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1. Rechtsgrundlage

Zu den Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fir die Inhalte der  strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf
den Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. Gemal § 137f Abs. 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Abs. 1 SGB V,
welche auch die Vorgaben an die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder deren Verbande
umfassen (8 137f Abs. 4 Satz 2 SGB V).

Das GKV-VStG sieht vor, dass die Krankenkassen oder ihre Verbande fur die Programme
fir  jedes  volle Kalenderjahr  Qualitatsberichte  Gber  die  durchgefihrten
Qualitatssicherungsmafinahmen nach den Vorgaben dieser Richtlinie zu erstellen haben, die
dem Bundesversicherungsamt jeweils bis zum 1. Oktober des Folgejahres vorzulegen sind.
Die durchgefuhrten QualitatssicherungsmafRnahmen werden bereits jetzt von den
Krankenkassen regelméaRig offentlich dargelegt. Es werden nunmehr die Anforderungen an
die inhaltliche Ausgestaltung sowie die Verpflichtung zur Vorlage von Berichten, in denen die
MalBnahmen  dargestellt  werden, zu einem  festgelegten Termin  beim
Bundesversicherungsamt geregelt. Die fristgerechte und ordnungsgemafe Vorlage dieser
Qualitatsberichte ist nach § 137g Abs. 3 Satz 3 SGB V Voraussetzung fiir den Fortbestand
der Zulassung eines Programms, die nun auch unbefristet vom Bundesversicherungsamt
nach 8§ 137g Absatz 1 SGB V zu erteilen ist, wenn das Programm die erforderlichen
Anforderungen erfillt. Wird ein Qualitatsbericht nicht fristgerecht vorgelegt, hebt das
Bundesversicherungsamt die Zulassung eines Programms auf.

Zu den Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation)

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. Gemal § 137f Abs. 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Abs. 1 SGB V,
welche auch die Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation) umfassen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Ziffer 6 SGB V).

In der Begrindung zum GKV-VStG schreibt der Gesetzgeber, dass gegeniber den
bisherigen gesetzlichen und untergesetzlichen Vorgaben zur Evaluation in § 137f SGB V
a. F. sowie in 8§ 28g der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung a. F., die Ausrichtung der
Evaluation der fur die jeweilige Krankheit zugelassenen Programme flexibilisiert wird. Dies
wird inshesondere dadurch méglich, dass die Evaluation in Zukunft nicht mehr als Grundlage
fur eine verpflichtende Wiederzulassungsprifung nach § 137g Abs. 2 SGB V a. F. dient,
sondern stattdessen insbesondere die erforderlichen Erkenntnisse fiir die Uberprifung und
Weiterentwicklung der Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses an die Behandlung
in den Programmen liefern soll. Daher entfallt auch die bisherige Aufgabe des
Bundesversicherungsamts nach § 28g Abs.2 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung a. F.,
durch Vorgaben methodischer Kriterien darauf hinzuwirken, dass die Evaluationen
unterschiedlicher Programme diagnosebezogen vergleichbar sind.
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Diese Flexibilisierung ermdglicht es dem Gemeinsamen Bundesausschuss, die Ziele, Inhalte
und Verfahren der Evaluation eigenverantwortlich und gemafl den entsprechend seiner
Einschatzung noétigen Erfordernissen auszugestalten.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1. Allgemeines zu den Anforderungen an die Qualitatsberichte der
Krankenkassen

Das Plenum des G-BA hat am 20. Marz 2014 die DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL) beschlossen, welche die allgemeinen Anforderungen Ubergreifend flr alle strukturierten
Behandlungsprogramme regelt. In 8 2 sind die Anforderungen an die Qualitatssicherung
geregelt. Die Vorgaben an die Qualitdtsberichte der Krankenkassen oder deren Verbande
wurden damals offen gehalten und werden nun durch den vorliegenden Beschluss und einen
neuen § 2a gefullt.

Die Vorlage der Qualitatsberichte beim Bundesversicherungsamt dient der Aufrechterhaltung
der Zulassung, welche jeweils krankenkassenbezogen erteilt wird. Aus diesem Grund sind
die Qualitatsberichte krankenkassenspezifisch zu erstellen. Dabei umfassen sie mindestens
die in den Punkten a) bis j) aufgefuhrten Inhalte bzw. Angaben.

Des Weiteren sollen die Berichte zeitnah nach Vorlage beim Bundesversicherungsamt aber
spatestens bis zum 31.12.des Vorlagejahres in geeigneter Form verdffentlicht werden. Dies
kann wie bisher auch z.B. Uber die Internetseite der jeweiligen Krankenkasse oder die
Internetseite eines von ihr beauftragten Dritten oder durch eine Veroffentlichung in der
Mitgliederzeitung der Krankenkasse erfolgen.

2.2.  Begrindung im Einzelnen zu den Anforderungen an die Qualitatsberichte
der Krankenkassen
Zu 8 2a Abs. 1 DMP-A-RL
Zu Punkt ¢)

Die Qualitatsberichte der Krankenkassen stellen eine Voraussetzung zur Aufrechterhaltung
der Zulassung der DMPs dar. Demzufolge sind fir alle nach 8§ 137 f SGB V zugelassenen
Programme Berichte zu erstellen.

Zu Punkt d)

Die Qualitatsberichte sind von der jeweiligen Krankenkasse pro Indikation fur alle Regionen
zu erstellen, in denen ein Programm zugelassen ist. Sofern fir die jeweilige Krankenkasse in
mehreren Regionen ein Programm zugelassen ist, kdnnen aus Grinden der Vereinfachung
und Ubersichtlichkeit die Berichte zusammengefasst werden. Die Darstellung der Inhalte
erfolgt jedoch regionenbezogen.

Zu Punkt e)

Entsprechend § 137f Abs. 4 SGB V sind die Qualitatsberichte fur jedes volle Kalenderjahr zu
erstellen. Das jeweilige Kalenderjahr umfasst dabei den Zeitraum vom 1.1. bis zum 31.12.
eines Jahres und entspricht dem Berichtszeitraum. Sofern ein Programm weniger als
12 Monate zugelassen ist und somit die QualitdtsmalRnahmen sowie deren
zugrundeliegende Qualitatsziele und -indikatoren nicht fir das volle Kalenderjahr dargestellt
werden konnen, ist dies im Bericht entsprechend zu kennzeichnen.



Der Qualitatsbericht ist jeweils zum 1. Oktober des dem Berichtszeitraum folgenden Jahres
dem Bundesversicherungsamt vorzulegen. Fir den ersten Bericht bezieht sich der
Berichtszeitraum auf das Kalenderjahr, in dem die Anforderungen an die Erstellung der
Qualitatsberichte in Kraft getreten sind. Somit umfasst der erste Qualitatsbericht den
Zeitraum vom 1.1.2014 bis 31.12.2014 und wird zum 1.10.2015 dem
Bundesversicherungsamt vorgelegt.

Zu Punkt 1)

Die Darstellung der QualitatssicherungsmafRnahmen sowie die Angaben der zugrunde
liegenden Qualitatsziele und -indikatoren erfolgt fur alle im Berichtszeitraum in der jeweiligen
Region eingeschriebene Versicherte. Die Anzahl der eingeschriebenen Versicherten variiert
innerhalb eines Kalenderjahres aufgrund von Ein- und Ausschreibungen, so dass sich der G-
BA auf den 31.12. des jeweiligen Berichtsjahres als maf3geblichen Stichtag zur Bestimmung
der Anzahl der eingeschriebenen Versicherten verstandigt hat. Die Ermittlung erfolgt dabei
auf Basis der KM6-2-Statistik, Mehrfachzuordnung, mit Stand 1.1. des Folgejahres.

Sofern bei einer Krankenkasse zum Stichtag weniger als 10 Versicherte in einem DMP
eingeschrieben sind, ist aus datenschutzrechtlichen Grinden kein Qualitatsbericht fir diese
Region und Indikation zu erstellen. Das BVA ist Uber die Nichterstellung zu informieren.
Demzufolge erfolgt eine Berichtserstellung generell erst ab einer Mindestzahl von 10
Teilnehmern zum jeweiligen Stichtag.

Zu Punkt h)

Die Vertragspartner auf Landesebene vereinbaren vertraglich die gegeniber den am
Programm teilnehmenden Versicherten Qualititsziele sowie die durchzufiihrenden
Qualitatssicherungsmafinahmen.

aa) Zu den Malnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fur Versicherte zahlt z.B. der Versand von Erinnerungsscheiben. Als
Anlass kommt beispielsweise die Erinnerung an den nachsten Arztbesuch, an fehlende
Folgedokumentationen oder an Schulungstermine etc. in Frage. Die Ausgestaltung umfasst
mindestens die Gesamtzahl und die Zahl je KV-Bereich. Dariiber hinaus sind andere
mogliche Schreiben und/ oder Telefonie zur Qualitatssicherung anzufiihren. Letzteres
umfasst Anlasse wie z.B. Bluthochdruck, empfohlene Raucherentwthnung, regelmafige
augenarztliche Kontrolle, stationare Aufenthalte, Verordnung von indikationsspezifischer
Medikation durch mehr als einen Vertragsarzt etc. Die Ausgestaltung beinhaltet mindestens
die Gesamtzahl und die Zahl je KV-Bereich fur Schreiben und/oder anlassbezogene Anrufe,
wobei der jeweilige Zeitraum, auf den sich die vorgenannten Zahlen beziehen, abzubilden
ist. Die Darstellung weiterer Malinahmen und/ oder weitere Moglichkeiten der Darstellung
sind optional.

bb)  Zu den MafRRnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten zahlt z.B. die Sicherstellung der regelméRigen Teilnahme der Versicherten, die
mindestens anhand der regelmafligen Dokumentationen entsprechend dem dokumentierten
Dokumentationszeitraum je KV-Bereich abzubilden ist. Ein weiteres Bespiel ist die
Darstellung der Sicherstellung der Wahrnehmung empfohlener Schulungen, was mindestens
anhand der Abrechnung einer empfohlenen Schulung innerhalb eines Jahres je KV-Bereich
erfolgt. Die Darstellung weiterer MafRnahmen und/ oder weitere Mdoglichkeiten der
Darstellung sind optional.

cc) Die Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fiir eingeschriebene
Versicherte umfasst z.B. den Versand von Informationsschreiben, die indikationsspezifischen
Patientenleitlinien, Patientenpasse oder Tagebicher etc. Die Ausgestaltung beinhaltet
mindestens die Gesamtzahl und die Zahl je KV-Bereich. Die Darstellung weiterer
MafRnahmen und/ oder weitere Méglichkeiten der Darstellung sind optional.



Es ist nach Absatz i) und j) die Beendigung der Teilnahme und deren Grinde darzulegen.

Die hier genannte Auflistung méglicher Griinde ergibt sich aus den in den DMP erfassten
Ausschreibetatbestédnden. Diese werden zur Abbildung der mit dem DMP verbundenen
verwaltungstechnischen Vorgaben der RSAV erhoben und stellen bis auf ,Tod" oder
.Beendigung der Mitgliedschaft bei der Krankenkasse* zwar den zur Ausschreibung
fihrenden Sachverhalt nicht aber die unmittelbare Ursache der Beendigung der Teilnahme
am Programm dar. Auch aus Grinden der Transparenz werden diese Daten verfligbar
gemacht, obgleich fraglich bleibt, inwiefern daraus belastbare Erkenntnisse zu den Ursachen
einer vorzeitigen Beendigung der DMP-Teilnahme zu gewinnen sind.

2.3. Allgemeines zu den Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der
Versorgung in den Programmen (Evaluation)

Das Plenum des G-BA hat am 20.Marz 2014 die DMP-Anforderungen-Richtlinie
beschlossen, welche die allgemeinen Anforderungen Ubergreifend fur alle strukturierten
Behandlungsprogramme regelt. 8 6 mit den indikationsubergreifenden Regelungen zur
Evaluation wurde damals offen gehalten. Er wird nun durch den vorliegenden Beschluss
geflllt. Indikationsspezifische Anforderungen an die Evaluation sind in den jeweiligen
Anlagen beschrieben.

Absatz 2 definiert zwei unterschiedliche Bestandteile der Evaluation, zum einen die
regelmafige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung innerhalb eines
Programms fir eine bestimmte Erkrankung, zum anderen den Vergleich der Versorgung fiir
eine bestimmte Erkrankung innerhalb eines Programms mit der Versorgung auf3erhalb des
Programms. Zur Planung und Umsetzung der Evaluation bietet sich die Orientierung an
folgenden, allgemein Ublichen methodischen Eckpunkten an:

Fragestellung der Evaluation

Evaluationsdesign

Zielparameter (hier: medizinische Evaluationsparameter)
Datengrundlage, Datenhaltung, Datenmanagement
Auswertungskonzept zur Ermittlung der Ergebnisse
Konzept fur die Berichterstattung

Zeitlicher Ablauf der Evaluation

Verantwortlichkeiten.

Die Eckpunkte werden im Evaluationsplan (analog Studienplan) inhaltlich, methodisch und
organisatorisch konkretisiert und prazisiert.

Der Absatz 3 enthalt Anforderungen, die ausschlieZlich fir die kontinuierliche Evaluation
nach Abs. 2 Satz 2 Ziffer 1 gelten. Auf Grund der Komplexitdt der Methodik und
insbesondere der datenschutzrechtlichen Anforderungen bei der Verwendung der Daten von
Nicht-Teilnehmern sind die Anforderungen an die in Absatz 2 Satz 2 Ziffer 2 erwahnte
vergleichende Evaluation noch nicht Bestandteil dieser Richtlinie.

2.4. Begrundung im Einzelnen zu den Anforderungen an die Bewertung der
Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)

Zu 8§ 6 Abs. 1 DMP-A-RL

Die Regelung stellt zunachst klar, dass die Anforderungen an die Evaluation zukiinftig in 8 6
sowie in den Ziffern 5 der Anlagen der Richtlinie normiert sind.

Zudem ist den Anforderungen an die Evaluation mit Absatz 1 eine Regelung zum
Geltungsbereich vorangestellt. In Satz 1 findet sich der Hinweis auf die Ablésung der



bisherigen Anforderungen an die Evaluation der DMP-Programme nach der RSAV durch 8§ 6
der Richtlinie. Die Ablésung bezieht sich auf alle strukturierten Behandlungsprogramme,
insbesondere auch auf Programme, zu denen die Richtlinie noch keine medizinischen
Evaluationsparameter festlegt. Eine durchgangige Evaluation ist dabei gewéhrleistet, da die
erforderlichen Daten — wie in Satz 3 festgehalten — aufgrund der Dokumentations-
Anforderungen bis zu den noch zu beschlieRenden erkrankungsbezogenen
Konkretisierungen der Evaluations-Anforderungen gesichert sind.

Zu 8 6 Abs. 2 DMP-A-RL

Um dem G-BA Erkenntnisse fiir die Uberpriifung und Weiterentwicklung der Vorgaben zu
den strukturierten Behandlungsprogrammen zur Verfigung zu stellen, soll gemaR Ziffer 1
eine kontinuierliche Evaluation durchgefiihrt werden. Dazu erfolgt eine Betrachtung der
relevanten Parameter der DMP-Teilnehmer Uber die gesamte Programmlaufzeit sowie im
Abstand von jeweils 3 Jahren eine Berichterstattung zu den Ergebnissen (siehe hierzu auch
Abs. 3 Ziffer 2).

In Ergdnzung hierzu ist gemafl Ziffer 2 eine vergleichende Evaluation von relevanten
Parametern der DMP-Teilnehmer und der Nicht-Teilnehmer vorgesehen. Auf Grund der
Komplexitat der Methodik und insbesondere der datenschutzrechtlichen Anforderungen bei
der Verwendung der Daten von Nicht-Teilnehmern sind die Anforderungen an diesen
Evaluationsarm noch nicht Bestandteil dieser Richtlinie. Der G-BA fihrt die Beratungen
hierzu fort. Um jedoch Verzdgerungen in der Umsetzung der allgemeinen Anforderungen an
die Evaluation zu vermeiden und dem G-BA zeitnahe Ergebnisse zur Weiterentwicklung der
Programme zur Verfigung stellen zu kénnen, werden die allgemeinen und die speziellen
Anforderungen an die kontinuierliche Evaluation getrennt von den Anforderungen an eine
vergleichende Evaluation in dieser Richtlinie geregelt.

Zu 8 6 Abs. 3 DMP-A-RL

Absatz 3 regelt die allgemeinen Anforderungen an die kontinuierliche Evaluation nach
Abs. 2, Satz 2, Ziffer 1 einschlieR3lich der Festlegungen zu den Evaluationszeitrdumen (Ziffer
2) und die Mindestanforderungen an die regelmaRigen Berichte (Ziffer 3), dem
Evaluationsdesign (Ziffer 4), ggf. weitere Differenzierungen in der Auswertung (Ziffer 5)
sowie die zu verwendenden Daten (Ziffer 6). Diese Anforderungen bilden die
Voraussetzungen zur Planung und Umsetzung der Evaluation. Auf dieser Basis ist ein
Evaluationsplan zwischen den Krankenkassen und dem nach § 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V
von ihnen bestellten unabhéngigen Sachverstandigen (Evaluator) abzustimmen.

Die Evaluationsberichte sind je Indikation zu erstellen. Mit der vorliegenden Richtlinie wird
der Fokus von dem bisherigen Vergleich der kassen- bzw. regionenbezogenen Programme
insbesondere auf die Weiterentwicklung der allgemeinen Anforderungen an die Programme
gelegt. Daher sind die Ergebnisse kassenarteniibergreifend in einem bundesweiten Bericht
zusammenzufassen. Der in den Berichten abgebildete Zeitraum der Datenauswertung ist der
Evaluationszeitraum. Dabei umfasst der erste Bericht die Daten Uber den Zeitraum ab der
ersten Zulassung eines DMP zu der jeweiligen Indikation bis einschlie3lich zum 31.12. des
Jahres, in dem die indikationsspezifischen Anforderungen an die Evaluation fir diese
Indikation als Anlage in der Richtlinie in Kraft getreten sind. Die Berichte werden jeweils um
die Ergebnisse aus den auf das Berichtsende des letzten Berichtes folgenden 36 Monaten
erganzt. Diese 36 Monate entsprechen dem jeweiligen Bewertungszeitraum. Es entsteht ein
fortlaufender Bericht. Der Bewertungszeitraum flr den ersten nach den Anforderungen
dieser Richtlinie zu erstellenden Berichtes kann von den 36 Monaten abweichen. Er umfasst
dabei den Zeitraum vom Ende des Bewertungszeitraumes des letzten vorliegenden
Berichtes bis zum 31.12. des Jahres, in dem die jeweiligen indikationsspezifischen
Anforderungen an die Evaluation als Anlage in der Richtlinie in Kraft getreten sind. Fur die in



den Anlagen zu dieser Richtlinie enthaltenen Indikationen bedeutet dies, dass sich fir
Diabetes mellitus Typ 1 der erste Bewertungszeitraum vom 1.7.2012 bis zum 31.12.2014
sowie fir KHK vom 1.1.2012 bis zum 31.12.2014 erstreckt.

Sofern der G-BA entsprechend der Mal3gaben nach § 137f Abs. 1 SGB V weitere geeignete
chronische Krankheiten festlegt, fir die DMP entwickelt werden sollen, kann sowohl der
Evaluations- als auch der Bewertungszeitraum ebenfalls von den Regelungen des § 6 Abs. 3
dieser Richtlinie abweichen. Diese Abweichungen werden in den jeweiligen
indikationsbezogenen Anlagen geregelt.

Zur Datenauswertung und Berichtserstellung wird den Krankenkassen ein Zeitraum von
zunachst maximal 18 Monaten eingeraumt. Dieser Zeitraum kann ggf. zu einem spéateren
Zeitpunkt verkirzt werden, wenn sich zeigt, dass die Datenanalysen und die
Berichtserstellung auch in einem kirzeren Zeitraum sachgerecht erfolgen kdnnen. Die
Berichte sind dem G-BA zur Kenntnis zu geben und, wie auch in der Vergangenheit, durch
die Krankenkassen zu veroffentlichen. Da die Berichte bzw. die Ergebnisse der Evaluation
nicht mehr Voraussetzung zur Wiederzulassung der DMP sind, ist eine Ubermittlung der
Ergebnisse an das bzw. Vorlage der Berichte beim BVA nicht erforderlich.

Um sicherzustellen, dass die Evaluationsberichte auch Uber die unterschiedlichen
Indikationen hinweg bestimmte Inhalte immer enthalten, wurden an die Inhalte der Berichte
in Abs. 3 Mindestanforderungen definiert. Diese Mindestanforderungen kodnnen durch
Vorgaben in den indikationsspezifischen Anlagen erganzt werden. Hierzu gehoren z. B.
Differenzierungen in den Auswertungen nach Regionen oder Populationen.

Fur die Auswertungen der relevanten Parameter im Rahmen der kontinuierlichen Evaluation
nach Abs. 2, Satz 2, Ziffer 1 wird die Krankheitsentwicklung der Versicherten untersucht, die
seit Einflhrung des jeweiligen Programms eingeschrieben sind bzw. waren. Der dabei fir
jeden Teilnehmer maRgebliche Auswertungszeitraum umfasst den Zeitraum ab dem
jeweiligen Einschreibedatum bis zum Ausscheiden des Versicherten aus dem DMP bzw. bis
maximal zum Ende des jeweiligen Evaluationszeitraumes. Dies entspricht auch den
bisherigen Festlegungen fir den Auswertungszeitraum eines Teilnehmers.

Die Darstellung der einzelnen medizinischen Evaluationsparameter erfolgt anhand der
jeweiligen Dauer der Teilnahme am DMP. Dabei sind die Auswertungen in der Regel in Form
einer Zeitreihe mit Jahreskohorten durchzufihren.

Diese Betrachtungsweise verbessert die Darstellung der Ergebnisse durch die Verringerung
von Verzerrungen aufgrund ausscheidender Teilnehmer.

