohe nicht ndher bezeichnet

® 798.- Sonstige Zustdnde nach chirurgischem Eingriff

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Inhalt:

Die digitale Anwendung Kaia Rickenschmerzen setzt sich
aus den Therapie-Elementen Bewegung, Wissen und
Entspannung zusammen. Die Inhalte basieren auf den
Vorgaben der Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL).

Das Therapie-Element Bewegung ist auf die individuellen
Fahigkeiten und Bedirfnisse der Patientin bzw. des
Patienten zugeschnitten und wird fur jedes Training an die
korperliche Leistungsfahigkeit der Patientin bzw. des
Patienten angepasst.

Das Therapie-Element Wissen gibt jederzeit Zugang zu
patientengerecht aufbereiteten Lerninhalten Uber
Rickenschmerzen.

Das Therapie-Element Entspannung besteht aus Ubungen
zum Selbstmanagement und Techniken zur Entspannung
und Stressreduktion.

Es sind keine begleitenden vertragsarztlichen Tatigkeiten
vorgesehen.

Mindestdauer der Nutzung

Empfehlenswert ist eine Mindestdauer der Nutzung von drei
Monaten, da die randomisierte kontrollierte Studie Rise-uP
zeigt, dass sich die Schmerzintensitat nach dreimonatiger
Nutzung von Kaia Riickenschmerzen signifikant gegeniiber
der Kontrollgruppe reduziert.

Die geeignete Anwendungsdauer hangt vom individuellen
Krankheitsstadium der Patientin bzw. des Patienten ab und
liegt im Ermessen der behandelnden Arztin bzw. des
behandelnden  Arztes unter Berlcksichtigung der
individuellen Risikofaktoren und Krankheitslast der Patientin
bzw. des Patienten.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Medizinische Zweckbestimmung:

Kaia unterstiitzt Anwender bei der multidisziplindren
Rehabilitation  von  unspezifischen Riickenschmerzen
(M54.-), die seit mehr als 4 Wochen anhalten oder wenn im
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Vorfeld bereits Episoden solcher Rickenschmerzen
vorlagen.

Kaia Riickenschmerzen ersetzt keine arztliche Diagnose und
sollte nur von Patienten angewendet werden, die die
Diagnose nicht-spezifischer Riickenschmerzen gestellt
bekommen haben.

Die Nutzung von Kaia Riickenschmerzen erfolgt eigenstandig
durch den Patienten. Der behandelnde Arzt sollte jedoch
prifen, ob spezifische Ursachen fiir die Riickenschmerzen
vorliegen oder andere Kontraindikationen gegen die
Anwendung sprechen und im Verlauf tber die Entwicklung
der Riickenschmerzen informiert werden.

Zielsetzung:

Kaia Rickenschmerzen  vermittelt  Patienten  mit
nicht-spezifischen Riickenschmerzen leitlinienbasierte, an
das Krankheitsstadium angepasste Kerninhalte der
multimodalen Therapie. Das Ziel von Kaia Riickenschmerzen
ist die Reduktion der Schmerzintensitat, die nachweislich in
klinischen Studien gezeigt werden konnte und gleichzeitig
mit einer Verbesserung der Funktionskapazitdt sowie der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat einhergeht.

Wirkungsweise:

Kaia Rickenschmerzen vermittelt der Patientin bzw. dem
Patienten multimodale MaBnahmen zur Behandlung der
Riickenschmerzen, welche auf den Empfehlungen der
Nationalen VersorgungsLeitlinie »Nicht-spezifischer
Kreuzschmerz” basieren. Dazu zdhlen Bewegungstherapie,
Entspannungstechniken und Patientenedukation.

Durch die multimodale Therapie reduziert Kaia
Riickenschmerzen die Intensitat nicht-spezifischer
Riickenschmerzen und verbessert die korperliche Aktivitat
sowie das Krankheitsverstandnis der Patientin bzw. des
Patienten. Kaia Rickenschmerzen berlicksichtigt die
individuellen ~ Voraussetzungen wie die korperliche
Leistungsfahigkeit, die  Schmerzintensitdst und die
Schmerzlokalisation und ermdoglicht so eine auf die Patientin
bzw. den Patienten individuell angepasste Therapie.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Liegt mindestens eine
vollstindig publizierte, am | Ja, Quelle(n):

PICO-Schema Priebe, Janosch A., et al. "Medical App Treatment of
(Patientengruppe, Non-Specific Low Back Pain in the 12-month
Intervention,  Komparator, | c|yster-Randomized Controlled Trial Rise-uP: Where Clinical
Outcome) orientierte | ¢, ariority Meets Cost Savings." Journal of Pain Research

Evalua.tlonsstudle M 5024): 2239-2255.
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben|Priebe, Janosch A., et al. "Digital treatment of back pain
genannte Zielgruppe, die|versus standard of care: the cluster-randomized controlled

Intervention und die [ trial, rise-uP." Journal of pain research (2020): 1823-1838.
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung | Toelle, Thomas R., et al. "App-based multidisciplinary back

beeinflusst werden sollen, | pain treatment versus combined physiotherapy plus online
bezieht? Wenn ja, fihren Sie [ education: a randomized controlled trial." NPJ digital

bitte die entsprechende [ medicine 2.1 (2019): 34.
Quelle an.

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status
Ja

Falls ja — Risikoklasse: Ila (MDR)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir Ja
Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) 0 Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das Nein
DiGA-Verzeichnis vor?

O Ja

O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis Priebe, Janosch A., et al. "Medical App Treatment of
Non-Specific Low Back Pain in the 12-month
Cluster-Randomized Controlled Trial Rise-uP: Where Clinical
Superiority Meets Cost Savings." Journal of Pain Research
(2024): 2239-2255.

Priebe, Janosch A., et al. "Digital treatment of back pain
versus standard of care: the cluster-randomized controlled
trial, rise-uP." Journal of pain research (2020): 1823-1838.

Toelle, Thomas R., et al. "App-based multidisciplinary back
pain treatment versus combined physiotherapy plus online
education: a randomized controlled trial." NPJ digital
medicine 2.1 (2019): 34.

GBA: Innovationsfondsprojekt Rise-uP_— Riicken innovative
Schmerztherapei mit e-Health fiir unsere Patienten

DiGA-Verzeichniseintrag Kaia Rickenschmerzen

Gebrauchsanweisung Kaia Riickenschmerzen

Biebl, Johanna Theresia, et al. "App-based feedback for
rehabilitation exercise correction in patients with knee or
hip osteoarthritis: prospective cohort study." Journal of
Medical Internet Research 23.7 (2021): e26658

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.



https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/rise-up-ruecken-innovative-schmerztherapie-mit-e-health-fuer-unsere-patienten.86
https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/rise-up-ruecken-innovative-schmerztherapie-mit-e-health-fuer-unsere-patienten.86
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01330/fachkreise
https://kaiahealth.de/rechtliches/bedienungsanleitung/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 20.08.2024
Riickmeldung von: DGNC

Name der DimA

Kaia Rickenschmerz — Rickentraining fir Zuhause

Name und Anschrift des

Herstellers

Kaia Health Software GmbH, Herzog-Wilhelm-StraRe 26,
80331 Miinchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

OXx Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

OXx Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Digitale Anwendung fir erwachsene Patientinnen und
Patienten mit nicht-spezifischen Rickenschmerzen. ICD-10
M54

Ausschlusskriterien:

spezifischer Riickenschmerz

kognitive Einschrankungen

Alter > 65 Jahre

Physische Einschrankungen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Multimodale Therapie zur Reduktion derRickenschmerzen

und deren Intensitdt- Berlicksichtigt die individuellen
Voraussetzungen der Patienten wie die korperliche
Leistungsfahigkeit, die  Schmerzintensitat und die

Schmerzlokalisation sowie das Krankheitsverstandnis.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Therapieelemente Bewegung, Wissen und Entspannung:
Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit

Reduktion der Intensitat von Rickenschmerzen
Verbesserung in der schmerzbedingten Beeintrachtigung,
von Angst, Depression und Stress, der Funktionskapazitat
und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.
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(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | 1 Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

OX Ja, Quelle(n):
Randomisierte Studie: ,Rise-UP — Riicken innovative
Schmerztherapie mit e-Health fiir unsere Patienten”

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status OX Ja

Falls ja — Risikoklasse: ...