Werden im Rahmen einer Uberarbeitung der Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Abs. 1 SGB V Evaluationsparameter
neu eingefihrt oder gestrichen, so werden diese in den Berichten ab dem Zeitpunkt
ausgewertet bzw. die Auswertung zu dem Zeitpunkt gestrichen, zu dem die Uberarbeiteten
Anforderungen in Kraft treten. Beruht die Erganzung bzw. Streichung auf einer Anderung in
den Dokumentationsdatensatzen, erfolgt die Umsetzung spatestens ab Ende der in § 1379
Abs. 2 S. 1 SGB V vorgesehenen Ubergangsfrist.

Werden im Rahmen einer Uberarbeitung der Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Abs. 1 SGB V Evaluationsparameter
inhaltlich verandert, so werden diese in den Berichten bis zu dem Zeitpunkt, zu dem die
Uberarbeiteten Anforderungen in Kraft treten, entsprechend der bis dahin gultigen
Festlegungen ausgewertet. Ab diesem Zeitpunkt erfolgen die Auswertungen entsprechend
der angepassten Festlegungen. Beruht die Anpassung der Evaluationsparameter auf
Anderungen in den Dokumentationsdatensatzen, ergibt sich der spateste Zeitpunkt fir die
Anpassung der Auswertungen in den Evaluationsberichten aus dem Ende der in § 137g
Abs. 2 S. 1 SGB V vorgesehenen Ubergangsfrist.



Zu 8 6 Abs. 4 DMP-A-RL

Gemal § 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V hat das Bundesversicherungsamt im Benehmen mit den
Krankenkassen zur Durchfihrung der Evaluation einen unabhéngigen Sachverstandigen
(Evaluator) zu bestellen. Sofern mehr als ein Evaluator bestellt wird, ist von den
Krankenkassen sicherzustellen, dass die Anforderungen dieser Richtlinie einheitlich
umgesetzt sowie die Daten zu einem Gesamtbericht zusammengefihrt werden. Da die
Durchfiihrung der Evaluation bereits in der Vergangenheit durch einen den Vorgaben des
§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V entsprechenden Evaluator durchgefihrt wurde, dient die
Ausfuihrung an dieser Stelle lediglich der Vollstandigkeit. Es ergeben sich hieraus keine
neuen Anforderungen an bereits bestellte Evaluatoren.

Zu 8 6 Abs. 6 DMP-A-RL

Aufgrund des Evaluations- und Berichtsdesigns sind die Daten der einzelnen Krankenkassen
nicht nachtraglich zu identifizieren. Somit ist der Nachweis der erfolgten Evaluation
gegeniuber dem BVA nicht wie in der Vergangenheit fir das BVA anhand der Datenlieferung
prifbar. Gleichwohl haben die Krankenkassen die Pflicht, nachzuweisen, dass sie an der
Evaluation nach dieser Richtlinie teilgenommen haben. Dies erfolgt zukiinftig dadurch, dass
dem BVA vom Evaluator eine Liste der Krankenkassen vorgelegt wird, fir die Daten geman
8§ 6 Abs. 3 Ziffer 6 geliefert wurden. Der Nachweis der Datenlieferung hat fur die jeweiligen
Bewertungszeitrdume regionenbezogen zu erfolgen. Er gilt zusammen mit der Bestatigung
der Veroffentlichung der Berichte zugleich als Nachweis fur die Durchfiihrung der Evaluation
nach den Anforderungen dieser Richtlinie. Zudem ist dem Bundesversicherungsamt
gegenuber dem Evaluator ein Prifrecht bezogen auf die Richtigkeit der Angaben zu den
erfolgten Datenlieferungen einzurdaumen.

Zu Anlage 5 DMP-A-RL
Zu Ziffer 5 Evaluation

Die medizinischen Evaluationsparameter (a bis i) wurden unter Bericksichtigung der
bisherigen Evaluationskriterien des Bundesversicherungsamtes, der Ziele des jeweiligen
strukturierten Behandlungsprogrammes und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur im
Expertenkonsens festgelegt.

Die Datengrundlage zu Ziffer 5a) sind die administrativen Daten der Krankenkassen. Die
Datengrundlage zu Ziffer 5b) bis i) sind die DMP-Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:

Zu Ziffer 5g) Raucherquote im Kollektiv der Raucher: auszuwerten ist der Anteil der weiterhin
rauchenden Teilnehmer bezogen auf alle rauchenden Teilnehmer bei Einschreibung
(Erstdokumentation).

Zu Ziffer 5i) Medikation: auszuwerten ist mindestens die Einhaltung der gemaR Ziffer 1.5.2
vorrangigen Medikationsempfehlungen.

Zu Anlage 7 DMP-A-RL
Zu Ziffer 5 Evaluation

Die medizinischen Evaluationsparameter (a bis ) wurden unter Berlcksichtigung der
bisherigen Evaluationskriterien des Bundesversicherungsamtes, der Ziele des jeweiligen
strukturierten Behandlungsprogrammes und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur im
Expertenkonsens festgelegt.



Die Datengrundlage zu Ziffer 5a) sind die administrativen Daten der Krankenkassen. Die
Datengrundlage zu Ziffer 5b) bis q) sind die DMP-Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:

Zu Ziffer 5n) Raucherquote im Kollektiv der Raucher: auszuwerten ist der Anteil der weiterhin
rauchenden Teilnehmer bezogen auf alle rauchenden Teilnehmer bei Einschreibung
(Erstdokumentation).

Zu Ziffer 5i) auffalliger FuRstatus: darzustellen ist die Verteilung nach Stadien gemaf}
Wagner Armstrong-Klassifikation.

3. Bilrokratiekosten

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

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Sektorenibergreifende Versorgung (UA SV) hat am 8. Februar 2012 in
seiner ersten Sitzung nach Inkrafttreten der Neufassung des 8 137f Abs. 2 SGB V die AG
DMP-Evaluation damit beauftragt, Anforderungen an die Evaluation von DMP sowie
Vorgaben fur die Qualitatsberichte der Krankenkassen zu erarbeiten. Mit Beschluss vom
21. Juni 2012 richtete das Plenum fir den Bereich DMP einen eigensténdigen
Unterausschuss ein. Der Beschlussentwurf zur Anderung der DMP-A-RL mit Anforderungen
an die Evaluation und Vorgaben fir die Qualitatsberichte der Krankenkassen wurde in der
Sitzung des Unterausschusses DMP am 12. Marz 2013 beraten und die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Anlage 1 enthalt die Fassung des Beschlussentwurfs zur Anderung der DMP-A-RL und der
Tragenden Grinde, die den stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegt wurden.
Die nach 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten
Organisationen (Anlage 2) wurden mit Schreiben vom 14. Marz 2014 um ihre jeweilige
Stellungnahme bis zum 11. April 2014 gebeten.

Die fristgerecht eingereichten Stellungnahmen sind in der Anlage 3 aufgefuhrt. Der
Unterausschuss DMP hat diese in seiner Sitzung am 14. Mai 2014 ausgewertet.

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben  hatten, wurden zur  mundlichen  Anhdrung eingeladen. Das
Bundesversicherungsamt und der Deutsche Verband fir Gesundheitssport und
Sporttherapie e.V. folgten der Einladung und haben ihre mindliche Stellungnahme im
Rahmen der Anhoérung im Unterausschuss DMP am 14. Mai 2014 abgegeben. Die
mindlichen Stellungnahmen wurden vom Unterausschuss DMP am 14. Mai 2014 fachlich
beraten und ausgewertet.

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst.
Die zustandige Arbeitsgruppe hat in einer Sitzung am 28. April 2014 die Auswertung der
Stellungnahmen vorbereitet.

Der Unterausschuss DMP hat in seiner Sitzung am 14. Mai 2014 die schriftlichen
Stellungnahmen ausgewertet. Aus den Beratungen resultierten Anderungen des
Beschlussentwurfs. Diese Anderungen kénnen gemeinsam mit ihrer Begriindung der
Anlage 4 entnommen werden. Die mundlichen Stellungnahmen wurden in der Sitzung des
Unterausschusses DMP am 14. Mai 2014 angehért und ausgewertet. Sie haben jedoch zu
keiner Anderung des Beschlussentwurfs gefiihrt (Anlage 4).



Die Erarbeitung der Anforderungen an die Evaluation sowie der Vorgaben an die
Qualitatsberichte wurden in zwei Plenums-, drei Unterausschuss- und 14 AG-Sitzungen
beraten. Die Schwerpunkte der Beratungen sind in der folgenden Tabelle aufgelistet.

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

8. Februar 2012

Unterausschuss SV

GKV-Versorgungsstrukturgesetz:
Umsetzung der Neufassung des § 137f
SGB V und Aufgabenkoordination der
Arbeitsgruppen

21. Juni 2012 Plenum Einrichtung eines neuen
Unterausschusses Disease
Management Programme (UA DMP)

26. Oktober 4. Sitzung der AG DMP- Beratung Uber kiinftige Ausgestaltung

2012 Evaluation der Anforderungen an die Bewertung

der Auswirkungen der Versorgung in
den Programmen(Evaluation) gemanR §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

6. Dezember
2012

5. Sitzung der AG DMP
Evaluation

Beratung Uber kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an die Bewertung
der Auswirkungen der Versorgung in
den Programmen(Evaluation) gemaf §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

15. Januar 2013

6. Sitzung der AG DMP
Evaluation

e Beratung uber kiinftige
Ausgestaltung der Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf 8
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

e Erarbeitung der Vorgaben fir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB
V)

11. Marz 2013

7. Sitzung der AG DMP
Evaluation

e Beratung uber kiinftige
Ausgestaltung der Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf 8
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

e Erarbeitung der Vorgaben fir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB
V)

19. April 2013

8. Sitzung der AG DMP
Evaluation

e Beratung uber kiinftige
Ausgestaltung der Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf 8
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6
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Erarbeitung der Vorgaben fiir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB
V)

28. Mai 2013

9. Sitzung der AG DMP
Evaluation

Beratung uber kiinftige
Ausgestaltung der Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6
Erarbeitung der Vorgaben fiir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB
V)

5. August 2013

10. Sitzung der AG DMP
Evaluation

Beratung uUber kiinftige
Ausgestaltung der Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6
Erarbeitung der Vorgaben fir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB
V)

20. August
2013

11. Sitzung der AG DMP
Evaluation

Beratung Uber kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an die Bewertung
der Auswirkungen der Versorgung in
den Programmen(Evaluation) gemanR §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

20. September
2013

12. Sitzung der AG DMP
Evaluation

Beratung Uber kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an die Bewertung
der Auswirkungen der Versorgung in
den Programmen(Evaluation) gemaf §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

8. November
2013

13. Sitzung der AG DMP
Evaluation

Beratung uber kiinftige
Ausgestaltung der Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf 8
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6
Erarbeitung der Vorgaben fiir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB
V)

3. Dezember
2013

14. Sitzung der AG DMP
Evaluation

Beratung uber kiinftige
Ausgestaltung der Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemafl 8§
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137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

e Erarbeitung der Vorgaben fir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB

V)
27. Januar 2014 | 15. Sitzung der AG DMP e Beratung uber klnftige
Evaluation Ausgestaltung der Anforderungen

an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

e Erarbeitung der Vorgaben fir die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB

V)
17. Februar 16. Sitzung der AG DMP e Beratung uber klnftige
2014 Evaluation Ausgestaltung der Anforderungen

an die Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den
Programmen(Evaluation) gemaf §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6

e Erarbeitung der Vorgaben fiur die
Qualitatsberichte der
Krankenkassen (Anpassungen an
das GKV-VStG - § 137f Abs. 4 SGB
V)

12. Méarz 2014 Unterausschuss DMP e Beratung des Beschlussentwurfs zur
Anderung der DMP-A-RL

e Beschluss Uber die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zum
Beschlussentwurf zur Anderung der

DMP-A-RL
28. April 2014 17. Sitzung der AG DMP Vorbereitung der Auswertung der
Evaluation eingegangenen Stellungnahmen
14. Mai 2014 Unterausschuss DMP e Auswertung der schriftlichen und

mundlichen Stellungnahmen

e Finalisierung des Beschlussentwurfs
zur Anderung der DMP-A-RL und
der Tragenden Grinde zum
Beschlussentwurf zu Anderung der
DMP-A-RL

19. Juni 2014 Plenum Beschlussfassung

Tabelle: Verfahrensablauf Anderung DMP-A-RL

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Juni 2014 einstimmig die
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie beschlossen.
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Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Der Beschluss tritt am Tag nach der Verdéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:

Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Richtlinie zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach §137f Abs.2 SGBV (DMP-
Anforderungen-Richtlinie) und der Tragenden Griinde

Aufstellung der angeschriebenen gesetzlich stellungnahmeberechtigten
Organisationen

Fristgerecht eingereichte Stellungnahmen der gesetzlich
stellungnahmeberechtigten Organisationen

Auswertung der schriftichen und mundlichen Stellungnahmen gemafRl § 91
Absatze 5 und 5a SGB V und §137f Abs.2 Satz5 SGBV zu den
Beschlussentwiirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie und der DMP-Richtlinie
einschlieRlich des stenographischen Wortprotokolls zur Anhérung

Berlin, den 19. Juni 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Anlage 1 Tragende Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemei__nsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL)

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme nach 8 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fas-
sung vom T. MM JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Vertffentlichungsnummer manuell hinzufi-
gen]) wie folgt zu &ndern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 2 wird folgender 8§ 2a angefugt:

»8 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

(1) GemaR § 137f Abs. 4 SGB V haben die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder ih-
rer Verbande folgende Angaben zu enthalten, wobei die Darstellung kassenspezifisch
erfolgt:

a) Zweck und Hintergrund: Bericht gemalR § 137f Abs. 4 Satz 2 SGB V auf der

Grundlage der DMP-Anforderungen-Richtlinie,

b) Name der jeweiligen Krankenkasse sowie ggf. des Dienstleisters,

c) Indikationsbereich: jeweilige Indikation, auf die sich der Bericht bezieht,

d) Raumlicher Geltungsbereich: jeweils fur die Region, fur die von der Krankenkasse
ein zugelassenes DMP angeboten wird. Sofern eine Krankenkasse fiir mehrere
Regionen eine Zulassung hat, kann der Bericht Uber die Regionen zusammenge-
fasst werden. Dabei ist je Region zu kennzeichnen, wenn das DMP weniger als
12 Monate angeboten wurde.

e) Berichtszeitraum: ein Kalenderjahr,

f) Zahl der teilinehmenden Versicherten: maf3geblich ist der 31.12. des Jahres, fur
den der Bericht erstellt wird,

g) Weitere optionale Aussagen, wie z.B. die Altersverteilung der teilnehmenden Ver-
sicherten oder die Art des Datenflusses,

h) Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren und QualitatssicherungsmafRhahmen: Darstel-
lung der vertraglich vereinbarten, durch die Krankenkassen gegeniiber den am
Programm teilnehmenden Versicherten durchzuflihrenden Qualitétssicherungs-
maflnahmen sowie der dazu zugrunde liegenden Qualitatsziele und -Indikatoren
in allgemeinverstandlicher Form.

[Legende:

Dissente Positionen werden in Rahmen- bzw. Tabellenform dargestellt. (unterschiedliche
Vorschlage sind fortlaufend nummeriert; Vorschlage, die sich auf gleiche Punkte beziehen,
sind mit ,Vorschlag” und ,Alternativvorschlag” bezeichnet)]



Anlage 1 Tragende Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

Vorschlag 1 Alternativvorschlag zu Vorschlag 1

Hierzu gehdren inshesondere:

aa. Mallnahmen mit Erinnerungs-
und Ruckmeldungsfunktionen
(zum Beispiel Remindersyste-
me) fur Versicherte,

bb. MaRnahmen zur Férderung ei-
ner aktiven Teilnahme und Ei-
geninitiative der Versicherten,

cc. Sicherstellung einer systemati-
schen, aktuellen Information fur
eingeschriebene Versicherte.

Streichung

Die Darstellung umfasst die Beschreibung der Qualitdtssicherungsmalinahme, die
Angabe des zugrunde liegenden Qualitatsziels und die Anzahl der DMP-
Teilnehmer, die mit der MalRnahme im Berichtsjahr versorgt wurde. Falls ein Qua-
litatsindikator und ein Zielwert bzw. ein Zielwertbereich vereinbart wurden, sind
diese ebenfalls mit der Angabe des im Berichtsjahr erreichten Wertes zu berich-
ten. Alle Inhalte und Ergebnisse sind allgemeinverstandlich darzustellen. Den
Krankenkassen steht frei, zusatzlich zu den vertraglich vereinbarten weitere im
Programm vorgesehene Qualitatssicherungsmal3inahmen darzustellen.

i) Beendigung der Teilnahme: Anzahl der Versicherten, die ihre Teilnahme im Be-
richtszeitraum beendeten (Anzahl der Beendigungen insgesamt sowie nach KV-
Bereich),

Vorschlag 2 Alternativvorschlag zu Vorschlag 2

i) Grinde der Beendigung
der Teilnahme: Tod, Ende
Mitgliedschaft bei der Kran-
kenkasse, Beendigung der
Teilnahme durch den Ver-
sicherten, fehlende aktive
Teilnahme des Versicher-
ten (zwei fehlende aufei-
nander folgende Dokumen-
tationen, zwei nicht wahr-
genommene Schulungen
innerhalb von 12 Monaten).

Streichung

(2) Die Ubermittlung des Berichts an das Bundesversicherungsamt hat durch die Kranken-
kasse oder durch einen von ihr beauftragten Dritten bis spatestens zum 01.10. des auf
das Berichtsjahr folgenden Jahres zu erfolgen.



Anlage 1 Tragende Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

Vorschlag 3 Alternativvorschlag zu Vorschlag 3

Die Krankenkassen haben den | Die Krankenkassen haben den Bericht
Bericht zeitnah in geeigneter Form | zeitnah in geeigneter Form der Offentlich-
der Offentlichkeit zuganglich zu | keit zugéanglich zu machen.

machen und sollen den G-BA dar-
Uber in Kenntnis setzen.

Das erste Berichtsjahr ist das Jahr, in dem diese Regelung in Kraft tritt.”

2. 8 6 wird wie folgt neu gefasst:

»8 6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Program-
men (Evaluation)

(1)

(2)

3)

Dieser Paragraph regelt die Anforderungen an die Evaluation und I6st die nach § 321
Satz 4 SGB V geltenden Anforderungen des §28g RSAV in der bis zum
31. Dezember 2011 geltenden Fassung ab. Die medizinischen Evaluationsparameter
werden in der jeweiligen Ziffer 5 der Anlagen dieser Richtlinie normiert. Mit dem Inkraft-
treten der jeweiligen indikationsspezifischen Regelung zur Evaluation findet eine
durchgéngige Evaluation statt, da Grundlage fur die medizinischen Evaluationsparame-
ter in der jeweiligen Anlage die fortlaufende Dokumentation ist und der erste Evalua-
tionszeitraum nach dieser Richtlinie auch den Zeitraum seit der letzten Evaluation um-
fasst.

Die Evaluation soll dem G-BA insbesondere Erkenntnisse fur die Uberpriifung und
Weiterentwicklung der Vorgaben an die Behandlung in den Programmen liefern. Die-
ses Ziel soll grundsatzlich durch zwei Bestandteile der Evaluation erreicht werden:

1. Eine regelmafige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung in-
nerhalb der fur dieselbe Krankheit zugelassenen Programme.

2. Ein Vergleich der Versorgung von Patienten innerhalb der fir dieselbe Krankheit
zugelassenen Programme mit Patienten, die auerhalb der Programme versorgt
werden.

Fir die Evaluationsberichte nach Abs. 2 Satz 2 Ziffer 1 gelten die folgenden Anforde-
rungen:

1. Die auf Bundesebene aggregierten Evaluationsergebnisse sind kassenarteniber-
greifend, fur jede nach dieser Richtlinie geregelte Indikation zu erstellen und in ei-
nem Evaluationsbericht darzustellen.

2. Der Beginn des Evaluationszeitraums ist der Beginn des jeweiligen DMP (Zeitpunkt
der frihesten Zulassung eines DMP in Deutschland). Der Evaluationszeitraum fur
den erstmalig zu erstellenden Evaluationsbericht endet am 31.12. des Jahres des
Inkrafttretens der jeweiligen indikationsspezifischen Anlage. Die Analysen sowie der
Bericht sind alle 36 Monate zu aktualisieren, das heif3t das Ende des Evaluations-
zeitraums der Folgeberichte verschiebt sich um jeweils 36 Monate. Dies entspricht
dem Bewertungszeitraum nach § 137g Abs. 3 Satz 2 SGB V. Abweichungen vom
Evaluationszeitraum und somit vom Bewertungszeitraum kénnen in den indikations-
spezifischen Anlagen geregelt werden. Der Bericht ist durch die Krankenkassen
bzw. deren Verbande oder von ihnen beauftragten Dritten spatestens 18 Monate



Anlage 1 Tragende Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

nach Ende des jeweiligen Evaluationszeitraums zu veroffentlichen und dem G-BA
zur Kenntnis zu geben.

3. Im Evaluationsbericht sind mindestens folgende Inhalte darzustellen:
a. Fragestellung geman Ziffer 3.d.
b. Auswertungsmethodik
c. Beschreibung der Datengrundlagen
I. Anzahl der datenliefernden Krankenkassen
II. Patientenzahlen und -merkmale:
- Gesamtzahl mit Differenzierung nach Alter und Geschlecht
- Verbleibende Teilnehmer zum Ende des Beobachtungszeitraums
- Durchschnittliche Beobachtungsdauer

[Il. Anzahl der teilnehmenden Arztinnen und Arzte bzw. stationdren Einrichtun-
gen

d. Auswertungen der medizinischen Evaluationsparameter entsprechend der Fest-
legung in den indikationsspezifischen Anlagen.