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | O Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-| Nein

Verzeichnis vor? OX unbekannt

Quellenverzeichnis Kaia Riickenschmerz DiGA-VE-ID 001 01330001

Ox Ja

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.
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Anlage 2

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §

4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

15.02.2025

Riickmeldung von:

Vivira Health Lab GmbH

Name der DimA

ViViRA

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Zielgruppe der Anwendung sind Anwender mit nicht-
spezifischen Kreuzschmerzen sowie
Arthrose der Wirbelsaule (Indikationen nach ICD-10: M42.0,
M42.1, M42.9, M53.2, M53.8, M53.9, M54.4, M54.5, M54.6,
M54.8, M54.9, M99.02, M99.03, M99.04, M99.82, M99.83,
M99.84, M99.92, M99.93, M99.94)

Ausschlusskriterien bzw. Gegenanzeigen fiir die Anwendung
sind u.a. akute Entziindungen oder Fieber,
Bandscheibenvorfille mit sensomotorischen Stdrungen,
frihere Wirbelsdulenoperationen, friihere Hilft- oder
Knieoperationen. Alle Kontraindikationen gemaR DiGA-
Verzeichnis sind C41.2, C70.1, C79.4, C79.5, C79.88, G55.1,
G99.2, 180, MO0, M01, M02, M03, M23.4, M24.05, M46,
M50, M50.1, M51.0, M51.1, M87, M93.0, M93.2, T84, 796.6,
796.64, 796.65, 796.68.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Die DiGA Vivira bietet therapeutische Trainingsinhalte (vier
Ubungen pro Tag mit Video, Audio, und Textanleitungen), die
sich basierend auf den Riickmeldungen der Nutzer*innen (zu
Schmerz und Funktion) taglich anpassen. Zudem wird die
Trainingsaktivitat und Krankheitsverlauf abgebildet und
Moglichkeiten zum Testen der Bewegungsfahigkeit sowie

edukative Inhalte zur Gesundheit des Stiitz- und
Bewegungsapparates  angeboten.  Als begleitende,
vertragsarztliche  Tatigkeit ist die ,Befund- und
Verlaufskontrolle  (Auswertung des Therapie- und

1
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(DimA)

Nutzungsberichts aus der DiGA) wahrend der Behandlung mit
der DIiGA Vivira von Patientinnen und Patienten mit
erhohtem Betreuungsbedarf” definiert.

Mindestdauer der Nutzung

Die Anwendungsdauer pro Verordnung betragt 90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Zielsetzung: Die App adressiert im Rahmen der
Bewegungstherapie durch regelmaflige Eigenlbung gezielt
die spezifischen Parameter der Schmerzreduktion, Mobilitat
(Beweglichkeit), Stabilitdit (Kraft) und Koordination.
Unterstutzend (aufklarend und motivierend) wirken dabei
Moglichkeiten zur Nachverfolgung von Trainingsaktivitat und
Krankheitsverlauf (Trainingshistorie, Verlaufsprotokoll zu
Schmerz, Einschrankungen inkl. Lebensqualitat, Verlauf der
Behandlung), Moglichkeiten zum Testen
der Bewegungsfahigkeit (Beweglichkeit, Kraft, Koordination,
s.0.) sowie edukative Inhalte zur Gesundheit des Stltz- und
Bewegungsapparats.

Medizinische Zweckbestimmung: Die Vivira App ist ein
therapeutisches Trainingsprogramm bei Rickenschmerzen.
Adressiert werden Anwender mit nicht-spezifischen
Rickenschmerzen  und  Arthrose der  Wirbelsaule
(Osteochondrose). Die App kann nach arztlicher Verordnung
und ohne arztliche Verordnung genutzt werden. Die App
bietet u.a. personalisierte und therapeutische
Trainingsinhalte, die sich basierend auf den Riickmeldungen
der Nutzer anpassen, Moglichkeiten zur Beobachtung von
Trainingsaktivitat und Krankheitsverlauf, Moglichkeiten zum
Testen der Bewegungsfahigkeit sowie edukative Inhalte zu
der Gesundheit des Stiitz- und Bewegungsapparats. Die App
adressiert im Rahmen der Bewegungstherapie durch
regelmalige Eigenlbung gezielt die Schmerzreduktion,
Mobilitat (Beweglichkeit), Stabilitdt (Kraft) und Koordination.
Die Ubungen wirken meist auf mehrere Gelenke und
Muskelgruppen, d.h. sie folgen dem Prinzip lGberregionaler
Abhangigkeiten und damit zusammenhdngenden
Muskelketten.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

(DimA)

L|e”gt ) d'mmde;tfr.\s einely ja, Quelle(n):

volistandig  publizierte, aM |y ejce H et al. The effect of an App-Based Home Exercise Pro-
PICO-Schema

gram on Self-reported Pain Intensity in Unspecific and degen-
erative Back Pain: Pragmatic open-label randomized con-
trolled trail. ] Med Internet Res. 2022; 24(10):e41899