4. Fur die Erstellung des Berichtes wird im Sinne einer dynamischen Kohorte der Ver-
lauf aller Versicherten, in dem nach Abs. 3 Ziffer 2 beschriebenen Zeitraum, unter-
sucht. Der Beginn des fir jeden Versicherten auszuwertenden Beobachtungszeit-
raums ist das Einschreibedatum in das DMP. Der Beobachtungzeitraum endet mit
dem gemald Abs. 3 Ziffer 2 festgelegten Ende des Evaluationszeitraums bzw. mit
dem Ausscheiden des Versicherten aus dem Programm. Die medizinischen Evalua-
tionsparameter sind in Abhéngigkeit von der Dauer der Programmteilnahme darzu-
stellen.

Vorschlag 4 Alternativvorschlag zu Vorschlag 4

5. In den indikationsspezifischen Anla-
gen kénnen ggf. weitere Differenzie- Streichung
rungen in der Auswertung z.B. nach
Regionen oder Populationen geregelt
werden.

6. Die fur die Auswertung und Berichtserstellung erforderlichen medizinischen Daten
der Dokumentationen nach § 5 dieser Richtlinie sowie die fur die Darstellung der
nach Abs. 3, Ziffern 3.c.ll. und lll. erforderlichen administrativen Daten werden von
den Krankenkassen bzw. deren Verbanden oder den von ihnen beauftragten Dritten
dem unabhéngigen Sachverstandigen nach 8§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V (Evaluator)
in pseudonymisierter Form Ubermittelt. Einzelheiten zur Datentbermittiung (Zeit-
punkt, Format etc.) werden zwischen den Krankenkassen bzw. deren Verbanden
oder den von ihnen beauftragten Dritten und dem Evaluator abgestimmt.

(4) Der Evaluator muss die fachlichen, personellen und technischen Voraussetzungen er-
fullen, um die Evaluation entsprechend den in dieser Richtlinie vorgegebenen Anforde-
rungen durchfiihren zu kénnen. Der Evaluator hat schriftlich sdmtliche wirtschaftlichen
Kontakte der letzten drei Jahre offen darzulegen sowie schriftlich zu bestatigen, dass
keine personellen Beteiligungen seitens der Krankenkassen und Leistungserbringer an
den Organen der Geschaftsfiuhrung oder des Aufsichtsrates des Evaluators bestehen
sowie dass eine wirtschaftliche Unabhangigkeit besteht.
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(5) Die Ergebnisse der Evaluation flieRen in die Weiterentwicklung der Vorgaben an die
Behandlung in den Programmen ein. Daruber hinaus dienen sie auch dazu, die Eva-
luationskriterien weiter zu entwickeln.

(6) Die an den strukturierten Behandlungsprogrammen gemal § 137f SGB V teilnehmen-
den Krankenkassen sind verpflichtet, sich an der Evaluation gemaf den Vorgaben die-
ser Richtlinie zu beteiligen.”

. Anlage 1 wird wie folgt neu gefasst:

-Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Diabetes mellitus
Typ 2

Die Anlage 1 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung gilt nach § 321 SGB V weiter bis zum Inkrafttreten der Anforderungen
an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fur Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 in dieser Richtlinie. Die Ziffer 5 der Anlage 1 der
RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung ist mit § 6 dieser Richtlinie
abgel6st. Die medizinischen Evaluationsparameter fiir das strukturierte Behandlungspro-
gramm Diabetes mellitus Typ 2 werden zuklnftig in der Ziffer 5 dieser Anlage normiert.”

. Anlage 3 wird wie folgt neu gefasst:

JAnlage 3  Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
mit Brustkrebs

Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fur
Patientinnen mit Brustkrebs in dieser Richtlinie. Die medizinischen Evaluationsparame-
ter fur das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs werden zukinftig in der Ziffer
5 dieser Anlage normiert.”

Die Uberschrift ~Anlage 4“ wird durch ,Anlage 4 Brustkrebs — Dokumentation“ ersetzt.

Ziffer 5 der Anlage 5 wird wie folgt neu gefasst:
.D. Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Filinften Buches Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach 8§ 6 Abs. 2 Ziffer 1 der Richtlinie sind mindestens folgende medi-
zinische Parameter auszuwerten:
Tod,

Herzinfarkt,

Schlaganfall,

Angina pectoris,

erstmaliges Auftreten einer Herzinsuffizienz,

Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

Medikation: Einhaltung der Anforderungen gemalf Ziffer 1.5.2.*

TSTQ@Tmooo0 o

Die Uberschrift »Anlage 5a“ wird durch ,Anlage 5a Anforderungen an ein Modul fir
chronische Herzinsuffizienz flr strukturierte Behandlungsprogramme fir koronare Herz-
krankheit (KHK)“ ersetzt.

Ziffer 5 der Anlage 7 wird wie folgt neu gefasst:
.D.Evaluation (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 der Richtlinie sind mindestens folgende me-
dizinische Parameter auszuwerten:
a. Tod,



10.

11.

12.
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Herzinfarkt,

Schlaganfall,
Amputation,

Erblindung,
Nierenersatztherapie,
Diabetische Nephropathie,
Neuropathie,

auffalliger Fulstatus,
KHK,

pAVK,

Diabetische Retinopathie,

. Raucherquote allgemein,
Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
HbAlc-Werte,

Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).”

QT OS3ITATTSI@Q TP Q0T

Anlage 9 wird wie folgt neu gefasst:

LAnlage 9 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil 1 Asthma bronchiale

Die Regelungen des Teil B II. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung des strukturierten Behandlungsprogramms fir
Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen -
Asthma bronchiale - in dieser Richtlinie. Die medizinischen Evaluationsparameter fir das
strukturierte Behandlungsprogramm Asthma bronchiale werden zukinftig in der Ziffer 5
dieser Anlage normiert.”

Die Uberschrift ~Anlage 10“ wird durch ,,Anlage 10 Asthma bronchiale — Dokumenta-
tion“ ersetzt.

Anlage 11 wird wie folgt neu gefasst:

»LAnlage 11 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
und Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil 2 Chronisch ob-
struktive Lungenerkrankungen (COPD)

Die Regelungen des Teil B Ill. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung des strukturierten Behandlungsprogramms fir
Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen -
Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen (COPD) - in dieser Richtlinie. Die medizini-
schen Evaluationsparameter fiir das strukturierte Behandlungsprogramm COPD werden
zukUnftig in der Ziffer 5 dieser Anlage normiert.”

Die Uberschrift ,Anlage 12* wird durch ,Anlage 12 Chronische obstruktive Lungener-
krankungen (COPD) — Dokumentation®“ ersetzt.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



Anlage 1 Tragende Grinde zur Anderung der DMP-A-RL

Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie:

Vom T. Monat JJJJ

[y Tod gL (=T U Lo I = Uo = PSSP 2
Eckpunkte der ENtSCREIAUNG ...oooiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeieeeee e 3

2.1. Allgemeines zu den Anforderungen an die Qualitatsberichte
der KrankenkKasSeN ... 3

2.2. Begrindung im Einzelnen zu den Anforderungen an die
Qualitatsberichte der KrankenKasSSEeN .........ciiiiiiiiiiiiiiii e e e ean e 3

2.3. Allgemeines zu den Anforderungen an die Bewertung der
Auswirkungen der Versorgung in den Programmen
(ST 2= LU E= 1[0 ¢ ) PP PPRPPRPPRRRR 5

2.4. Begrindung im Einzelnen zu den Anforderungen an die
Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den

Programmen (EVAIUATION)........u s 6
S RU o] g = 1= N 1] A= o [ 9
Verfahrensablauf ... 9
T - 4 | PP 9

[Redaktionelle Hinweise sind in eckiger Klammer dargestellt.]

Gelbe Markierung: dissente Passagen (unterschiedliche Vorschlage sind fortlaufend
nummeriert; Vorschlage, die sich auf gleiche Punkte beziehen, sind mit ,Vorschlag® und
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1. Rechtsgrundlage

Zu den Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

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. Gemal § 137f Abs. 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 1 SGB V,
welche auch die Vorgaben an die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder deren Verbande
umfassen (8 137f Abs. 4 Satz 2 SGB V).

Das GKV-VStG sieht vor, dass die Krankenkassen oder ihre Verbande fur die Programme
fir  jedes  volle Kalenderjahr  Qualitatsberichte  Gber  die  durchgefihrten
Qualitatssicherungsmafinahmen nach den Vorgaben dieser Richtlinie zu erstellen haben, die
dem Bundesversicherungsamt jeweils bis zum 1. Oktober des Folgejahres vorzulegen sind.
Die durchgefuhrten QualitatssicherungsmalRnahmen werden bereits jetzt von den
Krankenkassen regelmafiig offentlich dargelegt. Es werden nunmehr die Anforderungen an
die inhaltliche Ausgestaltung sowie die Verpflichtung zur Vorlage von Berichten, in denen die
MalRnahmen  dargestellt  werden, zu einem festgelegten Termin  beim
Bundesversicherungsamt geregelt. Die fristgerechte und ordnungsgemafe Vorlage dieser
Qualitatsberichte ist nach 8 137g Abs. 3 Satz 3 SGB V Voraussetzung fir den Fortbestand
der Zulassung eines Programms, die nun auch unbefristet vom Bundesversicherungsamt
nach 8§ 137g Absatz 1 SGB V zu erteilen ist, wenn das Programm die erforderlichen
Anforderungen erfillt. Wird ein Qualitatsbericht nicht fristgerecht vorgelegt, hebt das
Bundesversicherungsamt die Zulassung eines Programms auf.

Zu den Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation)

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 fur Gesundheit (Rechtsverordnung) auf
den Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. Gemal § 137f Abs. 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 1 SGB V,
welche auch die Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation) umfassen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Ziffer 6 SGB V).

In der Begrindung zum GKV-VStG schreibt der Gesetzgeber, dass gegeniber den
bisherigen gesetzlichen und untergesetzlichen Vorgaben zur Evaluation in § 137f SGB V a.
F. sowie in §28g der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung a. F., die Ausrichtung der
Evaluation der fir die jeweilige Krankheit zugelassenen Programme flexibilisiert wird. Dies
wird insbesondere dadurch moglich, dass die Evaluation in Zukunft nicht mehr als Grundlage
fur eine verpflichtende Wiederzulassungsprifung nach § 137g Abs. 2 SGB V a. F. dient,
sondern stattdessen insbesondere die erforderlichen Erkenntnisse fir die Uberpriifung und
Weiterentwicklung der Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses an die Behandlung
in den Programmen liefern soll. Daher entfallt auch die bisherige Aufgabe des
Bundesversicherungsamts nach § 28g Abs.2 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung a. F.,
durch Vorgaben methodischer Kriterien darauf hinzuwirken, dass die Evaluationen
unterschiedlicher Programme diagnosebezogen vergleichbar sind.


http://www.bgbl.de/Xaver/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&bk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl111s2983.pdf%27%5D
http://www.bgbl.de/Xaver/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&bk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl111s2983.pdf%27%5D
http://www.bgbl.de/Xaver/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&bk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl111s2983.pdf%27%5D
http://www.bgbl.de/Xaver/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&bk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl111s2983.pdf%27%5D
http://www.bgbl.de/Xaver/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&bk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl111s2983.pdf%27%5D
http://www.bgbl.de/Xaver/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&bk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl111s2983.pdf%27%5D
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Diese Flexibilisierung ermoglicht es dem Gemeinsamen Bundesausschuss, die Ziele, Inhalte
und Verfahren der Evaluation eigenverantwortlich und gemafd den entsprechend seiner
Einschatzung noétigen Erfordernissen auszugestalten.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1. Allgemeines zu den Anforderungen an die Qualitatsberichte der
Krankenkassen

Das Plenum des G-BA hat am T. Monat JJJJ die DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)
beschlossen, welche die allgemeinen Anforderungen Ubergreifend fur alle strukturierten
Behandlungsprogramme regelt. In 8 2 sind die Anforderungen an die Qualitatssicherung
geregelt. Die Vorgaben an die Qualitdtsberichte der Krankenkassen oder deren Verbande
wurden damals offen gehalten und werden nun durch den vorliegenden Beschluss und einen
neuen § 2a gefllt.

Die Vorlage der Qualitatsberichte beim Bundesversicherungsamt dient der Aufrechterhaltung
der Zulassung, welche jeweils krankenkassenbezogen erteilt wird. Aus diesem Grund sind
die Qualitatsberichte krankenkassenspezifisch zu erstellen. Dabei umfassen sie mindestens
die in den Punkten a) bis j) aufgefihrten Inhalte bzw. Angaben.

Des Weiteren sollen die Berichte zeitnah nach Vorlage beim Bundesversicherungsamt aber
spatestens bis zum 31.12.des Vorlagejahres in geeigneter Form verdffentlicht werden. Dies
kann wie bisher auch z.B. Uber die Internetseite der jeweiligen Krankenkasse oder die
Internetseite eines von ihr beauftragten Dritten oder durch eine Veroffentlichung in der
Mitgliederzeitung der Krankenkasse erfolgen. [Vorschlag 1: Erganzung der folgenden Satze:]
Uber die Veréffentlichung der Qualitatsberichte sollen die Krankenkassen den G-BA
informieren, um eine zeitnahe Kenntnisnahme des G-BA zu gewahrleisten und ihm zu
ermoglichen, die daraus gewonnenen Erkenntnisse ggf. fur die Weiterentwicklung der DMPs
zu nutzen. Die Information Uber die Veroffentlichung an den G-BA stellt keine
zulassungsrechtliche Anforderung gemaf § 137g SGB V dar.

2.2.  Begrindung im Einzelnen zu den Anforderungen an die Qualitatsberichte
der Krankenkassen

Zu Punkt ¢)

Die Qualitatsberichte der Krankenkassen stellen eine Voraussetzung zur Aufrechterhaltung
der Zulassung der DMPs dar. Demzufolge sind fir alle nach 8§ 137 f SGB V zugelassenen
Programme Berichte zu erstellen.

Zu Punkt d)

Die Qualitatsberichte sind von der jeweiligen Krankenkasse pro Indikation fur alle Regionen
zu erstellen, in denen ein Programm zugelassen ist. Sofern fir die jeweilige Krankenkasse in
mehreren Regionen ein Programm zugelassen ist, kdnnen aus Grinden der Vereinfachung
und Ubersichtlichkeit die Berichte zusammengefasst werden. Die Darstellung der Inhalte
erfolgt jedoch regionenbezogen.

Zu Punkt e)

Entsprechend § 137f Abs. 4 SGB V sind die Qualitatsberichte fur jedes volle Kalenderjahr zu
erstellen. Das jeweilige Kalenderjahr umfasst dabei den Zeitraum vom 1.1. bis zum 31.12.
eines Jahres und entspricht dem Berichtszeitraum. Sofern ein Programm weniger als
12 Monate zugelassen ist und somit die QualitdtsmalRnahmen sowie deren
zugrundeliegende Qualitatsziele und -indikatoren nicht fiir das volle Kalenderjahr dargestellt
werden konnen, ist dies im Bericht entsprechend zu kennzeichnen.
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Der Qualitatsbericht ist jeweils zum 1. Oktober des dem Berichtszeitraum folgenden Jahres
dem Bundesversicherungsamt vorzulegen. Fir den ersten Bericht bezieht sich der
Berichtszeitraum auf das Kalenderjahr, in dem die Anforderungen an die Erstellung der
Qualitatsberichte in Kraft getreten sind. Somit umfasst der erste Qualitatsbericht den
Zeitraum vom 1.1.2014 bis 31.12.2014 und wird zum 1.10.2015 dem
Bundesversicherungsamt vorgelegt.

Zu Punkt f)

Die Darstellung der QualitatssicherungsmafRnahmen sowie die Angaben der zugrunde
liegenden Qualitatsziele und -indikatoren erfolgt fir alle im Berichtszeitraum in der jeweiligen
Region eingeschriebene Versicherte. Die Anzahl der eingeschriebenen Versicherten variiert
innerhalb eines Kalenderjahres aufgrund von Ein- und Ausschreibungen, so dass sich der G-
BA auf den 31.12. des jeweiligen Berichtsjahres als maRRgeblichen Stichtag zur Bestimmung
der Anzahl der eingeschriebenen Versicherten verstandigt hat. Die Ermittlung erfolgt dabei
auf Basis der KM6-2-Statistik, Mehrfachzuordnung, mit Stand 1.1. des Folgejahres.

Sofern bei einer Krankenkasse zum Stichtag weniger als 10 Versicherte in einem DMP
eingeschrieben sind, ist aus datenschutzrechtlichen Grinden kein Qualitatsbericht fir diese
Region und Indikation zu erstellen. Dem BVA ist Uber die Nichterstellung zu informieren.
Demzufolge erfolgt eine Berichtserstellung generell erst ab einer Mindestzahl von 10
Teilnehmern zum jeweiligen Stichtag.

Zu Punkt h)

Die Vertragspartner auf Landesebene vereinbaren vertraglich die gegeniber den am
Programm teilnehmenden Versicherten Qualitatsziele sowie die durchzufihrenden
Qualitatssicherungsmaflinahmen.

[Vorschlag 2: Erganzung der folgenden drei Absatze; Alternativvorschlag zu Vorschlag 2:
Streichung]

Zu h)

aa) Zu den Malnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fiur Versicherte zahlt z.B. der Versand von Erinnerungsscheiben. Als
Anlass kommt beispielsweise die Erinnerung an den nachsten Arztbesuch, an fehlende
Folgedokumentationen oder an Schulungstermine etc. in Frage. Die Ausgestaltung umfasst
mindestens die Gesamtzahl und die Zahl je KV-Bereich. Dartiber hinaus sind andere
maogliche Schreiben und/ oder Telefonie zur Qualitatssicherung anzufihren. Letzteres
umfasst Anlasse wie z.B. Bluthochdruck, empfohlene Raucherentwthnung, regelmafige
augenarztliche Kontrolle, stationare Aufenthalte, Verordnung von indikationsspezifischer
Medikation durch mehr als einen Vertragsarzt etc. Die Ausgestaltung beinhaltet mindestens
die Gesamtzahl und die Zahl je KV-Bereich fur Schreiben und/oder anlassbezogene Anrufe,
wobei der jeweilige Zeitraum, auf den sich die vorgenannten Zahlen beziehen, abzubilden
ist. Die Darstellung weiterer MaRnahmen und/ oder weitere Mdglichkeiten der Darstellung
sind optional.

bb) Zu den Maflnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten zahlt z.B. die Sicherstellung der regelméRigen Teilnahme der Versicherten, die
mindestens anhand der regelmafligen Dokumentationen entsprechend dem dokumentierten
Dokumentationszeitraum je KV-Bereich abzubilden ist. Ein weiteres Bespiel ist die
Darstellung der Sicherstellung der Wahrnehmung empfohlener Schulungen, was mindestens
anhand der Abrechnung einer empfohlenen Schulung innerhalb eines Jahres je KV-Bereich
erfolgt. Die Darstellung weiterer MalRnahmen und/ oder weitere Mdoglichkeiten der
Darstellung sind optional.

cc) Die Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fir eingeschriebene
Versicherte umfasst z.B. den Versand von Informationsschreiben, die indikationsspezifischen
Patientenleitlinien, Patientenpasse oder Tagebicher etc. Die Ausgestaltung beinhaltet

4
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mindestens die Gesamtzahl und die Zahl je KV-Bereich. Die Darstellung weiterer
MafRnahmen und/ oder weitere Moglichkeiten der Darstellung sind optional.

[Vorschlag 3:] [Alternativvorschlag zu Vorschlag 3:]

Es ist nach Absatz i) und j) die Beendigung | Es ist nach Absatz i) die Beendigung der
der Teilnahme und deren Grunde | Teilnahme darzulegen.
darzulegen.

[Vorschlag 4:] Insbesondere Erkenntnisse zu den Ursachen der vorzeitigen Beendigung der
DMP-Teilnahme, die nicht auf Tod oder Beendigung der Mitgliedschaft bei der Krankenkasse
zuriickzufuhren sind, bilden eine Voraussetzung dafur, ggf. die Teilnahmebereitschaft gezielt
verbessern zu kénnen. Die hier genannte Auflistung maoglicher Griinde ist insofern nicht als
abschiel3end zu betrachten, als sie weiter differenziert werden kann.

2.3. Allgemeines zu den Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der
Versorgung in den Programmen (Evaluation)

Das Plenum des G-BA hat am T.Monat JJJJ die DMP-Anforderungen-Richtlinie
beschlossen, welche die allgemeinen Anforderungen Ubergreifend fur alle strukturierten
Behandlungsprogramme regelt. 8§ 6 mit den indikationsiibergreifenden Regelungen zur
Evaluation wurde damals offen gehalten. Er wird nun durch den vorliegenden Beschluss
gefullt. Indikationsspezifische Anforderungen an die Evaluation sind in den jeweiligen
Anlagen beschrieben.

Absatz 2 definiert zwei unterschiedliche Bestandteile der Evaluation, zum einen die
regelmafige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung innerhalb eines
Programms fiUr eine bestimmte Erkrankung, zum anderen den Vergleich der Versorgung fir
eine bestimmte Erkrankung innerhalb eines Programms mit der Versorgung auf3erhalb des
Programms. Zur Planung und Umsetzung der Evaluation bietet sich die Orientierung an
folgenden, allgemein Ublichen methodischen Eckpunkten an:

e Fragestellung der Evaluation

¢ Evaluationsdesign

o Zielparameter (hier: medizinische Evaluationsparameter)
¢ Datengrundlage, Datenhaltung, Datenmanagement

e Auswertungskonzept zur Ermittlung der Ergebnisse

e Konzept fur die Berichterstattung

e Zeitlicher Ablauf der Evaluation

e Verantwortlichkeiten.

Die Eckpunkte werden im Evaluationsplan (analog Studienplan) inhaltlich, methodisch und
organisatorisch konkretisiert und prazisiert.

Der Absatz 3 enthalt Anforderungen, die ausschlielich fir die kontinuierliche Evaluation
nach Abs. 2 Satz 2 Ziffer 1 gelten. Auf Grund der Komplexitdt der Methodik und
insbesondere der datenschutzrechtlichen Anforderungen bei der Verwendung der Daten von
Nicht-Teilnehmern sind die Anforderungen an die in Absatz 2 Satz 2 Ziffer 2 erwahnte
vergleichende Evaluation noch nicht Bestandteil dieser Richtlinie.
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2.4. Begrindung im Einzelnen zu den Anforderungen an die Bewertung der
Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)

Zu Absatz 1

Die Regelung stellt zunachst klar, dass die Anforderungen an die Evaluation zukiinftig in 8§ 6
sowie in den Ziffern 5 der Anlagen der Richtlinie normiert sind.

Zudem ist den Anforderungen an die Evaluation mit Absatz 1 eine Regelung zum
Geltungsbereich vorangestellt. In Satz 1 findet sich der Hinweis auf die Ablésung der
bisherigen Anforderungen an die Evaluation der DMP-Programme nach der RSAV durch 8§ 6
der Richtlinie. Die Ablosung bezieht sich auf alle strukturierten Behandlungsprogramme,
insbesondere auch auf Programme, zu denen die Richtlinie noch keine medizinischen
Evaluationsparameter festlegt. Eine durchgangige Evaluation ist dabei gewéhrleistet, da die
erforderlichen Daten — wie in Satz 3 festgehalten — aufgrund der Dokumentations-
Anforderungen bis zu den noch zu beschlieBenden erkrankungsbezogenen
Konkretisierungen der Evaluations-Anforderungen gesichert sind.

Zu Absatz 2

Um dem G-BA Erkenntnisse fiir die Uberpriifung und Weiterentwicklung der Vorgaben zu
den strukturierten Behandlungsprogrammen zur Verfigung zu stellen, soll gemaf Ziffer 1
eine kontinuierliche Evaluation durchgefiihrt werden. Dazu erfolgt eine Betrachtung der
relevanten Parameter der DMP-Teilnehmer Uber die gesamte Programmlaufzeit sowie im
Abstand von jeweils 3 Jahren eine Berichterstattung zu den Ergebnissen (siehe hierzu auch
Abs. 3 Ziffer 2).

In Ergdnzung hierzu ist gemafl Ziffer 2 eine vergleichende Evaluation von relevanten
Parametern der DMP-Teilnehmer und der Nicht-Teilnehmer vorgesehen. Auf Grund der
Komplexitat der Methodik und insbesondere der datenschutzrechtlichen Anforderungen bei
der Verwendung der Daten von Nicht-Teilnehmern sind die Anforderungen an diesen
Evaluationsarm noch nicht Bestandteil dieser Richtlinie. Der G-BA fiihrt die Beratungen
hierzu fort. Um jedoch Verzdgerungen in der Umsetzung der allgemeinen Anforderungen an
die Evaluation zu vermeiden und dem G-BA zeitnahe Ergebnisse zur Weiterentwicklung der
Programme zur Verfiigung stellen zu kénnen, werden die allgemeinen und die speziellen
Anforderungen an die kontinuierliche Evaluation getrennt von den Anforderungen an eine
vergleichende Evaluation in dieser Richtlinie geregelt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die allgemeinen Anforderungen an die kontinuierliche Evaluation nach
Abs. 2, Satz 2, Ziffer 1 einschlief3lich der Festlegungen zu den Evaluationszeitrdumen (Ziffer
2) und die Mindestanforderungen an die regelmaRigen Berichte (Ziffer 3), dem
Evaluationsdesign  (Ziffer 4) sowie die zu verwendenden Daten (Ziffer 6). Diese
Anforderungen bilden die Voraussetzungen zur Planung und Umsetzung der Evaluation. Auf
dieser Basis ist ein Evaluationsplan zwischen den Krankenkassen und dem nach 8§ 137f Abs.
4 Satz 1 SGB V von ihnen bestellten unabhangigen Sachverstandigen (Evaluator)
abzustimmen.

Die Evaluationsberichte sind je Indikation zu erstellen. Mit der vorliegenden Richtlinie wird
der Fokus von dem bisherigen Vergleich der kassen- bzw. regionenbezogenen Programme
insbesondere auf die Weiterentwicklung der allgemeinen Anforderungen an die Programme
gelegt. Daher sind die Ergebnisse kassenarteniibergreifend in einem bundesweiten Bericht
zusammenzufassen. Der in den Berichten abgebildete Zeitraum der Datenauswertung ist der
Evaluationszeitraum. Dabei umfasst der erste Bericht die Daten Uber den Zeitraum ab der
ersten Zulassung eines DMP zu der jeweiligen Indikation bis einschlie3lich zum 31.12. des
Jahres, in dem die indikationsspezifischen Anforderungen an die Evaluation fir diese
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Indikation als Anlage in der Richtlinie in Kraft getreten sind. Die Berichte werden jeweils um
die Ergebnisse aus den auf das Berichtsende des letzten Berichtes folgenden 36 Monaten
erganzt. Diese 36 Monate entsprechen dem jeweiligen Bewertungszeitraum. Es entsteht ein
fortlaufender Bericht. Der Bewertungszeitraum flr den ersten nach den Anforderungen
dieser Richtlinie zu erstellenden Berichtes kann von den 36 Monaten abweichen. Er umfasst
dabei den Zeitraum vom Ende des Bewertungszeitraumes des letzten vorliegenden
Berichtes bis zum 31.12. des Jahres, in dem die jeweiligen indikationsspezifischen
Anforderungen an die Evaluation als Anlage in der Richtlinie in Kraft getreten sind. Fir die in
den Anlagen zu dieser Richtlinie enthaltenen Indikationen bedeutet dies, dass sich fir
Diabetes mellitus Typ 1 der erste Bewertungszeitraum vom 1.7.2012 bis zum 31.12.2014
sowie fur KHK vom 1.1.2012 bis zum 31.12.2014 erstreckt.

Sofern der G-BA entsprechend der Mafigaben nach § 137f Abs. 1 SGB V weitere geeignete
chronische Krankheiten festlegt, fir die DMP entwickelt werden sollen, kann sowohl der
Evaluations- als auch der Bewertungszeitraum ebenfalls von den Regelungen des § 6 Abs. 3
dieser Richtlinie abweichen. Diese Abweichungen werden in den jeweiligen
indikationsbezogenen Anlagen geregelt.

Zur Datenauswertung und Berichtserstellung wird den Krankenkassen ein Zeitraum von
zunachst maximal 18 Monaten eingeraumt. Dieser Zeitraum kann ggf. zu einem spateren
Zeitpunkt verklrzt werden, wenn sich zeigt, dass die Datenanalysen und die
Berichtserstellung auch in einem kirzeren Zeitraum sachgerecht erfolgen kdnnen. Die
Berichte sind dem G-BA zur Kenntnis zu geben und, wie auch in der Vergangenheit, durch
die Krankenkassen zu veréffentlichen. Da die Berichte bzw. die Ergebnisse der Evaluation
nicht mehr Voraussetzung zur Wiederzulassung der DMP sind, ist eine Ubermittlung der
Ergebnisse an das bzw. Vorlage der Berichte beim BVA nicht erforderlich.

Um sicherzustellen, dass die Evaluationsberichte auch Uber die unterschiedlichen
Indikationen hinweg bestimmte Inhalte immer enthalten, wurden an die Inhalte der Berichte
in Abs. 3 Mindestanforderungen definiert. Diese Mindestanforderungen kodnnen durch
Vorgaben in den indikationsspezifischen Anlagen ergénzt werden. Hierzu gehéren z. B.
Differenzierungen in den Auswertungen nach Regionen oder Populationen.

Fur die Auswertungen der relevanten Parameter im Rahmen der kontinuierlichen Evaluation
nach Abs. 2, Satz 2, Ziffer 1 wird die Krankheitsentwicklung der Versicherten untersucht, die
seit Einflhrung des jeweiligen Programms eingeschrieben sind bzw. waren. Der dabei fir
jeden Teilnehmer malRgebliche Auswertungszeitraum umfasst den Zeitraum ab dem
jeweiligen Einschreibedatum bis zum Ausscheiden des Versicherten aus dem DMP bzw. bis
maximal zum Ende des jeweiligen Evaluationszeitraumes. Dies entspricht auch den
bisherigen Festlegungen fir den Auswertungszeitraum eines Teilnehmers.

Die Darstellung der einzelnen medizinischen Evaluationsparameter erfolgt anhand der
jeweiligen Dauer der Teilnahme am DMP. Dabei sind die Auswertungen in der Regel in Form
einer Zeitreihe mit Jahreskohorten durchzufihren.

Diese Betrachtungsweise verbessert die Darstellung der Ergebnisse durch die Verringerung
von Verzerrungen aufgrund ausscheidender Teilnehmer.

Werden im Rahmen einer Uberarbeitung der Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Abs. 1 SGB V Evaluationsparameter
neu eingefiihrt oder gestrichen, so werden diese in den Berichten ab dem Zeitpunkt
ausgewertet bzw. die Auswertung zu dem Zeitpunkt gestrichen, zu dem die Uberarbeiteten
Anforderungen in Kraft treten. Beruht die Erganzung bzw. Streichung auf einer Anderung in
den Dokumentationsdatensatzen, erfolgt die Umsetzung spatestens ab Ende der in 8§ 1379
Abs. 2 S. 1 SGB V vorgesehenen Ubergangsfrist.

Werden im Rahmen einer Uberarbeitung der Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Abs. 1 SGB V Evaluationsparameter
inhaltlich verandert, so werden diese in den Berichten bis zu dem Zeitpunkt, zu dem die
Uberarbeiteten Anforderungen in Kraft treten, entsprechend der bis dahin gultigen

7
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Festlegungen ausgewertet. Ab diesem Zeitpunkt erfolgen die Auswertungen entsprechend
der angepassten Festlegungen. Beruht die Anpassung der Evaluationsparameter auf
Anderungen in den Dokumentationsdatensétzen, ergibt sich der spateste Zeitpunkt fir die
Anpassung der Auswertungen in den Evaluationsberichten aus dem Ende der in § 137¢g
Abs. 2 S. 1 SGB V vorgesehenen Ubergangsfrist.

Zu Absatz 4

Gemald 8§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V haben die Krankenkassen zur Durchfihrung der
Evaluation einen unabhdngigen Sachverstandigen (Evaluator) zu bestellen. Da die
Durchfiihrung der Evaluation bereits in der Vergangenheit durch einen den Vorgaben des
§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V entsprechenden Evaluator durchgefuhrt wurde, dient die
Ausfuhrung an dieser Stelle lediglich der Vollstandigkeit. Es ergeben sich hieraus keine
neuen Anforderungen an bereits bestellte Evaluatoren.

Zu Absatz 6

Aufgrund des Evaluations- und Berichtsdesigns sind die Daten der einzelnen Krankenkassen
nicht nachtraglich zu identifizieren. Somit ist der Nachweis der erfolgten Evaluation
gegeniuber dem BVA nicht wie in der Vergangenheit fir das BVA anhand der Datenlieferung
prufbar. Gleichwohl haben die Krankenkassen die Pflicht, nachzuweisen, dass sie an der
Evaluation nach dieser Richtlinie teilgenommen haben. Dies erfolgt zukiinftig dadurch, dass
dem BVA vom Evaluator eine Liste der ihn beauftragenden Krankenkassen vorgelegt wird.
Der Nachweis der Beauftragung hat fir die jeweiligen Bewertungszeitrdume zu erfolgen. Er
gilt zusammen mit der Bestatigung der Veroffentlichung der Berichte zugleich als Nachweis
fuir die Durchflihrung der Evaluation nach den Anforderungen dieser Richtlinie.

Zu Ziffer 5 Evaluation (Anlage 5 DMP-Anforderungen-Richtlinie)

Die medizinischen Evaluationsparameter (a bis i) wurden unter Bericksichtigung der
bisherigen Evaluationskriterien des Bundesversicherungsamtes, der Ziele des jeweiligen
strukturierten Behandlungsprogrammes und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur im
Expertenkonsens festgelegt.

Die Datengrundlage zu Ziffer 5a) sind die administrativen Daten der Krankenkassen. Die
Datengrundlage zu Ziffer 5b) bis i) sind die DMP-Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:

Zu Ziffer 5g) Raucherquote im Kollektiv der Raucher: auszuwerten ist der Anteil der weiterhin
rauchenden Teilnehmer bezogen auf alle rauchenden Teilnehmer bei Einschreibung
(Erstdokumentation).

Zu Ziffer 5i) Medikation: auszuwerten ist mindestens die Einhaltung der gemaf Ziffer 1.5.2
vorrangigen Medikationsempfehlungen.

Zu Ziffer 5 Evaluation (Anlage 7 DMP-Anforderungen-Richtlinie)

Die medizinischen Evaluationsparameter (a bis ) wurden unter Berlcksichtigung der
bisherigen Evaluationskriterien des Bundesversicherungsamtes, der Ziele des jeweiligen
strukturierten Behandlungsprogrammes und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur im
Expertenkonsens festgelegt.

Die Datengrundlage zu Ziffer 5a) sind die administrativen Daten der Krankenkassen. Die
Datengrundlage zu Ziffer 5b) bis q) sind die DMP-Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:
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Zu Ziffer 5n) Raucherquote im Kollektiv der Raucher: auszuwerten ist der Anteil der weiterhin
rauchenden Teilnehmer bezogen auf alle rauchenden Teilnehmer bei Einschreibung
(Erstdokumentation).

Zu Ziffer 5i) auffalliger FuBstatus: darzustellen ist die Verteilung nach Stadien geman
Wagner Armstrong-Klassifikation.

3. Bilrokratiekosten

Gemall § 5a VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlusse zu erwartenden Burokratiekosten. Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO sieht vor, dass
hierbei Informationspflichten der Leistungserbringer einer Betrachtung unterzogen werden.
Der vorliegende Beschluss enthélt keine Informationspflichten fur Leistungserbringer. Daher
entféllt eine entsprechende Burokratiekostenermittlung.

4. Verfahrensablauf

5. Fazit

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und 8§ 91 Abs. 5und 5a SGB V

Rechtsgrundlage im SGB V Stellungnahmeberechtigte Organisation

Bundesarztekammer

8§91 Abs. 5 SGB V

Bundespsychotherapeutenkammer

Bundeszahnarztekammer

8§ 91 Abs. 5a SGB V

Bundesbeauftragter flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

¢ Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbéande e. V.

§ 137f Abs. 2 Satz5SGBV |4 Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

e Deutsche Gesellschaft fur medizinische Rehabilitation e.V.

e Deutscher Heilb&aderverband e.V.

e Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V.

e Verband Physikalische Therapie e.V.

§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGBV | ¢ Deutsche Rentenversicherung Bund

§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V | Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
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(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)

Zu den DMP Asthma bronchiale und Chronisch obstruktive Lungenerkrankung:
e Deutscher Allergie und Asthmabund e.V.

Zum DMP Brustkrebs:

e Bundesverband Frauenselbsthilfe nach Krebs

§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
e FEM Frauengesundheit e.V.

Zum den DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ 2:
e Deutscher Diabetiker Bund e.V.

Zum DMP Koronare Herzkrankheit:

e Selbsthilfe-Initiative HFI e.V.

Bundesversicherungsamt
§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa (BDIZ EDI)
e Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

§ 137f Abs. 2 Satz5 SGBV | « Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS)

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

e Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

o Gesellschaft fur Phytotherapie e.V. (GPT)
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Gesellschaft fur wissenschaftliche Gesprachspsychotherapie e.V. (GWG)

Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.
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% Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT HusarenstraRe 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  Friedrichstrale 50, 10117 Berlin

Wegelystarfie 8
TELEFON  (0228) 997799-312

10623 Berlin TeLEFAX (0228) 997799550
e-malL  ref3@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Alexander Wierichs
INTERNET  www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 04.04.2014
GEscHAFTsz.  111-315/072#0719

Bitte geben Sie das vorstehende Geschaftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

e Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uiber eine Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) und der DMP-Richtlinie (DMP-
RL)
eezue |hr Schreiben vom 14. Marz 2014 (Woér)
Mein Schreiben vom 27. Marz 2014 (Gz. wie hier)
Ihre E-Mail vom 28. Marz 2014

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V zu dem im
Betreff benannten Beschlussentwurf danke ich. Zu diesem Entwurf gebe ich keine
Stellungnahme ab. Ich bitte aber darum, zukunftig die relevanten datenschutzrechtli-
chen Fragen in dem Schreiben, mit dem mir Gelegenheit zur Stellungnahme gege-
ben wird, moglichst konkret zu benennen.

Mit freundlichen Grifden
Im Auftrag

Wierichs

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  HusarenstraBe 30, 53117 Bonn
12077/2014 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae


http://www.datenschutz.bund.de
mailto:ref3@bfdi.bund.de
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Deutsche Gesellschaft fiir

]
Allgemeinmedizin und Familienmedizin 4 E
b ' O
. Ll
Q

Deutsche Cesellschaft fir
Dr. med.Uwe Popert Arzt fiir Allgemeinmedizin, Sprecher DEGAM—Sektion Allgemeinmedizi
Versorgung * Goethestrasse 70 - D-34119 Kassel

v und Familienmedizin

An Dr. med. Uwe Popert

.. Arzt fur Allgemeinmedizin
Herrn W°'f93”9 Maller M.A. Sprecher DEGAM-Sektion Versorgung
AWMF-Geschéftsstelle Goethestrasse 70

D-34119 Kassel

Telefon: ++49-(0)561 773882
Telefax: ++49-(0)561 773881
. . eMail: uwe.popert@t-online.de
cc Gemeinsamer Bundesausschuss Internet: www.degam.de, www.familienarzt.de

Kassel, den 8.4.2013

Betrifft: Stellungnahme zur Fragestellung der DMP-Evaluationen
Bezug: Anfrage des G-BA zur "Richtlinie DMP-Anforderungen (DMP-A-RL)" und "DMP-Richtlinie"

Die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) begrift prinzipiell
eine Verpflichtung zur Evaluation der Routinedaten aus den DMP-Programmen und eine
Veréffentlichung der Ergebnisse.

Allerdings zeigen die bisherigen Erfahrungen und Evaluationen, dass diese Daten erheblichen
Confoundern unterliegen (z.B. werden ja die Problemfalle mit niedriger Therapieadharenz /
Compliance mit geringerer Wahrscheinlichkeit in DMP eingeschrieben).

e Deswegen sind parallel zur Kassenauswertung Versorgungsstudien mit Erhebung
insbesondere soziodemografischer Daten erforderlich, um solche Confounder zu
identifizieren und im Sinne von propensity-scores zu balancieren. Aufderdem ist dabei die
Datenqualitat zu Uberprifen.

o Diese Auswertungen sollten auch den Aufwand fir Patienten und Praxen sowie die
Patientenzufriedenheit, die Lebensqualitat und den Funktionszustand sowie
Todesursachen erfassen

e Vor Einflhrung weiterer DMP sind ausreichend aussagekraftige (bezogen auf Fallzahl,
Dauer und patienten- sowie praxisrelevante Outcomes) randomierte Studien erforderlich,
um die Effekte zutreffend und ohne die nach Etablierung in der Regelversorgung
unvermeidlichen Verzerrungen abzuschatzen. Geeignete Erkrankungen hierfur sind ggf.
chronische Schmerzen und Depression.

e viel dringender als neue DMP werden aus der Sicht der Allgemeinmedizin mdglichst
unburokratische Case-Management Module fur Multimorbiditat benétigt, in denen z.B. ein
regelmaRiges Medikamenten-Review gefordert wird.

Im Rahmen der Evaluation und Revision ist vorzusehen:

o Daten, die nachweislich unzuverlassige Ergebnisse bringen oder nicht als
Qualitatsindikatoren dienen sollen, werden rein deskriptiv ausgewertet und als solche
gekennzeichnet.

e ansonsten Streichung aller Fragen, die nicht ausgewertet werden, aus der DMP-Erhebung

Prof. Dr. Gerlach, MPH, Prasident Prof. Dr. Bergmann (Studium und Hochschule) Deutsche Gesellschaft fir

Prof. Dr. Baum, Vizepréasidentin Prof. Dr. Schneider (Forschung) Allgemeinmedizin und Familienmedizin

Prof. Dr. Scherer, Vizeprasident Prof. Dr. Chenot (Weiterbildung) Deutsche Apotheker- und Arztebank Frankfurt
Prof. Dr. Donner-Banzhoff, MPH, Schriftfiihrer Dr. Egidi (Fortbildung) Konto-Nr. 0 101 021 753

Prof. Dr. Wilm, Schatzmeister Dr. Schmiemann (Qualitatsférderung) BLZ 500 906 07

Prof. Dr. Niebling, Beisitzer Dr. Popert (Versorgungsaufgaben)

Dr. Simmenroth-Nayda, Beisitzerin
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Deutsche Cesallschaft fiir
Aligameinmeadizin und Familicnmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin

Fast alle DMP fokussieren auf den hausarztlichen Versorgungsbereich; deswegen sollte bei der
Entwicklung und Beurteilung der DMP unbedingt hausarztliche Expertise in die Gremienarbeit
eingebunden werden.