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: MDR Risikoklasse |
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja
O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein

Quellenverzeichnis

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/00387

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

20.01.2025

Riickmeldung von:

Herodikos GmbH

Name der DimA

Herodikos

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: Arzt:in/Therapeut:in

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Einschlusskriterien:

- Alter: 18+

- ICD: M54.x, F45.40, F45.41, R52x (Rlicken) / M25.36,
M25.56, M25.96, M17.x, M22.x, M23.x, S83.x, F45.40,
F45.41, R52x (Knie)

- Schmerzstarke: 4+ gemaR Numerische Rating-Skala

- Schmerzdauer: 2 Wochen+

Ausschlusskriterien (absolut):

- akute infektiose Erkrankung (Fieber, Schiittelfrost,
Appetitlosigkeit, allgemeine Ermidbarkeit)

- akute Blutung oder Blutungsgefahr, Aneurysma

- akute, lebensbedrohliche Erkrankung

- nicht abgeklarte koronare Erkrankungen (Angina
pectoris,...)

- nicht abgeklarte Tumorerkrankung

- instabile Knochenmetastasen

- kdrzlich zurlckliegende Infiltrationsbehandlung

- Luftnot, akute Atembeschwerden, schwere
Atemwegserkrankungen

- Kreislaufprobleme, Blutdruckentgleisung

- Suizidgedanken, Suizidalitat

- schwere Depression

- schwere psychiatrische Erkrankungen
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(DimA)

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Herodikos dient der Umsetzung einer digital durch eine
Arzt:in / Therapeut:in begleiteten multimodalen
Schmerztherapie fur Ricken- und Knieschmerzpatienten.

In einem wahlweise vor Ort oder telemedizinisch
durchgefiihrten, PROM-gestiitzten Anamnesegesprach
erstellt die Arzt:in oder Therapeut:in einen individuellen
Therapieplan, der sich je nach Indikation sowie der Frage,
ob es sich um einen akuten oder chronischen
Schmerzpatienten handelt, aus unterschiedlichen Trainings-
und Edukationsinhalten zusammensetzt. Die Erstellung
eines individuellen Therapieplan kann wahlweise anhand
von Vorlagen oder basierend auf einem funktionalen app-
gestiitzten Assessment erfolgen. Nahezu 300 Ubungen sind
in Herodikos enthalten und kénnen individuell kombiniert
werden. Variation, Haufigkeit und Dauer der Trainings sind
jederzeit anpassbar. Patienten trainieren anhand von Videos
und erfassen vor und nach jedem Training ihre
Schmerzintensitat und kdnnen ihre:r Behandler:in Feedback
geben. Diese:r wird bei Eingang eines Feedbacks / zu
starken Schmerzen / Ausbleiben von Trainings
benachrichtigt. Fir die begleitende Edukation stehen
zahlreiche Video-Masterclasses von anerkannten Experten
aus den Bereichen Schmerz, Bewegung, Stress, Erndhrung,
Schlaf und Arbeitsplatz zur Verfligung. Diese werden von
der Behandler:in in einem wochenweisen Edukationsplan
individuell zusammengestellt. Patient:innen kénnen zu den
Masterclasses Riickfragen stellen und diese bewerten. Es
gibt zudem verschiedene Tagebuch-Funktionen (u.a.
Bewegung, Schmerz, Erndhrung), eine Adharenz-Statistik auf
Wochenbasis, PROM-Bogen zur Therapiesteuerung und
weitere Moglichkeiten zur Qualitatskontrolle.

Die Herodikos-App ermoglicht die erste evidenzbasierte,
ambulante, multimodale (Tele-) Schmerztherapie.

Die App wird momentan in drei Versorgungsangeboten am

Markt angeboten:

- Im Vertrag ,OrthoHeroBKK” nutzen Fachérzt:innen die
App fur die Versorgung von Riicken- und
Knieschmerzpatienten und Gibernehmen die Begleitung
der Patienten fiir 90-180 Tage. Es sind mehrere
Begleittermine und optionale Monitoring-Anldsse
vorgesehen. Der Vertrag wird von 49 BKK‘en
unterstutzt.

- Im Vertrag ,Herodikos plus” verordnen Facharzt:innen
die Therapie, wahrend Physiotherapeuten diese
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

mithilfe der Herodikos-App in regelmaRigen
telemedizinischen Begleitterminen in einer
Behandlungsdauer von bis zu 360 Tagen umsetzen. 6
Krankenkassen, darunter auch die TK und die AOK
Niedersachsen, unterstiitzen dieses Versorgungsmodell.