In Bezug auf §2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen Abschnitt h
favorisieren wir Vorschlag 1 (Ergénzung), in Bezug auf Abschnitt j Vorschlag 2 (Erganzung)

In Bezug auf §6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation) empfehlen wir unter Punkt 5 den Vorschlag 3 (Ergénzung).

e

Mit freundlichen GriiRen

Dr. med. Uwe Popert

Arzt fur Allgemeinmedizin

Sprecher DEGAM-Sektion Versorgung

(Dieses Schreiben wurde vom DEGAM- Prasidium konsentiert)

Prof. Dr. Gerlach, MPH, Prasident

Prof. Dr. Baum, Vizepréasidentin

Prof. Dr. Scherer, Vizeprasident

Prof. Dr. Donner-Banzhoff, MPH, Schriftflihrer
Prof. Dr. Wilm, Schatzmeister

Prof. Dr. Niebling, Beisitzer

Dr. Simmenroth-Nayda, Beisitzerin

Prof. Dr. Bergmann (Studium und Hochschule)
Prof. Dr. Schneider (Forschung)

Prof. Dr. Chenot (Weiterbildung)

Dr. Egidi (Fortbildung)

Dr. Schmiemann (Qualitatsférderung)

Dr. Popert (Versorgungsaufgaben)

Deutsche Gesellschaft fiir

Allgemeinmedizin und Familienmedizin
Deutsche Apotheker- und Arztebank Frankfurt
Konto-Nr. 0 101 021 753

BLZ 500 906 07
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An den
Gemeinsamen Bundesausschuss
Wegelystralie 8

10623 Berlin

Hirth- Efferen 2014-04-02 / ba

Stellungnahmerecht gemal 88 91 Absatz 5, Absatz 5a und 137f Absatz 2 Satz 5
SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
hier: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Stellungnahme des Deutschen Verbandes fiur Gesundheitssport und Sporttherapie
e.V. zum Beschluss-Entwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der DMP-Anforderungen Richtlinie (DMP-A-RL)

Anlage 3 zum Anschreiben vom 14.03.2014 Stand 13.03.2014

Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen

mit Brustkrebs

Wir verweisen auf

- (1) National Comprehensive Cancer Network Guidelines Version 2.2013
http://infoonco.es/wp-content/uploads/2011/10/breast _cancer 2.2013.pdf

« Im Kapitel "Stage IIl Invasive Breast Cancer - Post-Therapy Surveillance and
Follow-Up" findet sich die Erwdhnung von korperlicher Aktivitat als Bestandteil
eines gesinderen Lebensstils (neben dem Verzehr von Gemise) und ihrer
lebensverlangernden Wirkung. Einzige Quantitative Angabe ist ein BMI von 20
-25kg/m2 (S.111)

- (2) Richtlinien des Australischen National Health and Medical Research Council
https://www.nhmrc.qov.au/ files nhmrc/publications/attachments/cp74 management
early breast cancer 131223.pdf

e InKapitel 4. 7 COMPLICATIONS OF SURGERY wird "exercise" als
notwendiges Mittel zur Wiederherstellung der Funktionalitat in der oberen
Extremitat nach einer kompletten Mastektomie empfohlen und sollte schon am
ersten post-OP Tag begonnen werden.


http://infoonco.es/wp-content/uploads/2011/10/breast_cancer_2.2013.pdf
https://www.nhmrc.gov.au/_files_nhmrc/publications/attachments/cp74_management_early_breast_cancer_131223.pdf
https://www.nhmrc.gov.au/_files_nhmrc/publications/attachments/cp74_management_early_breast_cancer_131223.pdf
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- (3) National Institute for Health and Care Excellence (UK)
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12132/43413/43413.pdf - Early & Locally
Advanced Breastcancer

o "Exercise" ist bei allen Frauen nach axillarer OP indiziert. Start: Tag 1 Post-OP
(S.XV) (S.91ff)

« Die positive Wirkung auf die Lebensqualitat wird als relevante und gut belegte
Malinahme zur Starkung der Psyche angesehen. (S. 25): "Evidence from one
RCT and a systematic review supports the role of aerobic exercise in patients
treated for breast cancer, with some demonstrable benefit in terms of shoulder
mobility and quality of life, but not consistently. Evidence from observational
studies suggests that aerobic exercise is beneficial both physically and in
terms of psychological well being (Karki et al., 2001; Lane 2005 and Sandel et
al., 2005)." (S.90)

http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11778/43414/43414.pdf - Advanced breast
Cancer

"Provide information about and timely access to an exercise programme for all
patients with advanced breast cancer experiencing cancer-related fatigue." (S.ix)
(S.41ff)

- (4) Nationale Leitlinien Brustkrebs und kérperliche Aktivitat
http://www.awmf.org/uploads/tx szleitlinien/032-
0450L | S3 Brustkrebs Mammakarzinom Diagnostik Therapie Nachsorge 2012

-07.pdf

In Kapitel 6 - Behandlung, Betreuung, Begleitung bei
Kapitel 6.3 - Supportivtherapie "Korperliche Aktivitat" mit Evidenzgrad 1a.

"Die Patientin soll auf kdrperliche Aktivitat wahrend der Chemo- und Strahlentherapie
hingewiesen werden, da diese sich positiv auf die kdrperliche Fitness der
Patientinnen

auswirkt und somit das Ausfihren von taglichen Aktivitaten (ADL) erleichtert.”
(Cochrane: Markes, M et al. 2006)

Unter Kapitel 6.4 - RehabilitationsmalRnahmen: Kraft und Ausdauertraining,
Evidenzgrad la

"Krafttraining allein oder in Kombination mit Ausdauertraining in der Reha-Phase
eignet sich zur Verbesserung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat.”
(Cheema, B et al. 2008)

Bewegungsprogramme, Evidenzgrad 1la
"Bewegungsprogramme sind geeignet, eine Fatigue (Mudigkeit) aufgrund einer
Krebserkrankung zu reduzieren." (Cochrane: Cramp, F et al. 2008)


http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12132/43413/43413.pdf
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11778/43414/43414.pdf
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-045OL_l_S3__Brustkrebs_Mammakarzinom_Diagnostik_Therapie_Nachsorge_2012-07.pdf
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-045OL_l_S3__Brustkrebs_Mammakarzinom_Diagnostik_Therapie_Nachsorge_2012-07.pdf
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-045OL_l_S3__Brustkrebs_Mammakarzinom_Diagnostik_Therapie_Nachsorge_2012-07.pdf
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"Bei Lymphoddemen ist die kombinierte Physiotherapie (Hautpflege, manuelle
Lymphdrainage, Bewegungstherapie und Kompressionsbandagen) eine geeignete
Behandlungsmethode." (Devoogdt, N et al. 2010)

Im Kapitel 6.5 - Nachsorge bei Rezidiv und Metastasenpatienten wird korperliche
Aktivitat ebenfalls empfohlen. V.a. zur Senkung des Kdorpergewichts. (Evidenzgrad -
Good clinical practice).

"Patientinnen sollen zu korperlicher Aktivitat (> 2 - 3 h/Woche) und zur
Normalisierung des Korpergewichts (bei erhdhtem BMI) im Rahmen der Nachsorge
motiviert werden.Hilfestellungen sollten vermittelt werden."

(Grunfeld, E et al. 2005; Hauner D. et al. 2011; Voskuil, DW et al. 2010))

- (5) Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche
Krebshilfe, AWMF): Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von
erwachsenen Krebspatienten, Langversion 1.0, 2014, AWMF-Registernummer:
032/0510L, http://leitlinienprogramm-onkologie.de/Leitlinien.7.0.html,

Diese Leitlinien stitzen sich tberwiegend auf RCT-Studien mit Evidenzgrad 1 a und
1 b. Der positive Einfluss auf Fatigue wird einhellig beschrieben , wobei nicht
eindeutig Vorteile des Krafttrainings gegeniber des Ausdauertrainings unterschieden
werden.

Aus der internationalen und nationalen Evidenz folgend muss korperliche Aktivitat
dringend in die Erstellung von Richtlinien zu strukturierten Behandlungsprogrammen
fur chronisch Erkrankte impliziert werden. Deshalb begruf3en wir die bereits in dem
Entwurf der Richtlinie inkludierten Empfehlungen zur koérperlichen Aktivitat.

Folgende Erweiterungen/Anderungsempfehlungen sollten jedoch dringlich in den
Entwurf der Richtlinie des G-BA aufgenommen werden:

1. Aufgaben des Arztes zur Intervention ,korperliche Aktivitat"
2. MalRnahmen zur korperlichen Aktivitat
3. Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kérperlichen Aktivitat

Ad 1 Aufgaben des Arztes zur Intervention ,korperliche Aktivitat*

Zu den Aufgaben des Arztes sollten auch zum Thema ,kérperliche Aktivitat” die
Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment), Leistungsauswahl und -zuweisung sowie
die Supervision der Durchfihrung, Nutzen und Wirksamkeit der kérperlichen Aktivitat
zugeordnet werden.

Wesentliche Aufgabe des Arztes muss die Hinfilhrung des Patienten zu einem
Selbstmanagement sein — durch die Verfigungstellung von Informationen zur
Medikation, Ernédhrung und insbesondere korperlicher Aktivitat. Dies gilt zudem bei
der Dosierung korperlicher Aktivitat unter Medikation.

Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment)
-Bestimmung des CFR (cancer related fatigue) per MFI
-Bestimmung der Belastung (Belastungstests)




Anlage 3 Tragende Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

Erhoben werden sollte die kdrperliche Leistungsfahigkeit sowie der Status der
Lebensqualitat. Zusatzliche Erhebungen zum psychosozialen Status des Patienten
waren aus Sicht der Patientenzentrierung wiinschenswert.

Leistungsauswahl und -zuweisung

Die Ergebnisse der Bedarfserhebung sollten zu einer differenzierten Auswahl an
Malinahmen zur korperlichen Aktivitat fihren. Kontrollierte Belastungstests kdnnen
hierbei zur Auswahl eines individuellen, abgestuften Trainingsprogramms fuhren.
Alleinige derzeitige Hinweise zu Krebssportgruppen / Kdlner Krebsmodell
(Rehabilitationssport und Funktionstraining BAR) sind nicht ausreichend. Diese
Malinahmen reichen fiir Patienten nicht aus, die einer besonderen
biopsychosozialen Hinfuhrung zur korperlichen Aktivitat bedtrfen.

Hier haben sich im deutschen Versorgungskontext weitere Mal3nahmen zur
korperlichen Aktivitat etabliert und sind bereits evaluiert:

- Erganzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zu Gesundheitsprogrammen fir
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

Die Rolle des Arztes darf nicht auf die Empfehlung zur kérperlichen Aktivitat und
einjahrlichen Supervision des Bewegungsverhaltens beschrankt werden.

Ad 2 MalBnahmen zur kérperlichen Aktivitat

Neben der Versorgung durch eine Ubliche stationdre oder ambulante medizinische
Rehabilitation sollten folgende MalRnahmen zur kérperlichen Aktivitat nicht nur
empfohlen, sondern bei Einschreibung in das Patientenschulungsprogramm
begleitend stattfinden.

- Erganzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zur Gesundheitsprogrammen fur
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

- Rehabilitationssport und Funktionstraining/Krebssportgruppe Kélner Modell
8 44 SGB IX bzw. § 43 SGB V

Vielmehr gelten folgende Empfehlungen:

Es gelten folgende Empfehlungen:

- 30-45 Minuten an drei bis finf Tagen pro Woche oder

- akkumuliert 150 Minuten pro Woche bei 50-70% maximaler Herzfrequenz

- Empfohlen wird neben dem Ausdauertraining auch Krafttraining an 3 Tagen pro
Woche



Anlage 3 Tragende Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

Das Training sollte mit niedriger Belastungsintensitat begonnen werden. Bei niedriger
Belastbarkeit und hohem Lebensalter sollte die Anfangsbelastung bei >= 30% 1-RM
liegen. Als Grundregel gilt: die Belastungsintensitat muss individuell angepasst

werden.

Ad.3 Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kdrperlichen Aktivitat

Als Ubergreifende Qualitatsziele sind die Zunahme der kérperlichen
Leistungsfahigkeit und die Steigerung der Lebensqualitat zu nennen.

QUALITATSZIELE

QUALITATSINDIKATOREN

Verminderung der krebsinduzierten
bzw. therapieinduzierten
Begleiterscheinungen

Verringerung der Patienten mit Polyneuropathien
bzw. Lymphddemen

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der allgemeinen
Korperlichen Fitness

Steigerung der Belastbarkeit /
Watt pro kg Koérpergewicht

Verbesserung der maximalen
Sauerstoffaufnahme

Verminderung des CRF

Verbesserung des CRF
mittels MFI-Messungen

Hoher Anteil von Patienten mit
korperlicher Aktivitat

Steigerung der korperlichen Aktivitat, z.B.
Zunahme der Schrittanzahl pro Tag
(Schrittzahler)

Hoher Anteil von Patienten mit einer
Bindung an koérperliche Aktivitat /
Nachhaltigkeit

Erhohter Anteil von Teilnahmen an
Bewegungsprogrammen nach 12 Monaten nach
Einschreibung

Hoher Anteil von Patienten mit
Compliance bezogen auf
korperliche Aktivitat

Hohe Anzahl der Durchfihrung von Bewegung
oder Teilnahme an Bewegungsprogrammen nach
12 Monaten nach Einschreibung

Hoher Anteil von Patienten mit
Normalgewicht

Erhohter Anteil von Patienten mit Normalgewicht
BMI 24-28

Hoher Anteil von Patienten mit
gesundheitsbezogener
Lebenqualitat

Verbesserung der Lebensqualitat
(EORTC, SF 8 oder SF12)

Bei Patienten mit chronischen Erkrankungen — insbesondere unter dem Aspekt der
Multimorbiditat - empfiehlt sich prospektivisch ein Giber den ICD-Ansatz
(Defizitorientierung) hinaus reichender biopsychosozialer Ansatz nach ICF/WHO

( Ressourcenorientierung), wie dieser in der Rehabilitation Eingang gefunden hat.

Mit freundlichen Grif3en
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Prof. Dr. Klaus Schile
Wissenschaftlicher Beirat

Deutscher Verband fur
Gesundheitssport und Sporttherapie e.V.
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An den
Gemeinsamen Bundesausschuss
Wegelystralie 8

10623 Berlin

Hirth- Efferen 2014-04-02 / ba

Stellungnahmerecht gemal 88 91 Absatz 5, Absatz 5a und 137f Absatz 2 Satz 5
SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
hier: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Stellungnahme des Deutschen Verbandes fiur Gesundheitssport und Sporttherapie
e.V. zum Beschluss-Entwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der DMP-Anforderungen Richtlinie (DMP-A-RL)

Anlage 11 zum Anschreiben vom 14.03.2014 Stand 13.03.2014

Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen Teil 2

Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen (COPD)

Wir verweisen auf
- (1) Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease Update 2014

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) (2014). Global
strategy for the diagnosis, management, and prevention of chronic obstructive
pulmonary disease (updated 2014), online verfugbar:
http://www.goldcopd.org/uploads/users/files/GOLD _Report 2014 Jan23.pdf

(Stand 3. April 2014)

- (2)NVL COPD Version 1.9 Januar 2012 mit Gultigkeit zum 31.12.2012 in
Uberarbeitung Kapitel 7 ,nichtmedikamentése Therapie®
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/copd/pdf/nvi-copd-lang-1.9.pdf



http://www.goldcopd.org/uploads/users/files/GOLD_Report_2014_Jan23.pdf
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/copd/pdf/nvl-copd-lang-1.9.pdf
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- (3)Leitlinie der Deutschen Atemwegsliga und der Deutschen Gesellschaft fur
Pneumologie und Beatmungsmedizin zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit
chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem COPD 2007

Vogelmeier, C., Buhl, R., Criée, C.P., Gillissen, A., Kardos, P., Kéhler, D.,
Magnussen, H., Morr, H., Nowak, D., Pfeiffer-Kascha, D., Petro, W., Rabe, K.,
Schultz, K., Sitter, H., Teschler, H., Welte, T., Wettengel, R. & Worth, H. (2007).
Leitlinie der Deutschen Atemwegsliga und der Deutschen Gesellschaft fur
Pneumologie und Beatmungsmedizin zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit
chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD). Pneumologie, 61,
el-e40.

http://lwww.versorgungsleitlinien.de/themen/copd/pdf/nvil-copd-lang-1.9.pdf

-,Patients of all stages of disease benefit from exercise training programs with
improvements in exercise tolerance and symptoms of dispnea and fatigue”.

(1))

.Korperliches Training fuhrt bei COPD-Patienten ab mafligem Schweregrad zur
Verbesserung der Lebensqualitdt und Belastbarkeit und zur Verringerung der
Exazerbationsrate. Korperliches Training soll daher Teil der Langzeittherapie sein®.
(2)

.Patienten mit COPD profitieren von kdrperlichem Training beziglich Belastbarkeit
und Linderung von Dyspnoe und Ermudbarkeit (Evidenzgrad A, Empfehlungsgrad
A)“.

(3).

Daraus folgend muss korperliche Aktivitat dringend in die Erstellung von Richtlinien
zu strukturierten Behandlungsprogrammen fir chronisch Erkrankte impliziert werden.
Deshalb begrif3en wir die bereits in dem Entwurf der Richtlinie inkludierten
Empfehlungen zur kérperlichen Aktivitat.

Folgende Erweiterungen/Anderungsempfehlungen sollten jedoch dringlich in den
Entwurf der Richtlinie des G-BA aufgenommen werden:

1. Aufgaben des Arztes zur Intervention ,korperliche Aktivitat"
2. MalRnahmen zur korperlichen Aktivitat
3. Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kérperlichen Aktivitat


http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/copd/pdf/nvl-copd-lang-1.9.pdf

Anlage 3 Tragende Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

Ad 1 Aufgaben des Arztes zur Intervention , korperliche Aktivitat"

Zu den Aufgaben des Arztes sollten auch zum Thema ,koérperliche Aktivitat“ die
Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment), Leistungsauswahl und -zuweisung sowie
die Supervision der Durchfihrung, Nutzen und Wirksamkeit der korperlichen Aktivitat
zugeordnet werden.

Wesentliche Aufgabe des Arztes muss die Hinfihrung des Patienten zu einem
Selbstmanagement sein — durch die Verfigungstellung von Informationen zur
Medikation, Erndhrung und insbesondere korperlicher Aktivitat. Dies gilt zudem bei
der Dosierung korperlicher Aktivitat unter Medikation.

Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment) [1]

-Bestimmung der 1-Sekunden-Kapazitat (FEV1) 3)

-Bestimmung der inspiratorischen Vitalkapazitat (VC) (3)

-Bestimmung des Verhéltnisses der FEV1 zur VC (Evidenzgrad A) (3)
-Bestimmung der kardiorespiratorischen Fitness

-Bestimmung der Belastung (Belastungstests)

Erhoben werden sollte die korperliche Leistungsfahigkeit sowie der Status der
Lebensqualitat (2). Zusatzliche Erhebungen zum psychosozialen Status des
Patienten wéaren aus Sicht der Patientenzentrierung winschenswert.

Leistungsauswahl und -zuweisung

Die Ergebnisse der Bedarfserhebung sollten zu einer differenzierten Auswahl an
Malinahmen zur korperlichen Aktivitat fihren. Kontrollierte Belastungstests kdnnen
hierbei zur Auswahl eines individuellen, abgestuften Trainingsprogramms fuhren (2).
Alleinige derzeitige Hinweise zur Durchfiihrung ,medizinisch begleiteter
Lungensportprogramme” (Rehabilitationssport und Funktionstraining BAR) sind nicht
ausreichend. Diese Malnahmen reichen fiir Patienten nicht aus, die einer
besonderen biopsychosozialen Hinfihrung zur kérperlichen Aktivitat bedurfen.

Hier haben sich im deutschen Versorgungskontext weitere Mal3nahmen zur
korperlichen Aktivitat etabliert und sind bereits evaluiert:

- Ergénzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 843 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zu Gesundheitsprogrammen fur
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

Die Rolle des Arztes darf nicht auf die Empfehlung zur korperlichen Aktivitat und
einjahrlichen Supervision des Bewegungsverhaltens beschrankt werden.
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Ad 2 MalBnahmen zur kérperlichen Aktivitat

Neben der Versorgung durch eine Ubliche stationare oder ambulante medizinische
Rehabilitation sollten folgende MalRnahmen zur korperlichen Aktivitat nicht nur
empfohlen, sondern bei Einschreibung in das Patientenschulungsprogramm
begleitend stattfinden.

- Ergénzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 843 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zur Gesundheitsprogrammen fur
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

- Rehabilitationssport und Funktionstraining/ Lungensportgruppe
8§ 44 SGB IX bzw. 8§ 43 SGB V

Alleinige Empfehlungen zur Ausdaueraktivitat mit Schnittstellen zum Alltags- und
Freizeitverhalten sind heute nicht mehr ausreichend.

Positive Effekte werden insbesondere bei Trainingsprogrammen mit einer Dauer von
4-10 Wochen, 3-5 Ubungseinheiten pro Woche unter Supervision und hoher
Trainingsintensitat nahe der aeroben Schwelle erzielt.(2)

Wahrend die generelle Wirksamkeit der Trainingstherapie der COPD als gesichert
gilt, besteht beztglich der Trainingsmodalitat noch Forschungsbedarf. (2)

Isolierte Programme zum Training der Arm- und Beinmuskulatur kébnnen bei
Patienten, die ein allgemeines korperliches Training wegen erheblicher
Begleitkrankheiten nicht durchfihren kénnen, hilfreich. Mit derartigen
Trainingsprogrammen isolierter Muskelgruppen kann deren Kraft verbessert werden.

(2)

Vielmehr gelten folgende Empfehlungen:

- Kraftausdauer- und Muskelaufbautraining; 2-3 Trainingseinheiten wochentlich

Das Training sollte mit niedriger Belastungsintensitat begonnen werden. Bei niedriger
Belastbarkeit und hohem Lebensalter sollte die Anfangsbelastung bei >= 30% 1-RM
liegen. Als Grundregel gilt: die Belastungsintensitat muss individuell angepasst
werden.
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Ad.3 Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kdrperlichen Aktivitat

Als ubergreifende Qualitatsziele sind die Zunahme der kérperlichen
Leistungsfahigkeit und die Steigerung der Lebensqualitat zu nennen.

QUALITATSZIELE

QUALITATSINDIKATOREN

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der 1-Sekunden-
Kapazitat und der
inspiratorischen Vitalkapazitat

Steigerung der 1-Sekunden-Kapazitat und der
inspiratorischen Vitalkapazitat
(Spirometrie, eventuell Peakflowmessung)

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der allgemeinen
Kdrperlichen Fitness

Steigerung der Belastbarkeit /
Watt pro kg Koérpergewicht

Verbesserung der maximalen
Sauerstoffaufnahme

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der Muskelkraft

Zunahme der Muskelkraft, z.B.
Messungen der Handkraft (handgrip)

Hoher Anteil von Patienten mit
korperlicher Aktivitat

Steigerung der korperlichen Aktivitét, z.B.
Zunahme der Schrittanzahl pro Tag
(Schrittzahler)

Hoher Anteil von Patienten mit einer
Bindung an kérperliche Aktivitat /
Nachhaltigkeit

Erhohter Anteil von Teilnahmen an
Bewegungsprogrammen nach 12 Monaten nach
Einschreibung

Hoher Anteil von Patienten mit
Compliance bezogen auf
korperliche Aktivitat

Hohe Anzahl der Durchfihrung von Bewegung
oder Teilnahme an Bewegungsprogrammen nach
12 Monaten nach Einschreibung

Hohe Patientenzufriedenheit

Steigerung der Patientenzufriedenheit
(Patientenzufriedenheitsfragebogen)

Hoher Anteil von Patienten mit
gesundheitsbezogener
Lebenqualitat

Verbesserung der Lebensqualitat
(SF 8 oder SF12)

Bei Patienten mit chronischen Erkrankungen — insbesondere unter dem Aspekt der
Multimorbiditat - empfiehlt sich prospektivisch ein Giber den ICD-Ansatz
(Defizitorientierung) hinaus reichender biopsychosozialer Ansatz nach ICF/WHO (
Ressourcenorientierung), wie dieser in der Rehabilitation Eingang gefunden hat.

Mit freundlichen GriRen

Prof. Dr. Klaus Schule
Wissenschaftlicher Beirat
Deutscher Verband fir

Gesundheitssport und Sporttherapie e.V.
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GwG — Gesellschaft fiir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V.

Bundesgeschéftsstelle Melatengirtel 125a-50825 Koln

An den Gemeinsamen Bundesausschuss

Postfach 12 06 06
10596 Berlin

per E-Mail an dmp@g-ba.de, markus.woerz@g-ba.de

Stellungnahme DMP-Anforderungen-Richtlinie und DMP-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

GESELLSCHAFT FUR PERSONZENTRIERTE
PSYCHOTHERAPIE UND BERATUNG e.V.

Referentin fir

fachverbandliche Aufgaben

Sarah Owega

Durchwahl: 0221 925908-18
Fax: 0221-251276

Sprechzeiten: Mo-Di 9-12 Uhr
owega@gwg-ev.org

anbei senden wir lhnen die Stellungnahme der GwG zu der DMP-Anforderungen-Richtlinie und

DMP-Richtlinie.

Wir moéchten freundlich darauf hinweisen, dass die GwG seit 2012 einen neuen Namen hat und
nun unter dem Namen ,Gesellschaft fiir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung”
gefiihrt werden sollte. Die Struktur der GwG und die Inhalte sind unverandert geblieben.
Weiterhin wird die GwG im Vorstand seit der Delegiertenversammlung im September 2013
von Birgit Wiesemdiller als erste Vorsitzende vertreten, so dass wir Sie bitten, zuklnftige E-
Mails nicht mehr an den ehemaligen Vorsitzenden, Dr. Michael Halhuber-Ahlmann, sondern
am besten an psychotherapie@gwg-ev.org oder wiesemueller@gwg-ev.org zu richten.

Herzlichen Dank und mit freundlichen GriiRen,

(S. 0Lece—

Sarah O a

GwG
Gesellschaft fur Personzentrierte
Psychotherapie und Beratung e.V.

Melatengirtel 125 A
50825 Koln
Deutschland

Tel. 02 21-92 5908 -0
Fax 02 21-92 59 08 - 19
gwg@gwg-ev.org
WWW.gwg-ev.org

VORSTAND

1. Vorsitzende: Birgit Wiesem{iller
2. Vorsitzende: Marion Locher
Schriftfuhrerin: Dagmar Nuding
Schatzmeister: Oliver Wiintsch
Psychotherapie: Kerstin Engel

BUNDESGESCHAFTSFUHRER
Michael Barg

Amtsgericht Koln VR 7740

Sparkasse KéInBonn

KTO: 2083 2978 | BLZ: 370 501 98
BIC: COLSDE 33

IBAN: DE34 3705 0198 0020 8329 78

Postbank

KTO: 352 683 204 | BLZ: 200 100 20
BIC: PBNKDEFF

IBAN: DEO5 2001 0020 0352 6832 04

USt.-Id. DE 122 661 846
Steuer-Nr. 217/5955/0935


mailto:psychotherapie@gwg-ev.org
mailto:wiesemueller@gwg-ev.org
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:markus.woerz@g-ba.de
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GESELLSCHAFT FUR PERSONZENTRIERTE
PSYCHOTHERAPIE UND BERATUNG e V.

Stellungnahme DMP-Anforderungen-Richtlinie und DMP-Richtlinie

Die GwG beflrwortet die aktive Einbeziehung der Patientinnen und Patienten in die
Behandlung sowie die Ermutigung zum bewussten, selbstverantwortlichen Umgang mit der
Erkrankung. Deshalb unterstiitzt sie beim Beschlussentwurf vom 13.3.2014 (Anlage 1 zum
Anschreiben vom 14.03.2014) im §2a, I.1.h den Vorschlag 1, d.h.:

Hierzu gehoéren insbesondere:

aa. MaBnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fiir Versicherte,

bb. MaRnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten,
cc. Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fiir eingeschriebene Versicherte.

I.1. nach i: Hier beflirworten wir Vorschlag 2 mit der Erganzung , trotz Erinnerung”:

j) Grinde der Beendigung der Teilnahme: Tod, Ende Mitgliedschaft bei der Krankenkasse,
Beendigung der Teilnahme durch den Versicherten, fehlende aktive Teilnahme des
Versicherten (zwei fehlende aufeinander folgende Dokumentationen, zwei nicht

wahrgenommene Schulungen innerhalb von 12 Monaten trotz Erinnerung).

Bei den Vorschlagen 3 und 4 beflirworten wir die Alternativvorschlage.

Generell unterstiitzen wir in den , Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen mit Brustkrebs” insbesondere Abschnitt 1.5.1,
regen jedoch eine Spezifizierung der psychotherapeutischen Hilfen (Unterstiitzung bei der
Akzeptanz der Krankheit, der Auseinandersetzung mit der unsicheren Prognose und dem
moglichen Ende des Lebens, Ermutigung zur aktiven Lebensgestaltung trotz dieser
Unsicherheiten) an.

Mit freundlichen GriRRen,

R osen— @W@W“

Fiir den Vorstand Fiir den Wissenschaftlichen Beirat
Birgit Wiesemdiller Prof. Dr. Hans-Jiirgen Luderer
Telefon 069 82363854 Telefon 07134 75-1000

wiesemueller@gwg-ev.org H.Luderer@klinikum-weissenhof.de

GwG VORSTAND Sparkasse KéInBonn

Gesellschaft fur Personzentrierte
Psychotherapie und Beratung e.V.

1. Vorsitzende: Birgit Wiesem{iller

Schriftfuhrerin: Dagmar Nuding
Melatengirtel 125 A Schatzmeister: Oliver Wiintsch
50825 Koln Psychotherapie: Kerstin Engel Postbank

KTO: 2083 2978 | BLZ: 370 501 98
2. Vorsitzende: Marion Locher BIC: COLSDE 33
IBAN: DE34 3705 0198 0020 8329 78

Deutschland

Tel. 02 21-92 5908 -0
Fax 02 21-92 59 08 — 19
gwg@gwg-ev.org
WWWw.gwg-ev.org

BUNDESGESCHAFTSFUHRER
Michael Barg
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DATUM
AZ

Friedrich-Ebert-Allee 38
53113 Bonn

+49 (0) 228 619 - 1422
+49 (0) 228 619 - 1877
Dirk.Nolte@bva.de
www.bundesversicherungsamt.de
Dirk Nolte
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515 - 5620 — 127/2012
(bei Antwort bitte angeben)

Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes gemaf § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu
dem Entwurf einer DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) des Gemeinsamen

Bundesausschusses

Schreiben des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 14. Marz 2014 (per E-Mail)

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu dem von lhnen Ubersandten Entwurf einer DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

des Gemeinsamen Bundesausschusses nehmen wir gemaf lhrer Bitte Stellung.

Wegen der Einzelheiten der Stellungnahme wird auf die Anlage verwiesen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dirk Nolte

Anlage
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Zum ,Beschlussentwurf iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie* (Anlage 1 zum
Schreiben des G-BA vom 14.03.2014):

Zu Ziffer 1;

Zu 8§ 2a Abs. 1:

Redaktionelle Anmerkung:
Absatz 1 muss richtig heiRen:
~Semall-8137f Abs4-SGB-\V-haben-dDie Qualitatsberichte der Krankenkassen oder ihrer

Verbande gemal 8137f Abs. 4 SGB V haben folgende Angaben zu enthalten, wobei die
Darstellung kassenspezifisch erfolgt:“ ...

ZuU 8 6 Abs. 3:

Die Regelung sieht vor, einen kassenartenibergreifenden indikationsspezifischen
Evaluationsbericht zu erstellen. Dieser soll ausweislich der ,Tragenden Grinde* ein
~bundesweiter Bericht” sein. Er soll von den Krankenkassen oder ihren Verbanden verdoffentlicht
und dem G-BA zur Kenntnis gegeben werden.

Unklar ist, wer diesen Gesamtevaluationsbericht erstellt. Sollte der Sachverstandige gem. §
137f Abs. 4 Satz 1 SGB V (,Evaluator) diesen Bericht erstellen, ist nicht geklart, wer den
Gesamtbericht erstellt, wenn mehr als nur ein Sachverstandiger von den Krankenkassen mit
der Evaluation beauftragt ist.

ZuU 8 6 Abs. 4:

Die in den ,Tragenden Grinden“ verwendete Formulierung gibt die Rechtslage etwas verkirzt
wieder und kénnte daher Anlass zu Missversténdnissen bieten. Nach dem Wortlaut des § 137f
Abs. 2 SGB V bestellen namlich nicht die Krankenkassen, sondern das
Bundesversicherungsamt im Benehmen mit den Krankenkassen den Sachverstandigen nach §
137f Abs. 4 Satz 1 SGB V. Mit der Formulierung wird zu Recht darauf angespielt, dass die
Krankenkassen fir die Durchfihrung des Vergabeverfahrens zur Beauftragung eines
Evaluators verantwortlich sind, wahrend sich die daran anschlieRende Bestellung des
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Evaluators durch das Bundesversicherungsamt in einem lediglich formalen Akt erschopft. Weil
jedoch die Bestellung i.S.d. 8 137f Abs. 4 SGB V erst dann seinen Abschluss findet, wenn das
Bundesversicherungsamt nach Abschluss des von den Krankenkassen durchgefiihrten
Vergabeverfahrens einen formalen Bestellungsakt vorgenommen hat, gilt nach dem
Verstandnis des 8§ 137f Abs. 4 SGB V das Bundesversicherungsamt und nicht die
Krankenkassen formal als Besteller.

Insgesamt werden durch den § 6 der Richtlinie die Bedingungen und die Verfahrensweise bei
der Evaluation der DMP grundlegend geandert. So soll an die Stelle der kassenspezifischen
Evaluationsberichte und der regionalisierten Auswertungen zukunftig nur noch ein
kassenubergreifender bundeseinheitlicher Gesamtbericht fur jede DMP-Indikation treten. Die
Erhebung von Daten zur Okonomie und zur Lebensqualitat sowie die fiir einen
Programmvergleich erforderliche Risikoadjustierung der Daten entfallen ganz. Insoweit ist auch
die Aussage in den ,Tragenden Grinden“ nicht richtig, es wirden sich ,keine neuen
Anforderungen an bereits bestellte Evaluatoren” ergeben. Fir die Durchfiihrung der Evaluation
konnte durch die geplanten Anderungen ein weitaus groRerer Bewerberkreis in Betracht
kommen.

Das Bundesversicherungsamt wird anlasslich der Umstellung der Evaluation prifen, inwieweit
eine Neubestellung der Sachverstandigen fur die Evaluation notwendig ist. Dabei wird — unter
Vorlage der Vertrage mit den Evaluatoren - nicht nur die Unabhangigkeit und Qualifikation des
Evaluators zu prifen sein, sondern auch die Einhaltung der vergaberechtlichen Regelungen.

ZU 8 6 Abs. 6:

Gem. § 137g Abs. 3 Satz 2 SGB V hat das Bundesversicherungsamt die Zulassung der DMP
aufzuheben, wenn die Evaluation gem. § 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V nicht gemalf3 den Richtlinien
des G-BA durchgefuhrt wurde.

Die Richtlinie enthalt kein Instrumentarium, das es dem Bundesversicherungsamt ermdglicht,
dieser Aufgabe nachzukommen. Insbesondere kann nicht — so aber die ,Tragenden Grinde* -
die Vorlage einer ,Liste der beauftragenden Krankenkassen“ als ,Nachweis" fur die
Durchfuhrung der Evaluation dienen. Die Vorlage einer solchen Liste kann lediglich als
Nachweis dafiur dienen, dass die Krankenkassen einen Evaluator mit der Evaluation ihrer DMP-
Daten beauftragt haben; der retrospektiven Prifung, ob die Evaluation im abgelaufenen
Berichtszeitraum auch gemaf den Vorgaben der Richtlinien des G-BA durchgefihrt wurde,
kann sie keinesfalls dienen.

Zum Nachweis, dass die Evaluation gem. den Richtlinien des G-BA durchgefihrt wurde,
kénnen auch nicht der indikationsspezifische Gesamtbericht zur Evaluation und die Bestatigung

-3-
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seiner Veroffentlichung dienen. Denn der Nachweis der ordnungsgemar durchgefihrten
Evaluation dient der Aufrechterhaltung der Zulassung der DMP, welche jeweils
krankenkassenspezifisch zu erbringen ist. Durch einen Gesamtbericht zur Evaluation ware
dieser kassenspezifische Nachweis nicht zu erbringen. In Folge einer nicht gemalf der
Richtlinie durchgefuihrten Evaluation ware daher auf der Grundlage des § 137g Abs. 3 S. 2 SGB
V bei der alleinigen Erstellung eines Krankenkassen tbergreifenden Gesamtberichts allenfalls
die rickwirkende Aufhebung aller fur die betreffende Indikation zugelassener DMP ab dem
Beginn des Bewertungszeitraums in Betracht zu ziehen. Eine fehlende Evaluation bliebe
ansonsten fir die zugelassenen Krankenkassen folgenlos.

Zu beachten ist, dass die Pflicht der Krankenkassen zum Nachweis der ordnungsgeman
durchgefuhrten Evaluation zur Aufrechterhaltung der Zulassung — neben der fristgerechten
Vorlage der Qualitatsberichte — durch das GKV-VStG als Ausgleich fir die gleichzeitig
eingefihrte unbefristete Zulassung der DMP eingefiihrt wurde.

Zu Ziffer 5 Anlage 5 und 7:

In Ziffer 5 der jeweiligen indikationsspezifischen Anlage wird geregelt, welche medizinischen
Parameter auszuwerten sind. Dabei sind die Vorgaben Uberwiegend sehr allgemein gehalten,
so dass nicht sichergestellt werden kann, dass bei Beauftragung mehrerer Evaluationsinstitute
die Auswertung in der gleichen Art und Weise durchgefihrt wird. Es wird deshalb angeregt
anlog zu den Konkretisierungen zu Ziffer 5g ,Raucherquote im Kollektiv der Raucher” in den
tragenden Grinden auch die Auswertung der Ubrigen Parameter zu konkretisieren. Alternativ
konnte in 8 6 Abs.3 Ziffer 6 eine Verpflichtung zur Abstimmung von Details der Auswertungen
(Rechenregeln) unter den Krankenkassen aufgenommen werden.
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BPtK

. BundesPsychotherapeuten Kammer
BPtK KlosterstraBe 64 10179 Berlin
Herrn . KlosterstraBe 64
Dr. Markus Woértz 10179 Berlin
. TP Tel.: (030) 27 87 85-0
Abtellung' Qualitatssicherung und Fax- (030) 27 87 85.44
sektorenuibergreifende Versorgungskonzepte info@bptk.de
Gemeinsamer Bundesausschuss Wi bpik.de
Wegelystralle 8
10623 Berlin
-per E-Mail-
. . Vorstand:
Berlin, 11. April 2014 Prof. Dr. Rainer Richter
Président
Dipl.-Psych. Monika Konitzer
Vizeprasidentin
Dr. Dietrich Munz
Vizeprésident

Dipl.-Soz.P&d. Peter Lehndorfer
Andrea Mrazek, M.A., M.S.

Dr. Christina Tophoven

Geschaftsfiihrerin
Stellungnahmerecht gemiR §§ 91 Absatz 5 und 5a sowie 137f
Absatz 2 Satz 5 SGB V zu Richtlinien des G-BA
hier: DMP-Anforderungen-Richtlinie, DMP-Richtlinie
Sehr geehrter Herr Dr. Wértz,
vielen Dank fir lhr Schreiben vom 14. Marz 2014, mit dem Sie der
Bundespsychotherapeutenkammer Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu o. g. Sachverhalt geben. In der Anlage ibersenden wir [hnen
fristgerecht unsere Stellungnahme.
Mit freundlichen Griiien
//
& o B
Christina Tophoven
Anlage
Konto

Deutsche Apotheker- und Arztebank
Konto: 00 05 78 72 62
BLZ: 300 606 01
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( BPK

BundesPsychotherapeuten Kammer

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestal-
tung von strukturierten Behandlungsprogrammen
nach § 137f Absatz 2 SGB V (DMP-Richtlinie/DMP-RL)
und zur Zusammenfuhrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f
Absatz 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/
DMP-A-RL) — Entwurfsfassung vom 12.03.2014

Stellungnahme der Bundespsychotherapeutenkammer
11.04.2014

BPtK

Klosterstralie 64
10179 Berlin

Tel.: 030 27 87 85-0
Fax: 030 27 87 85-44
info@bptk.de
www.bptk.de
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Stellungnahme BPtK

BundesPsychotherapeuten Kammer

Allgemeine Bewertung

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begrtif3t grundsatzlich, dass mit den
vorliegenden Beschlussentwiirfen Anforderungen an die Qualitatsberichte der Kran-
kenkassen sowie an die Evaluation von Disease-Management-Programmen (DMP)
geregelt werden. Mit dem Inkrafttreten dieser Regelungen wird der Grundstein fir eine
einheitliche und durchgangige Uberpriifung der Umsetzung der Qualitatssicherungs-
mafl3nahmen, der Erreichung der Qualitatsziele sowie der Evaluation der Auswirkun-
gen auf die Versorgung in den DMPs gelegt. Dies ermdglicht eine transparente Beur-

teilung der Umsetzung sowie der Wirksamkeit und des Nutzens von DMPs.

Relevant ist in diesem Zusammenhang die Frage, ob die im Beschlussentwurf zur
DMP-Anforderungen-Richtlinie formulierten Anforderungen an die Qualitatsberichte
sowie die Evaluation ausreichen, um angemessen bewerten zu kdénnen, ob die Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung ausreichend umgesetzt werden, ob die Qualitatsziele
erreicht werden und ob das untersuchte Programm Wirkung auf die Gesundheit der
eingeschlossenen Patientengruppe hat. Auf diese Fragen soll im Folgenden eingegan-

gen werden.

Die folgenden Ausfihrungen beziehen sich hierbei alle auf den Beschlussentwurf zur
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung der
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2
SGB V. Auf die Veranderungsvorschlage im Beschlussentwurf zur Richtlinie des
G-BA zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen nach § 137f Absatz 2 SGB V wird nicht eingegangen, weil die
geplanten Anderungen in der DMP-Richtlinie lediglich den Verweis auf die Anforde-
rungen in der DMP-Anforderungen-Richtlinie betreffen.

8§ 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

Die BPtK stimmt weitgehend mit den im Beschlussentwurf formulierten Anforderungen
an die Qualitatsberichte der Krankenkassen tberein. Die BPtK begrtifit die Festlegung

von Vorgaben fur die inhaltliche Ausgestaltung der Qualitatsberichte, da hierdurch ein

Seite 2 von 6
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Stellungnahme BPtK

BundesPsychotherapeuten Kammer

Vergleich der durchgeflhrten Programme beziglich der eingesetzten Qualitatssiche-

rungsmaf3nahmen sowie der Erreichung der Qualitatsziele moglich wird.

Die BPtK stimmt dem Vorschlag 1 zu, den § 2a Absatz 1 Buchstabe h des Beschluss-
entwurfs um die Doppelbuchstaben aa, bb und cc zu erganzen, da hierdurch die Dar-

stellung der zu beschreibenden Qualitatssicherungsmalinahmen konkretisiert wird.

Eine weitere Anmerkung der BPtK betrifft die Wahl des Kennwertes fur die Haufigkeit
der in 8 2a Absatz 1 Buchstabe h Doppelbuchstabe aa, bb und cc des Beschlussent-
wurfs genannten MafRnahmen. Fur den Kennwert ,Anzahl der DMP-Teilnehmer, die
mit der Malinahme im Berichtsjahr versorgt wurden® in § 2a Absatz 1 Buchstabe h des
Beschlussentwurfs fehlt eine geeignete Bezugsgrol3e. In § 2a Absatz 1 Buchstabe f
des Beschlussentwurfs wird die Anzahl der zum 31.12. des jeweiligen Berichtsjahres
in das DMP eingeschriebenen Versicherten angegeben. Dies ist jedoch keine ange-
messene Vergleichsgrolie fur die Anzahl der Teilnehmer, die im Berichtsjahr mit einer
bestimmten Mal3nahme versorgt worden sind. Hier bedarf es einer Angleichung.

Die BPtK schlagt in diesem Zusammenhang vor, in 8§ 2a Absatz 1 Buchstabe f des
Beschlussentwurfs neben der Angabe der Zahl, der am 31.12. des jeweiligen Jahres
am DMP teilnehmenden Versicherten, auch die Anzahl der Versicherten anzugeben,
die zu irgendeinem Zeitpunkt im Berichtsjahr in das Programm eingeschrieben waren,
und damit die angemessene Bezugsgrol3e fur die Angaben in § 2a Absatz 1 Buch-
stabe h des Beschlussentwurfs zu nennen. So wird es moéglich, aus den Angaben in
den Qualitatsberichten weitere Kennziffern, wie z. B. den prozentualen Anteil von Teil-
nehmern, die im Berichtsjahr an einer bestimmten Qualitatssicherungsmalflinahme teil-
genommen haben, zu ermitteln. Hierfir wére in § 2a Absatz 1 Buchstabe f des Be-

schlussentwurfs folgende Anderung notwendig?:

»f) Zahl der teilnehmenden Versicherten—maf3igeblich-ist-der, die (1) zu ir-
gendeinem Zeitpunkt im Berichtsjahr in das DMP eingeschrieben waren und

! unterstrichen: Einfligungen; durchgestrichen: Streichungen

Seite 3 von 6
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Stellungnahme BPtK

BundesPsychotherapeuten Kammer

(2) zum 31.12. des Jahres, flr den das der Bericht erstellt wird, in das DMP.

eingeschrieben waren."