- Der Vertrag ,,ChroniFlex” erweitert die Versorgung von
Herodikos plus um edukative Aspekte sowie
Beratungen durch Schmerztherapeuten,
Erndhrungsexperten und psychologische Fachkrafte und
erweitert die multimodale Therapie auf diese Weise
leitliniengerecht flir chronische Schmerzpatienten.
ChroniFlex kann auch parallel zur klassischen
Physiotherapie vor Ort genutzt werden.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die Herodikos-App dient der Bereitstellung von
Therapieplanen sowie der Kommunikation mit den
behandelnden Arzt:innen oder Therapeut:innen wihrend
der Umsetzung einer digital begleiteten multimodalen
Schmerz-Therapie fiir Ricken- und Knieschmerzpatienten.

Der medizinische Nutzen liegt in der Verbesserung des
Gesundheitszustandes (Schmerzen, Funktion,
Lebensqualitat).

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

x Nein —eine Publikation mit Real World Evidenzen von 5386
Patienten aus dem Zeitraum 01.05.2022 and 22.02.2024 soll
bis Marz 2025 veroffentlicht werden (DRKS ID:
DRKS00034325). Wir werden sei nachreichen, sobald sie
vorliegt.

Alle Versorgungen von Herodikos werden auferdem durch
eine Vertragsevaluation und ein laufendes Berichtswesen an
die teilnehmenden Krankenkassen begleitet.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
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Falls ja — Risikoklasse: 1 (MDR)
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein

Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.

Die Gebrauchsanweisung der Herodikos-App ist online unter dem Link
https://www.herodikos.de/assets/pdf/instruction for use de 1-1-0.pdf abrufbar.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.herodikos.de/assets/pdf/instruction_for_use_de_1-1-0.pdf
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum: 17.02.2025
Riickmeldung von: Tinana GmbH
Name der DimA tinana

Ist die DimA in Deutschland x Ja

und mindestens in deutscher

Sprache verfiigbar? O Nein

Ist die primar anwendende O Ja

Person die Patientin oder der

Patient? X Nein

Primarer Anwender ist der Heilmittelerbringer

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Keine Angabe mdglich. Der Heilmittelerbringer entscheidet
in der Therapie, welche Patienten sich fiir die Nutzung der
tinana App eignen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Die tinana App bietet einen Katalog an Ubungen, aus denen
der Heilmittelerbringer einen Trainingsplan erstellen kann.
Die Patienten sollen dann die Ubungen - begleitend zur
Therapie — zuhause durchfiihren.

Mindestdauer der Nutzung

Keine Angabe mdglich. Der Heilmittelerbringer entscheidet
Uber die Dauer und den Umfang.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Mit der tinana App motivieren die Heilmittelerbringer ihre
Patienten, aktiv an der Therapie teilzunehmen.
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Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | X Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

O Ja, Quelle(n):

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status
xJa

Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis 0O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArMm)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein
Verzeichnis vor?

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 13.02.2025
Riickmeldung von: Selfapy GmbH

Name der DimA

Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

[]Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

[]Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Indikationen
Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen ist geeignet
fur Personen, die mindestens 18 Jahre alt sind und eine der
folgenden Indikationen (ICD-10) aufweisen:

e F45.40 Anhaltende somatoforme Schmerzstérung

® F45.41 Chronische Schmerzstérung mit somatischen

und psychischen Faktoren
® M54.- Rickenschmerzen

Kontraindikationen
Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen ist nicht fir
eine Anwendung vorgesehen bei
® Personen, die mit einer der folgenden Indikationen
diagnostiziert wurden:

O Bipolare Stérung (F31).

O Rezidivierende depressive Stérung,
gegenwartig schwere Episode mit
psychotischen Symptomen (F33.3).

o Schizophrenie, schizotype und wahnhafte
Storungen (F2%*).

o Schwere depressive Episode ohne
psychotische Symptome (F32.2).