Alternativ ware es auch madglich, neben den Versicherten, die zum 31.12. des Berichts-
jahres in das DMP eingeschrieben waren, auch die im Berichtsjahr neu eingeschrie-
benen Versicherten zu nennen. Aus den Angaben zur Zahl der im Berichtsjahr neu
eingeschriebenen Versicherten, der Zahl der Versicherten, die im Berichtsjahr ihre
Teilnahme beendet haben (siehe § 2a Absatz 1 Buchstabe i des Beschlussentwurfs),
und der Zahl der teilnehmenden Versicherten zum 31.12. des Berichtsjahres liel3e sich
dann die Gesamtzahl der zu irgendeinem Zeitpunkt im Berichtsjahr im DMP einge-
schriebenen Versicherten ermitteln. Diese Angabe ware dann die geeignete Bezugs-
groRRe fur die Anzahl der Personen, die im Berichtsjahr entsprechend § 2a Absatz 1
Buchstabe h des Beschlussentwurfs an einer bestimmten Qualitatssicherungsmal-
nahme teilgenommen haben. Hierfir wére in § 2a Absatz 1 Buchstabe f des Be-

schlussentwurfs folgende Anderung notwendig:

»f) Zahl der im Berichtsjahr neu eingeschriebenen Versicherten und Zahl der
teiinehmenden Versicherten—maRgeblich-ist-der, die zum 31.12. des Jah-
res, fur den das der Bericht erstellt wird, in das DMP eingeschrieben waren,"

Weiterhin schliel3t sich die BPtK dem Vorschlag 2 bezlglich § 2a Absatz 1 Buchsta-
ben i und j des Beschlussentwurfs an, neben der Anzahl der Versicherten, die ihre
Teilnahme im Berichtzeitraum beenden, auch die Griinde fur die Beendigung der Teil-
nahme zu benennen. Die Angabe der Beendigungsgrunde liefert Informationen tber
die Akzeptanz des jeweiligen DMP bei den Versicherten, woraus — im Rahmen eines
kontinuierlichen Qualitatssicherungsprozesses — gegebenenfalls MalRnahmen zur Ver-
besserung der Teilnahmebereitschaft abgeleitet werden kénnen. Um die Drop-out-
Rate (%) berechnen zu kénnen, bedarf es — wie bereits weiter oben dargelegt — einer
Angabe der insgesamt im Berichtszeitraum eingeschriebenen Versicherten.

Die BPtK schliel3t sich auRerdem dem Vorschlag 3 zur Ergéanzung in 8 2a Absatz 2

des Beschlussentwurfs an, da sie eine Konkretisierung des Verfahrensablaufs dar-
stellt.
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Stellungnahme BPtK

BundesPsychotherapeuten Kammer

8 6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versor-

gung in den Programmen (Evaluation)

Die BPtK stimmt weitgehend mit den im Beschlussentwurf formulierten Anforderungen
an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
Uberein. Die BPtK schlagt jedoch vor, dass der Evaluationsbericht auch die Anzahl der
Versicherten, die im Berichtszeitraum ihre Teilnahme am jeweiligen DMP beendet ha-
ben, sowie die Grinde fur die Beendigung enthalten sollte. Dies macht es maoglich,
eine Drop-out-Analyse durchzufihren. Weiterhin sollte — zur besseren Verstandlichkeit
— der Begriff ,Gesamtzahl“ in 8 6 Absatz 3 Ziffer 3.c.ii Spiegelstrich 1 spezifiziert wer-
den. AuRerdem sollte in 8§ 6 Absatz 3 Ziffer 3.c.ii des Beschlussentwurfs neben dem
Durchschnitt der Beobachtungsdauer auch die Standardabweichung und der Median
genannt werden. Die BPtK schlagt daher folgende Anderungen und Ergénzung in § 6

Absatz 3 Ziffer 3.c.ii des Beschlussentwurfs vor:

3.c.ii. Patientenzahl und -merkmale:
-  Gesamtzahl-Anzahl der Versicherten, die seit Einfiihrung des jewei-

ligen Programms eingeschrieben sind bzw. waren, mit Differenzie-

rung nach Alter und Geschlecht

- Anzahl der Versicherten, die ihre Teilnahme seit Einfliihrung des je-

weiligen Programms beendet haben sowie die Griinde fiir die Been-

digung (Tod, Ende Mitgliedschaft bei der Krankenkasse, Beendigung

der Teilnahme durch den Versicherten, fehlende aktive Teilnahme

des Versicherten [zwei fehlende, aufeinander folgende Dokumenta-

tionen, zwei nicht wahrgenommene Schulungen innerhalb von 12

Monaten])

- Anzahl der Mverbleibenden Teilnehmer zum Ende des Beobach-

tungszeitraums
-  Durchsehnittliche—Beobachtungsdauer (Durchschnitt, Standardab-

weichung, Median)

Die BPtK schliel3t sich des Weiteren dem Vorschlag 3 zur Erganzung in 8 6 Absatz 3

Ziffer 5 des Beschlussentwurfs an, da die Option auf eine weitere Differenzierung der

Seite 5von 6
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Stellungnahme BPtK

BundesPsychotherapeuten Kammer

Auswertungen die vorliegenden Informationen tber die DMPs erhéht und damit die

Datengrundlage fur eine Evaluation der DMPs erweitert wird.

Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behand-
lungsprogrammen fur Patientinnen und Patienten mit koronaren
Herzkrankheiten (Anlage 5) bzw. mit Diabetes mellitus Typ 1 (Anlage
7)

In den Anlagen 5 und 7 sind die indikationsspezifischen Parameter fir die Evaluation
der DMPs fur koronare Herzkrankheiten bzw. Diabetes mellitus entsprechend der Be-
schlisse des G-BA vom 20.03.2014 zu den Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme fir diese beiden Erkrankungen genannt. Die BPtK verweist an dieser
Stelle auf ihre Stellungnahme zu den Beschussentwirfen vom 16.09.2013 und kriti-
siert, dass die Bewertung der Wirksamkeit der DMPs allein auf den Nachweis von
Wirksamkeitsbelegen hinsichtlich somatischer Outcome-Parameter beschrankt bleibt
und der Vorschlag einer Erweiterung der Parameter um psychosoziale Parameter, wie
eine Verbesserung des psychischen Wohlbefindens als patientenrelevanter Nutzen-

endpunkt, nicht beriicksichtigt worden ist.
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Telefon: +49 30 40005-0
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E-Mail: info@bzaek.de
www.bzaek.de

Deutsche Apotheker- und
Arztebank Berlin

BLZ 100 906 03

Kto.-Nr. 0 001 088 769

Datum

11. April 2014

Stellungnahme der Bundeszahnéarztekammer gemall 8 91 Abs. 5 SGB V zu Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses
hier: DMP-Anforderungen-Richtlinie, DMP-Richtlinie

Sehr geehrte Frau Hochstetter,

vielen Dank fur die durch den Unterausschuss Disease Management Programme beschlossene
Maoglichkeit einer Stellungnahme der Bundeszahnarztekammer zu den geplanten Anderungen
der DMP-Anforderungen-Richtlinie und der der DMP-Richtlinie.

Der Bundeszahnarztekammer ist Gelegenheit zur Stellungnahme bei Beschlissen des G-BA zu
geben, deren Gegenstand die Berufsausibung der Zahnarzte berthrt (vgl. § 91 Abs. 5 SGB V).
Dies ist weder hinsichtlich der geplanten Anderungen der DMP-Anforderungen-Richtlinie noch
der der DMP-Richtlinie der Fall.

Daher verzichtet die Bundeszahnarztekammer in diesem Fall auf die Abgabe einer

Stellungnahme.

Mit freundlichen GrilRen

i A guu\%sﬁwo&

Ass. jur. Sven Tschoepe. LL.M.
Leiter Abt. Versorgung und Qualitat
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Arbeitsgemeinschaft der Association of the
Wissenschaftlichen Scientific AWM F
Medizinischen Medical
Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany —

Stellungnahme
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF e.V.)

zu den Beschlussentwirfen
des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
und eine Anderung der DMP-Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V
Stand 13.03.2014

Die AWMF hatte vereinbarungsgema den Beschlussentwurf inklusive Anlagen an die
thematisch befassten Fachgesellschaften weitergeleitet (Liste siehe Anlage 1). Der am 9.4.
eingegangenen Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM) schliel3en wir uns an, sie ist dieser Stellungnahme beigeftigt.

Allgemeine Anmerkungen

Durch das GKV —Versorgungsstrukturgesetz 2011 wurde dem G-BA die Regelungskompetenz
fir die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme ubertragen.
Die DMP-Richtlinie und die DMP-Anforderungen-Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V regeln
Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme und die fir ihre
Durchfuhrung zu schlieRenden Vertrage.

Die AWMF hatte zu der am 20.3.14 beschlossenen Erstfassung der Richtlinie im Oktober 2013
Stellung genommen. Bedauerlicherweise wurden insbesondere ihre zwei folgenden
Ergénzungsvorschlage nicht bericksichtigt:

- Erarbeitung der Inhalte und Begriindung weiterer Qualitatsziele oder -indikatoren unter
Berlicksichtigung evidenzbasierter Leitlinien bzw. der jeweils besten verfiigbaren
Evidenz

- regelmaRige Uberpriifung der Notwendigkeit der Dokumentation und der Kompatibilitat
mit anderen Dokumentationsanforderungen.

Ziel der jetzt zu beschlieRenden Anderungen der Richtlinien sind die Anforderungen an die
Evaluation. Deren Ausgestaltung war bisher offen gelassen worden. Der dazu vorliegende
Beschlussentwurf wird von der AWMF als essentielle MaRnahme des Qualitdtsmanagements
sehr begrifit. Aufgrund einer fundierten Evaluation kénnten wichtige Schritte zur Verbesserung
der Versorgung eingeleitet werden.

Im Folgenden wird zu den Anderungen der Erstfassung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
Stellung genommen.
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Stellungnahme der AWMF zur geéanderten Erstfassung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie vom 13.03.2014

§ 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

Die AWMF begruft die Inhalte des zusétzlichen §2a als VVoraussetzung fur eine vergleichende
Prifung der kassenspezifischen Ergebnisse.

Die AWMF schétzt die zu 82a vorgeschlagenen Erganzungen des Abschnitts (1) Satz 1 h) und j)
als eine Konkretisierung der MalRnahmen ein und unterstutzt deren Erganzung. Jedoch auch
diese Malinahmen bediirfen einer Evaluation. Sollte sich zeigen, dass einzelne MalRnahmen aus
h) und j) keine Unterscheidungsmerkmale darstellen bzw. die Datenerhebung unzuverlassige
Ergebnisse liefert, soll auf die Erhebung der Daten verzichtet werden. Grundsétzlich sind Daten,
die nicht ausgewertet werden, von der Erhebung auszuschlieBen. Auch hier ist auf eine
Vorratsdatenspeicherung zu verzichten.

Daraus folgt folgender Ergénzungsvorschlag fiir 82a Satz 1:

k) Sollte sich zeigen, dass einzelne MaRnahmen aus h) und j) keine Unterscheidungsmerkmale
bzw. die Datenerhebung unzuverlassige Ergebnisse liefen, soll auf deren Erhebung verzichtet
werden. Daten, die nicht ausgewertet werden, sind aus der Erhebung zu streichen.

Zu 82a Abschnitt (1), Satz 1 h) und Abschnitt (2)

Die Qualitatsberichte sollen allgemeinverstandlich sein. Um dies zu gewdhrleisten, sollten
geeignete Nutzerrickmeldungen eingeholt werden z.B. in Form von Befragungen. Auch sollte
gepruft werden, ob an diesen Berichten seitens der vorgesehenen Nutzer Interesse besteht. Auch
die geeignete Form der offentlichen Zuganglichkeit sollte unter Beruicksichtigung der Bedarfe
der Nutzer festgelegt werden.

Daraus folgt folgender Ergdnzungsvorschlag fir 82a Abschnitt (1) Satz 1 h): )
Die Allgemeinverstandlichkeit der Berichte wird zu Beginn oder bei inhaltlichen Anderungen in
geeigneter Form uberprift. Ebenfalls erhoben werden Daten zur Nutzung der Berichte.

Zu §2a Abschnitt (2) Vorschlag 3
nimmt die AWMF keine Stellung.

86 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation)

Zu 86 Abschnitt (2) — Ziele der Evaluation

Die AWMF unterstlitzt nachdrucklich das in Satz 2 Ziffer 2 formulierte Ziel einer
vergleichenden Evaluation mit einer Versorgung auRerhalb des Disease Management Programms
(DMP). Nur durch einen solchen Vergleich kann der Bedarf an DMP begriindet werden. Die
hierzu noch offenen Anforderungen an die vergleichende Evaluation sollten rasch konkretisiert
und nachgetragen werden.
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Zu 86 Abschnitt (3) — Evaluationsbeginn und Zeitraume

Der Zeitraum fur die Evaluation muss sorgféltig bedacht werden. Die inhaltlich sinnvolle
Festsetzung sollte VVorrang vor einer formalen Frist haben. Der Evaluationszeitraum sollte nicht
langer als der Zeitraum bis zu néchsten inhaltlichen Aktualisierung sein, damit die Ergebnisse
beider Verfahren gemeinsam flr Verbesserungen genutzt werden koénnen. Zudem sollte
vermieden werden, dass sich inhaltliche Anforderungen wéhrend einer Evaluationsperiode
andern.

Zu 86 Abschnitt (3) Ziffer 5

Wir schlagen vor, Ziffer 5 in Ziffer 3 d) umzuwandeln. Die AWMF stimmt der Ergdnzung zu.
Damit wird explizit die Moglichkeit er6ffnet, Erkenntnisse fur Patientengruppen mit besonderen
Bedrfnissen (z.B. regional, psycho-sozial, biologisch) zu gewinnen.

Zu 86 Abschnitt (5) — Weiterentwicklung der Behandlungsvorgaben und Evaluations-
kriterien

Im Sinne der Datensparsamkeit sollte auch im Rahmen der Auswertung der Evaluation darauf
geachtet werden, nur wirklich erforderliche Daten zu erheben.

Wir empfehlen auch hier zu ergdnzen: Daten, die nicht ausgewertet werden, sind aus der
Erhebung zu streichen

Fir Ruckfragen stehen wir gerne zur Verfligung.
Berlin, 11.04.2014

Ansprechpartner/Kontakt:

Dr. Monika Nothacker, MPH nothacker@awmf.org
Prof. Ina Kopp kopp@awmf.org

Prof. Hans Konrad Selbmann selbmann@awmf.org

Anlagen

Anhang
Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

Anlage 1:
Fachgesellschaften, die von der AWMF per Email zum oben genannten Entwurf informiert
und am 17.3. 2014 um Stellungnahmen bis 08.04.2014 gebeten wurden

Deutsche Gesellschaft fir Allgemein- und Familienmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie

Deutsche Diabetes Gesellschaft

Deutsche Gesellschaft fir GefaRchirurgie und GefalBmedizin

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung
Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie

Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie

Deutsches Kollegium fiir psychosomatische Medizin


mailto:nothacker@awmf.org
mailto:kopp@awmf.org
mailto:selbmann@awmf.org
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Deutsche Gesellschaft fir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
Deutsche Gesellschaft fur padiatrische Nephrologie

Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde
Deutsche Gesellschaft fiir psychosomatische Medizin

Deutsche Gesellschaft fiir psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie
Deutschen Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen

Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft

Deutsche Gesellschaft fir Arbeits- und Umweltmedizin

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische Medizin und Rehabilitation

Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften

Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin
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Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5i.V.m. §137f Abs. 2 SGB V
Uber eine Anderung der DMP-Richtlinie (DMP-RL) und der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Berlin, 11.04.2014

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer ist mit Schreiben vom 14.03.2014 durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) aufgefordert worden, eine Stellungnahme gemald § 91 Abs. 5 i.V.m.
§137f Abs. 2 SGB V iiber eine Anderung der DMP-Richtlinie (DMP-RL) und der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) abzugeben. Hintergrund der Beschlussaufforderung
ist die durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) Ende 2011 auf den G-BA
ubergegangene Kompetenz zur Regelung der Inhalte strukturierter Behandlungsprogramme
(DMP).

Das GKV-VStG sieht vor, dass die Krankenkassen jahrlich Qualitéatsberichte Gber die durch-
gefuhrten Qualitatssicherungsmal3hahmen nach den Vorgaben der DMP-Richtlinie zu erstel-
len haben, die regelmafRig dem Bundesversicherungsamt vorzulegen sind. Es werden nun-
mehr die Anforderungen an die inhaltliche Ausgestaltung sowie die Verpflichtung zur Vorlage
von Berichten zu einem festgelegten Termin beim Bundesversicherungsamt in einem neu
einzufugenden 8 2a geregelt. Die fristgerechte und ordnungsgeméafe Vorlage dieser Quali-
tatsberichte ist nach § 137g Abs. 3 Satz 3 SGB V Voraussetzung fur den Fortbestand der
Zulassung eines Programms.

Ferner schreibt der Gesetzgeber vor, gegeniiber den bisherigen gesetzlichen und unterge-
setzlichen Vorgaben die Ausrichtung der Evaluation der fur die jeweilige Krankheit zugelas-
senen Programme zu flexibilisieren. Dies soll insbesondere dadurch mdglich werden, dass
die Evaluation in Zukunft nicht mehr als Grundlage fur eine verpflichtende Wiederzulas-
sungsprifung dient, sondern stattdessen insbesondere die erforderlichen Erkenntnisse fir
die Uberpriifung und Weiterentwicklung der Vorgaben des G-BA an die Behandlung in den
Programmen liefern soll. Daher entféllt auch die bisherige Aufgabe des Bundesversiche-
rungsamts, durch Vorgaben methodischer Kriterien darauf hinzuwirken, dass die Evaluatio-
nen unterschiedlicher Programme diagnosebezogen vergleichbar sind.

Durch den vorgesehenen Beschluss zur Anderung der DMP-A-RL in § 6 ,Anforderungen zur
Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)” besteht die
Notwendigkeit, auch die DMP-RL bei deren Vorgaben zur Evaluation der Programme durch
einen entsprechenden Verweis auf § 6 DMP-A-RL anzupassen.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hélt die spezifizierenden Vorgaben fur die jahrlichen Qualitatsbe-
richte sowie fur die Evaluation der DMP-Programme fur grundséatzlich sachgerecht.

Die in 8 2a neu DMP-A-RL vorgenommenen Erg&nzungen der Richtlinie bilden eine geeigne-
te Grundlage fur einen kassenspezifisch vergleichend angelegten Informationsgehalt der
Berichte.

Inwieweit die erganzende Konkretisierung in Buchstabe h) (,Qualitatsziele, Qualitatsindikato-
ren und Qualitatssicherungsmafinehmen®) tatséchlich sinnvoll ist, muss sich in der Evaluati-
on der Berichte erweisen. Da die hervorgehobenen Mafinahmen keine abschlieRende Auf-
zéhlung bilden, sondern unter dem Zusatz ,insbesondere” lediglich Vorschlége darstellen,
und Abweichungen damit zulassig sind, konnte mdéglicherweise auch die gewtinschte Ver-
gleichbarkeit der Berichtsinhalte im Ergebnis eingeschrankt sein.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Der Vorschlag einer Darstellung der Grinde fir die Beendigung einer Teilnahme am Pro-
gramm unter Buchstabe j) kdnnte hingegen aufschlussreiche Zusatzinformationen liefern und
wird unterstitzt. Es sollte allerdings sichergestellt sein, dass die gewtinschten Angaben auch
tatsachlich aus den vorhandenen Daten zu extrahieren sind.

Der ergdnzende Vorschlag in 8 2a neu Abs. 2, wonach die Krankenkassen die Veroffentli-
chung ihrer Berichte dem G-BA zur Kenntnis geben sollen, dirfte sich aus den gesetzlichen
Grundlagen kaum ableiten lassen und hat somit eher appellativen Charakter. Da der G-BA
Hinweise zur Weiterentwicklung seiner DMPs auch aus anderen Quellen beziehen wird, die
zeitlich eher unregelmaRig zur Verfigung stehen (z. B. neue wissenschaftliche Erkenntnisse
in Form von Studien), durfte eine Anzeigepflicht zur Veroffentlichung der Berichte eher eine
Uberregulierung darstellen.

Die Evaluation der Programme und die entsprechenden Regelungen in 8 6 werden begruf3t.
Der in Aussicht gestellte Vergleich der Versorgung von Patienten innerhalb der fur dieselbe
Krankheit zugelassenen Programme mit Patienten, die auf3erhalb der Programme versorgt
werden, vermag zwar nicht mehr das grundlegende Versaumnis der unkontrollierten Einfih-
rung der DMPs zu korrigieren, ist aber grundsatzlich ein verfolgenswerter Ansatz. Einschran-
kend mit Blick auf zu erwartende Effektstarken ware allerdings davon auszugehen, dass die
breite Einfihrung der DMPs mittlerweile auch Diagnose- und Behandlungsformen beeinflusst
hat, die formal auf3erhalb der Programme liegen. Dies wére zumindest bei den vergleichen-
den Auswertungen zu berlcksichtigen.

Der Vorschlag zu optional indikationsspezifisch weiteren Differenzierungen in der Auswer-
tung [8 6 (3), Ziffer 5] erdffnet Spielraum fir bedarfsweise gezieltere Analysen und sollte an-
genommen werden.