0 Schwere depressive Episode mit
psychotischen Symptomen (F32.3).
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Anlage

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

0 Psychische und Verhaltensstérungen durch
Substanzabhangigkeit mit
Abhangigkeitssyndrom (F1*.2).

O Psychische und Verhaltensstérungen durch
Substanzabhéangigkeit mit Entzugssyndrom
(F1*.3).

e Personen mit akut suizidalen oder
selbstverletzenden Tendenzen.

e Personen, die flir die Anwendung von Selbsthilfe-
Therapien ungeeignet sind, aufgrund geistiger,
korperlicher oder anderweitig krankheitsbedingter
Einschrankungen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Selfapy bietet Patientinnen und Patienten mit chronischen
Schmerzen einen individuellen Online-Kurs, der auf
evidenzbasierten Theorien und Techniken der kognitiven
Verhaltenstherapie basiert. Die psychotherapeutischen
Inhalte kdnnen lber den internetbasierten Kurs selbststandig
bearbeitet werden. Hierbei lasst sich Selfapys Konzept in den
Bereich der  “internetbasierten  Selbstmanagement-
Interventionen” einordnen, deren Wirksamkeit bereits durch
zahlreiche Studien nachgewiesen wurde und von vielen
Fachgesellschaften Zuspruch findet.

Der Online-Kurs ist in einzelne Lektionen aufgeteilt, welche
sich jeweils mit einem zentralen Thema beschéftigen und aus
Audio- und Videoclips, Texten und Ubungen bestehen. Die
Themen umfassen u. a. Schmerzedukation, den Umgang mit
Stress, Korperwahrnehmung und Selbstwirksamkeit, sowie
Lektionen zu Entspannungstechniken, zu Sozialer Kompetenz
und Riickfallpravention. Ein starker Fokus des Kurses liegt auf
Transferaufgaben (,Hausaufgaben”), um neu erworbene
Strategien und Techniken in das tagliche Leben zu
integrieren.

Zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung des Produktes
und zur Wahrung der Patientensicherheit werden
Nutzerinnen und Nutzer wahrend des Kurses durchgehend
durch unsere Psychologinnen und Psychologen tGberwacht.
Bei Bedarf steht eine psychologische Ansprechperson (iber
eine Nachrichtenfunktion bei Fragen zur sachgemalien
Anwendung zur  Verfigung. Es erfolgen keine
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Anlage

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

therapeutischen und/oder diagnostischen MaRBnahmen

durch die psychologische Ansprechperson.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage. Die Patientinnen und Patienten kénnen den Kurs
von Uberall, am Computer bzw. Laptop, auf einem Tablet
oder auf einem Smartphone bearbeiten. Den Patientinnen
und Patienten wird empfohlen, eine Lektion pro Woche zu
absolvieren, was einer Nutzungsdauer von ca. 60 Minuten
entspricht. Die Bearbeitung einer Lektion kann dabei auf
mehrere Sitzungen oder Tage verteilt werden.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen ist Teil des
CE-zertifizierten digitalen Medizinprodukts “Selfapy Online
Programm bei psychischen Erkrankungen”.

Zweckbestimmung
Medizinprodukt
psychischen Erkrankungen (Selfapy - Mental Health App) ist

Das Selfapy Online Programm bei
eine digitale Anwendung fiir Personen, die unter psychischen
Erkrankungen leiden. Es vermittelt Methoden und Techniken
basierend auf der kognitiven Verhaltenstherapie und
unterstltzt bei der Durchfiihrung sowie der Dokumentation
der die Symptomatik des

Ubungen, mit dem Ziel,

Anwendenden zu verbessern.

Dabei liefert es hilfreiche Informationen zu den Themen
psychische Krankheit und Gesundheit und stellt sicher, dass
die Nutzenden nur Zugang zu validierten, unkritischen und
sicheren Inhalten erhalten, die anhand von Videos, Audios
und textueller Gestaltung aufbereitet sind.

Es dient den folgenden Zwecken:

e Zugang zu passenden und geeigneten
(unkritischen/sicheren) Therapietechniken sowie
Unterstlitzung bei der Auswahl und der
Durchfiihrung.

e Dokumentation von Symptomen und der

Durchfiihrung von therapeutischen Ubungen.

e Vermittlung von gesundheitsrelevanten

Informationen (Psychoedukation).
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Liegt mindestens eine

vollstandig publizierte, am|!/Ja

PICO-Schema

(Patientengruppe, PICO-Schema der randomisiert kontrollierten
Intervention, Komparator, | Evaluationsstudie:

Outcome) orientierte

Evaluationsstudie im | Patientengruppe:

Vergleichsgruppendesign vor, | Patientinnen und Patienten mit  chronischen

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,

bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Riickenschmerzen (ICD-10: F45.41; F45.40; M54).

Intervention:
12 Wochen Online-Intervention Selfapy fir Patientinnen und
Patienten mit chronischen Schmerzen.

Komparator:

Kontrollgruppe mit verzogertem Zugang zur Online-
Intervention Selfapy fur Patientinnen und Patienten mit
chronischen Schmerzen (12 Wochen Wartezeit) und
parallelem Zugang zu lblicher Versorgung.

Outcome:

Primadrer Endpunkt ist die Beeintrachtigung durch Schmerzen
im Alltag, erhoben mit dem Multidimensional Pain Inventory
(MPI-D).

Quelle:

Kirst, S., Prengel, L., Naumann, S., Dziobek, 1. (2024).
Evaluation of the online self-help program "Selfapy" for
patients with chronic pain —a randomized controlled trial.

Hinweis: Der Studienbericht ist am 18.12.2024 beim BfArM
eingereicht worden und liegt aktuell zur Prifung vor.
AnschlieBend wird der Studienbericht zur Publikation bei
einem peer-reviewed Journal eingereicht.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

[]Ja

Falls ja — Risikoklasse | (MDR)
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

CONein

Die jeweils aktuelle Gebrauchsanweisung ist auf unserer
Website verfligbar (Link: Selfapy-Gebrauchsanweisung).

Listung im DiGA-Verzeichnis

des Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

[]Ja

CONein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

Ja

[] Nein

Quellenverzeichnis

Aufgefiihrte Studie:
https://drks.de/search/de/trial/DRKS00031521

Eintrag im DiGA-Verzeichnis:
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01954

Quellen fiir die in der DimA umgesetzten medizinischen
Inhalte und Verfahren, Leitlinien, Lehrwerke und Studien:

DGPM, DKPM, AWMEF, editors. S3 Leitlinie "Funktionelle
Koérperbeschwerden" AWMF-Reg.-Nr. 051-001 Langfassung.
[Internet]. 2018. Available from:
https://register.awmf.org/assets/guidelines/051-
0011_S3_Funktionelle_Koerperbeschwerden 2018-11-
abgelaufen.pdf

Kleinstduber M, Bleichhardt G, Gottschalk JM, Rief W.
Therapietools Somatoforme Stérungen. Weinheim: Beltz;
2018

Kleinstauber M, Thomas P, Witthoft M, Hiller W. Kognitive
Verhaltenstherapie bei medizinisch unerklarten
Koérperbeschwerden und somatoformen Stérungen. 2nd ed.
Berlin: Springer; 2018

Korb J. Achtsamkeit und Akzeptanz in der Schmerztherapie.
Psychologie in Osterreich. 2012; 3(4):298-305

Kroner-Herwig B et al. Schmerzpsychotherapie. Springer
Berlin Heidelberg; 2011



https://www.selfapy.com/gebrauchsanweisung
https://drks.de/search/de/trial/DRKS00031521
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01954
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Morschitzky H. Somatoforme Storungen. 2nd ed. Wien:
Springer; 2008

Nilges P and Rief W. "F45.41 Chronische Schmerzstérung
mit somatischen und psychischen Faktoren." Der Schmerz
24.3; 2010

Pioch E. Schmerzdokumentation in der Praxis. Springer
Medizin Verlag Heidelberg; 2005.

Richter J. Schmerzen verlernen. 2nd ed. Berlin Heidelberg:
Springer; 2013

Traue HC et al. Psyche und Schmerz. Praktische
Schmerzmedizin. Springer, Berlin, Heidelberg; 2013

Tschacher W, Storch M. Embodiment und
Korperpsychotherapie. In Kiinzler A, Bottcher C, Hartmann R,
Nussbaum MH, editors. Kérperzentrierte Psychotherapie im
Dialog. Heidelberg: Springer; 2010. p. 161-176

Veehof MM, Trompetter HR, Bohlmeijer ET, Schreurs KMG.
Acceptance- and mindfulness-based interventions for the

treatment of chronic pain: a meta-analytic review. Cogn
Behav Ther. 2016;45(1):5-31

von Wachter M. Chronische Schmerzen. 2nd ed. Berlin
Heidelberg: Springer; 2014

von Wachter M, Hendrischke A. Psychoedukation bei
chronischen Schmerzen. Berlin Heidelberg: Springer; 2016

von Wachter M, Kappis B. Therapietools Schmerzstorungen.
Weinheim: Beltz; 2019

Weltgesundheitsorganisation, Dilling H, Freyberger HJ,
editors. Taschenfiihrer zur ICD-10-Klassifikation psychischer
Storungen. 9th ed. Bern: Hogrefe; 2019

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das
strukturierte Behandlungsprogramm chronischer Riickenschmerz

Kaia Riickenschmerzen

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Kaia Riickenschmerzen sind in Anlage 5 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO nicht aus, die digitale medizinische Anwendung
Kaia als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm
chronischer Rickenschmerz empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfdhigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Malgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Gemall DIGA-Verzeichnis ist der nicht-akute, chronisch-konstante Riickenschmerz ein
Ausschlusskriterium zur Anwendung der digitalen medizinischen Anwendung Kaia
Rickenschmerz. Dies entspricht den  Einschlusskriterien der entsprechenden
Erprobungsstudie [1, 2], welche Patientinnen und Patienten mit akutem bzw. subakutem (bis
zu zwolf Wochen anhaltend) oder rezidivierendem Riickenschmerz umfasst. Zielgruppe des
strukturierten Behandlungsprogramms Chronischer Riickenschmerz hingegen sind
Patientinnen und Patienten mit chronischem Riickenschmerz (langer als zwo6lf Wochen
anhaltend). Die Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung Kaia Rickenschmerz ist
somit nicht relevant fur die Indikation des strukturierten Behandlungsprogramms Chronischer
Rickenschmerz und flr dieses nicht geeignet.

Herodikos

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Herodikos sind in Anlage 5 beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO nicht aus, die digitale medizinische Anwendung
Herodikos als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm
chronischer Riickenschmerz empfohlen zu werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Fir die digitale medizinische Anwendung Herodikos lag nach Kenntnis des G-BA zum Zeitpunkt
des Abschlusses des Stellungnahmeverfahrens keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie
im Vergleichsgruppendesign vor. Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale
medizinische Anwendung Herodikos kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und
Patienten von der Anwendung profitieren. GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen
fir die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen
gleichermaBen evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit
verfligbar sein. Der Nachweis eines positiven Effekts flr Patientinnen und Patienten mittels
vollstdndig publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die
Grundvoraussetzung fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie.

Selfapy Online-Kurs bei chronischen Schmerzen

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Selfapy Online-Kurs bei chronischen Schmerzen sind in Anlage 5 beschrieben.

Da Selfapy mit Datum vom 28. Mai 2025 aus dem Verzeichnis gemal § 139e Absatz 4 Satz 8
SGB V gestrichen wurde, sind die Anforderungen nach § 1a Absatz 5 DMP-A-RL nicht erfillt.
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Tinana

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Tinana sind in Anlage 5 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische Anwendung
als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm chronischer
Rickenschmerz empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfdhigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Malgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Fiir die digitale medizinische Anwendung Tinana lag nach Kenntnis des G-BA zum Zeitpunkt
des Abschlusses des Stellungnahmeverfahrens keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie
im Vergleichsgruppendesign vor. Ohne das Vorliegen einer solchen Studie kann der G-BA nicht
feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung profitieren.

Vivira
Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Vivira sind in Anlage 5 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische Anwendung als
geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm chronischer
Rickenschmerz empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfdhigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Malgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Es existiert eine randomisierte kontrollierte Studie [3], in der mit einem Follow-Up von zwolf
Wochen die Anwendung der App Vivira mit sechs bis zwolf Sitzungen Physiotherapie bei
Patientinnen und Patienten vergleicht, die Lumboischialgie, Kreuzschmerzen und zu Anteilen
von 18,5 % bzw. 25,7 % (Interventions- zu Kontrollgruppe) Riickenschmerzen ohne genauere
Zuordnung der Lokalisation hatten. Fur den Studieneinschluss wurde weder die Dauer der
Rickenschmerzen noch der Grad der Funktionseinschrankung vorgegeben. Auch in den
Auswertungen finden sich keine Hinweise auf diese beiden Parameter. Aulerdem war die
Einnahme von schmerzstillenden Medikamenten  Ausschlusskriterium  flir  die
Studienteilnahme. Auch das kann als Hinweis flr eine eher kurze Krankheitsdauer und -
schwere gewertet werden. Damit bleibt unklar, inwiefern es sich bei der untersuchten
Population um Patientinnen und Patienten mit chronischem, mehr als drei Monate
anhaltendem Rickenschmerz mit wesentlicher Funktionseinschrankung Grad Il — IV im
,Chronic Pain Grade (CPG)“-Patientenfragebogen, wie sie ins DMP eingeschrieben werden,
handelt.

Die Erkenntnisse reichen somit flir eine Empfehlung der DiMA Vivira fiir das DMP Chronischer
Rickenschmerz nicht aus.
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