Berlin, 11.04.2014

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 - Qualitdtsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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DEUTSCHER DIABETIKER BUND

Deutscher Diabetiker Bund » K&the-Niederkirchner-Str. 16 » 10407 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Postfach 12 06 06
10596 Berlin

Per E-Mail an dmp@g-ba.de

Stellungnahme zur DMP-Anforderungen-Richtlinie, DMP-Richtlinie

Berlin, 11.04.14

Sehr geehrte Damen und Herren,

bei der DMP-Anforderungen Richtlinie zur Anlage 7, die sowohl fur das DMP von
Diabetes Typ1, als auch fur das DMP Typ 2 die zu evaluierenden Punkte aufflhrt
sollte nach unserer Auffassung hinzu geftigt werden:

h.) Hypoglykamien
i.) Hyperglykamien

j-) psychische Beeintrachtigung (Depression) und offensichtliche soziale
Auswirkungen durch den Diabetes

k.) Schulungen fur Familienangehorige, komplementar zu den Schulungen der
Betroffenen, aufgefuhrt in g.)

Begrundung:

Die Liste der existierenden medizinischen Parameter der Evaluation nach § 6 Abs. 2
Ziffer 1 enthalt fast ausschlieB3lich Indikatoren von Spatfolgen des Diabetes. Diese
sollten unbedingt beobachtet werden, da es Ziel der DMPs ist, sie zu vermeiden, und
die Wirksamkeit der DMPs damit Uberpruft wird. Aber das Bemuhen um die Diabetes
Therapie hat nicht nur derartige Spatauswirkungen zum Ziel.

Deutscher Diabetiker Bund e.V.
Vorstand: Bundesvorsitzender: RA Dieter Méhler
Stellv. Bundesvorsitzende: Prof. Dr. med. Hermann von Lilienfeld-Toal - Kai Woltering
Bundesschatzmeisterin: Edda Stellmach - Bundesjugendreferentin: Rebekka Weber
Bundesgeschéaftsstelle Kathe-Niederkirchner-Str. 16 - 10407 Berlin - Telefon 030 — 420 824 980 - Telefax 030 — 420 824 9820
E-Mail: info@diabetikerbund.de - Internet: www.diabetikerbund.de
Bankverbindung: Bank fir Sozialwirtschaft, Essen - Kto.-Nr.: 7219 500 - BLZ 370 205 00
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DEUTSCHER DIABETIKER BUND

Es gilt auch, die aktuellen negativen Effekte der Stoffwechselkrankheit zu erfassen
und die Wendung zum Besseren nachzuweisen. Hierzu gehdren Episoden einer
Hyperglykamie mit seinen folgend, dem sogenannten Hyperglykdmiesyndrom, das
Diabetiker sehr beeintrachtigen. Hierzu gehort die Hypoglykamie, welche nicht nur
als lebensbedrohliche Episode eine erhebliche Beeintrachtigung darstellt, sondern
auch in der scheinbar milderen Form Lebensaktivitaten und Verlasslichkeit des
Diabetikers behindert. Dies ist ebenfalls eine Form, in der die Krankheit die Teilhabe
des Diabetikers an dem normalen Leben verhindert.

Die Krankheit Diabetes flhrt zu einem hohen Mal} an Depressionen unter den
Betroffenen, diese sollte wegen ihrer grolRen Bedeutung flr die Lebensflihrung
erfasst werden. Ebenfalls die haufigen negativen sozialen Auswirkungen der
Erkrankung mussen als Parameter einer Wirksamkeit des Programms aufgefthrt
werden, da sonst eine erhebliche Auswirkung unbertcksichtigt bliebe.

SchlieBlich halten wir es fur auBerordentlich bedeutsam, eine Schulung der
Angehdrigen sozusagen komplementar zu der Schulung des Betroffenen

durchflhren zu lassen und zu dokumentieren. Es wird hierbei berticksichtigt, dass die
Krankheit nicht nur den Betroffenen, sondern sein ganzes Umfeld anhaltend mit
beeintrachtigt.

J/Q/ANR

Deutscher Diabetiker Bund e.V.
Vorstand: Bundesvorsitzender: RA Dieter Méhler
Stellv. Bundesvorsitzende: Prof. Dr. med. Hermann von Lilienfeld-Toal - Kai Woltering
Bundesschatzmeisterin: Edda Stellmach - Bundesjugendreferentin: Rebekka Weber
Bundesgeschéaftsstelle Kathe-Niederkirchner-Str. 16 - 10407 Berlin - Telefon 030 — 420 824 980 - Telefax 030 — 420 824 9820
E-Mail: info@diabetikerbund.de - Internet: www.diabetikerbund.de
Bankverbindung: Bank fir Sozialwirtschaft, Essen - Kto.-Nr.: 7219 500 - BLZ 370 205 00



Anlage 4 der Tragenden Griinde zur Anderung der DMP-A-RL

Auswertung der Stellungnahmen
gemal § 91 Abs. 5und Abs. 5a und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zu den Beschlussentwiirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a und 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zu den Beschlussentwirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie

l. Fristgerecht eingegangene Ruckmeldungen auf die Aufforderung zur Stellungnahme
Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Rlickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) 4. April 2014 Ruckmeldung besagt, dass keine Stellung-

nahme abgegeben wird

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) 9. April 2014 Stellungnahme

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS e.V.) 9. April 2014 Stellungnahme

Gesellschaft fir Personenzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V. (GwG) 10. April 2014 Stellungnahme
Bundesversicherungsamt (BVA) 10. April 2014 Stellungnahme
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 11. April 2014 Stellungnahme
Bundeszahnarztekammer(BZAK) 11. April 2014 Ruckmeldung besagt, dass keine Stellung-

nahme abgegeben wird

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 11. April 2014 Stellungnahme

e.V. (AWMF)

Bundesarztekammer 11. April 2014 Stellungnahme

Deutscher Diabetiker Bund

11. April 2014

Stellungnahme



Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 28. April 2014 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 14.
Mai 2014 durchgefihrt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a und 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zu den Beschlussentwirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Lfd Str(]ellun%- Auswertung der
N ' OpgeanTsear:io(er]/ Inhalt der Stellungnahme Stellungnahmen
" Datum (Stand: 15. Mai 2014)
1. |DEGAM /9. April | Die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) Dieser Teil der Stellungnahme enthélt keinen konkre-

2014

begriufdt prinzipiell eine Verpflichtung zur Evaluation der Routinedaten aus den DMP-
Programmen und eine Veréffentlichung der Ergebnisse.

Allerdings zeigen die bisherigen Erfahrungen und Evaluationen, dass diese Daten
erheblichen Confoundern unterliegen (z.B. werden ja die Problemfalle mit niedriger
Therapieadharenz / Compliance mit geringerer Wahrscheinlichkeit in DMP einge-
schrieben).

ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fir den Beschlussentwurf.

DEGAM /9. April
2014

e Deswegen sind parallel zur Kassenauswertung Versorgungsstudien mit Erhebung

insbesondere soziodemografischer Daten erforderlich, um solche Confounder zu
identifizieren und im Sinne von propensity-scores zu balancieren. Aul3erdem ist
dabei die Datenqualitat zu Uberprifen.

Fur die vergleichende Evaluation ist ein Matching auf
Basis der Leistungsdaten der Krankenkassen geplant.
Inwiefern auch soziodemografische Daten fiir eine
Auswertung herangezogen werden, befindet sich in
der Beratung.

DEGAM /9. April
2014

e Diese Auswertungen sollten auch den Aufwand fur Patienten und Praxen sowie
die Patientenzufriedenheit, die Lebensqualitat und den Funktionszustand sowie
Todesursachen erfassen

Das Monitoring wird ausschlief3lich auf Basis der Do-
kumentationsdaten durchgefihrt, welche keine Anga-
ben zu den vorgeschlagenen Parametern enthalten.
Die Einbeziehung der Patientenzufriedenheit und
Lebensqualitat in die vergleichende Evaluation befin-
det sich in der Beratung. Aufwandserhebungen fir
Patienten und Arzte sind aus den derzeit zur Verfi-
gung stehenden Dokumentationsdaten bzw. Leis-
tungsdaten der Krankenkassen nicht ableitbar. Eine
Studie zu diesen Inhalten ist gegenwartig nicht ge-
plant.

DEGAM /9. April
2014

e Vor Einfihrung weiterer DMP sind ausreichend aussagekraftige (bezogen auf
Fallzahl, Dauer und patienten- sowie praxisrelevante Outcomes) randomisierte
Studien erforderlich, um die Effekte zutreffend und ohne die nach Etablierung in
der Regelversorgung unvermeidlichen Verzerrungen abzuschéatzen. Geeignete
Erkrankungen hierfiir sind ggf. chronische Schmerzen und Depression.

Dieser Teil der Stellungnahme enthalt keinen konkre-
ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.
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5. |DEGAM /9. April | Viel dringender als neue DMP werden aus der Sicht der Allgemeinmedizin mog- Dieser Teil der Stellungnahme enthélt keinen konkre-

2014

lichst unbirokratische Case-Management Module fir Multimorbiditat benétigt, in
denen z.B. ein regelmafiiges Medikamenten-Review geférdert wird.

ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fir den Beschlussentwurf.

Im Rahmen der Evaluation und Revision ist vorzusehen:

6. | DEGAM / 9. April Dieser Teil der Stellungnahme enthalt keinen konkre-
2014 e Daten, die nachweislich unzuverlassige Ergebnisse bringen oder nicht als Quali- |ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
tatsindikatoren dienen sollen, werden rein deskriptiv ausgewertet und als solche | Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
gekennzeichnet. kein Anderungsbedarf fur den Beschlussentwurf.
Bei der Festlegung der Dokumentationsdaten werden
e ansonsten Streichung aller Fragen, die nicht ausgewertet werden, aus der DMP- | die Grundséatze der Datensparsamkeit beachtet.
Erhebung
7. |DEGAM /9. April | Fast alle DMP fokussieren auf den hauséarztlichen Versorgungsbereich; deswegen Dieser Teil der Stellungnahme enthalt keinen konkre-
2014 sollte bei der Entwicklung und Beurteilung der DMP unbedingt hausérztliche Exper- |ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
tise in die Gremienarbeit eingebunden werden. Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.
Hausérztliche Expertise ist Giber die Teilnahme von
hausarztlichen Sachverstandigen in allen Fach-
Arbeitsgruppen vertreten.
8. | DEGAM /9. April | In Bezug auf §2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen Ab- Dieses Votum wird berlicksichtigt. Diese Passage des
2014 schnitt h favorisieren wir Vorschlag 1 (Ergénzung), Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.
9. | DEGAM /9. April | in Bezug auf Abschnitt j Vorschlag 2 (Erganzung) Dieses Votum wird beriicksichtigt. Diese Passage des
2014 Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.
10. | DEGAM / 9. April | In Bezug auf §6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung | Dieses Votum wird beriicksichtigt. Diese Passage des
2014 in den Programmen (Evaluation) empfehlen wir unter Punkt 5 den Vorschlag 3 (Er- | Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
ganzung). schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.
11. |IDVGS e.v./9. |Anlage 3 zum Anschreiben vom 14.03.2014 Stand 13.03.2014 Diese Stellungnahme bezieht sich nicht auf den Be-
April 2014 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen mit Brust- | schlussentwurf. Der Beschlussentwurf bezog sich

krebs

ausschliefRlich auf Regelungen zur DMP-Evaluation
und zu Qualitatsberichten der Krankenkassen. Die
Stellungnahme wird an die Fach-Arbeitsgruppe Brust-
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krebs bzw. COPD zu den anstehenden Aktualisierun-

Wir verweisen auf gen weitergleitet.

- (1) National Comprehensive Cancer Network Guidelines Version 2.2013
http://infoonco.es/wp-content/uploads/2011/10/breast_cancer 2.2013.pdf

e Im Kapitel "Stage Il Invasive Breast Cancer - Post-Therapy Surveillance and
Follow-Up" findet sich die Erwéhnung von kérperlicher Aktivitat als Bestand-
teil eines gesiinderen Lebensstils (neben dem Verzehr von Gemiise) und ih-
rer lebensverlangernden Wirkung. Einzige Quantitative Angabe ist ein BMI
von 20 -25kg/m2 (S.111)

- (2)_Richtlinien des Australischen National Health and Medical Research Council
https://www.nhmrc.gov.au/ files _nhmrc/publications/attachments/cp74 management
early breast cancer 131223.pdf

e In Kapitel 4. 7 COMPLICATIONS OF SURGERY wird "exercise" als not-
wendiges Mittel zur Wiederherstellung der Funktionalitét in der oberen Ext-
remitat nach einer kompletten Mastektomie empfohlen und sollte schon am
ersten post-OP Tag begonnen werden.

- (3)_National Institute for Health and Care Excellence (UK)
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12132/43413/43413.pdf - Early & Locally Ad-
vanced Breastcancer

e "Exercise" ist bei allen Frauen nach axillarer OP indiziert. Start: Tag 1 Post-
OP (S.XV) (S.91ff)

e Die positive Wirkung auf die Lebensqualitat wird als relevante und gut beleg-
te MalRnahme zur Starkung der Psyche angesehen. (S. 25): "Evidence from
one RCT and a systematic review supports the role of aerobic exercise in
patients treated for breast cancer, with some demonstrable benefit in terms
of shoulder mobility and quality of life, but not consistently. Evidence from
observational studies suggests that aerobic exercise is beneficial both physi-
cally and in terms of psychological well being (Karki et al., 2001; Lane 2005
and Sandel et al., 2005)." (S.90)



http://infoonco.es/wp-content/uploads/2011/10/breast_cancer_2.2013.pdf
https://www.nhmrc.gov.au/_files_nhmrc/publications/attachments/cp74_management_early_breast_cancer_131223.pdf
https://www.nhmrc.gov.au/_files_nhmrc/publications/attachments/cp74_management_early_breast_cancer_131223.pdf
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12132/43413/43413.pdf
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http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11778/43414/43414.pdf - Advanced breast
Cancer

"Provide information about and timely access to an exercise programme for all pa-
tients with advanced breast cancer experiencing cancer-related fatigue." (S.ix)
(S.41ff)

- (4) Nationale Leitlinien Brustkrebs und kérperliche Aktivitat
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-
0450L | S3 Brustkrebs Mammakarzinom Diagnostik Therapie Nachsorge 2012

-07.pdf

In Kapitel 6 - Behandlung, Betreuung, Begleitung bei
Kapitel 6.3 - Supportivtherapie "Kérperliche Aktivitat" mit Evidenzgrad 1a.

"Die Patientin soll auf kérperliche Aktivitat wahrend der Chemo- und Strahlentherapie
hingewiesen werden, da diese sich positiv auf die korperliche Fitness der Patientin-
nen

auswirkt und somit das Ausfiihren von taglichen Aktivitaten (ADL) erleichtert.”
(Cochrane: Markes, M et al. 2006)

Unter Kapitel 6.4 - RehabilitationsmafRnahmen: Kraft und Ausdauertraining, Evidenz-
grad la

"Krafttraining allein oder in Kombination mit Ausdauertraining in der Reha-Phase
eignet sich zur Verbesserung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat.”
(Cheema, B et al. 2008)

Bewegungsprogramme, Evidenzgrad la
"Bewegungsprogramme sind geeignet, eine Fatigue (Midigkeit) aufgrund einer
Krebserkrankung zu reduzieren." (Cochrane: Cramp, F et al. 2008)

"Bei Lymphodemen ist die kombinierte Physiotherapie (Hautpflege, manuelle
Lymphdrainage, Bewegungstherapie und Kompressionsbandagen) eine geeignete
Behandlungsmethode." (Devoogdt, N et al. 2010)

Im Kapitel 6.5 - Nachsorge bei Rezidiv und Metastasenpatienten wird kdrperliche



http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11778/43414/43414.pdf
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-045OL_l_S3__Brustkrebs_Mammakarzinom_Diagnostik_Therapie_Nachsorge_2012-07.pdf
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-045OL_l_S3__Brustkrebs_Mammakarzinom_Diagnostik_Therapie_Nachsorge_2012-07.pdf
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-045OL_l_S3__Brustkrebs_Mammakarzinom_Diagnostik_Therapie_Nachsorge_2012-07.pdf
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Aktivitat ebenfalls empfohlen. V.a. zur Senkung des Kérpergewichts. (Evidenzgrad -
Good clinical practice).

"Patientinnen sollen zu kérperlicher Aktivitat (> 2 - 3 h/Woche) und zur Normalisie-
rung des Korpergewichts (bei erhdhtem BMI) im Rahmen der Nachsorge motiviert
werden.Hilfestellungen sollten vermittelt werden."

(Grunfeld, E et al. 2005; Hauner D. et al. 2011; Voskuil, DW et al. 2010))

- (5) Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshil-
fe, AWMF): Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von erwach-
senen Krebspatienten, Langversion 1.0, 2014, AWMF-Registernummer: 032/0510L,
http://leitlinienprogramm-onkologie.de/L eitlinien.7.0.html,

Diese Leitlinien stitzen sich Gberwiegend auf RCT-Studien mit Evidenzgrad 1 a und
1 b. Der positive Einfluss auf Fatigue wird einhellig beschrieben , wobei nicht eindeu-
tig Vorteile des Krafttrainings gegenuber des Ausdauertrainings unterschieden wer-
den.

Aus der internationalen und nationalen Evidenz folgend muss korperliche Aktivitat
dringend in die Erstellung von Richtlinien zu strukturierten Behandlungsprogrammen
fur chronisch Erkrankte impliziert werden. Deshalb begri3en wir die bereits in dem
Entwurf der Richtlinie inkludierten Empfehlungen zur kérperlichen Aktivitat.

Folgende Erweiterungen/Anderungsempfehlungen sollten jedoch dringlich in den
Entwurf der Richtlinie des G-BA aufgenommen werden:

1. Aufgaben des Arztes zur Intervention ,korperliche Aktivitat"
2. MalRnahmen zur korperlichen Aktivitat
3. Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kdrperlichen Aktivitéat

Ad 1 Aufgaben des Arztes zur Intervention , kérperliche Aktivitat"

Zu den Aufgaben des Arztes sollten auch zum Thema ,korperliche Aktivitat die Be-
darfserhebung (Diagnostik/Assessment), Leistungsauswahl und -zuweisung sowie
die Supervision der Durchfiihrung, Nutzen und Wirksamkeit der korperlichen Aktivitét
zugeordnet werden.

Wesentliche Aufgabe des Arztes muss die Hinflihrung des Patienten zu einem
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Selbstmanagement sein — durch die Verfiigungstellung von Informationen zur Medi-
kation, Ernahrung und insbhesondere kdrperlicher Aktivitat. Dies gilt zudem bei der
Dosierung kérperlicher Aktivitat unter Medikation.

Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment)

-Bestimmung des CFR (cancer related fatigue) per MFI

-Bestimmung der Belastung (Belastungstests)

Erhoben werden sollte die kdrperliche Leistungsfahigkeit sowie der Status der_Le-
bensqualitat. Zusatzliche Erhebungen zum psychosozialen Status des Patienten
waren aus Sicht der Patientenzentrierung wiinschenswert.

Leistungsauswahl und -zuweisung

Die Ergebnisse der Bedarfserhebung sollten zu einer differenzierten Auswahl an
MaRnahmen zur kérperlichen Aktivitat fihren. Kontrollierte Belastungstests kénnen
hierbei zur Auswabhl eines individuellen, abgestuften Trainingsprogrammes fiihren.
Alleinige derzeitige Hinweise zu Krebssportgruppen / Kdlner Krebsmodell (Rehabili-
tationssport und Funktionstraining BAR) sind nicht ausreichend. Diese Malinahmen
reichen fur Patienten nicht aus, die einer besonderen biopsychosozialen Hinfiihrung
zur korperlichen Aktivitat bedurfen.

Hier haben sich im deutschen Versorgungskontext weitere MaRnahmen zur korperli-
chen Aktivitét etabliert und sind bereits evaluiert:

- Erganzende Leistungen nach § 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zu Gesundheitsprogrammen fur
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier
& A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012
(S. 103-109). Bonn: eRelation AG.)

Die Rolle des Arztes darf nicht auf die Empfehlung zur korperlichen Aktivitat und
einjahrlichen Supervision des Bewegungsverhaltens beschrénkt werden.

Ad 2 MaRRnahmen zur kdrperlichen Aktivitat

Neben der Versorgung durch eine lbliche stationare oder ambulante medizinische
Rehabilitation sollten folgende MaRnahmen zur kérperlichen Aktivitat nicht nur emp-
fohlen, sondern bei Einschreibung in das Patientenschulungsprogramm begleitend
stattfinden.
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- Erganzende Leistungen nach § 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zur Gesundheitsprogrammen fir
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier
& A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012
(S. 103-109). Bonn: eRelation AG. )

- Rehabilitationssport und Funktionstraining/Krebssportgruppe Kdlner Modell
8 44 SGB IX bzw. § 43 SGB V

Vielmehr gelten folgende Empfehlungen:

Es gelten folgende Empfehlungen:

- 30-45 Minuten an drei bis funf Tagen pro Woche oder

- akkumuliert 150 Minuten pro Woche bei 50-70% maximaler Herzfrequenz

- Empfohlen wird neben dem Ausdauertraining auch Krafttraining an 3 Tagen pro
Woche

Das Training sollte mit niedriger Belastungsintensitat begonnen werden. Bei niedri-
ger Belastbarkeit und hohem Lebensalter sollte die Anfangsbelastung bei >= 30% 1-
RM liegen. Als Grundregel gilt: die Belastungsintensitat muss individuell angepasst
werden.

Ad.3 Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kérperlichen Aktivitat

Als Ubergreifende Qualitatsziele sind die Zunahme der kdrperlichen Leistungs-
fahigkeit und die Steigerung der Lebensqualitat zu nennen.

QUALITATSZIELE QUALITATSINDIKATOREN

Verminderung der krebsin- | Verringerung der Patienten mit Polyneuropathien
duzierten bzw. therapiein- bzw. Lymphddemen

duzierten Begleiterschei-

nungen

Hoher Anteil von Patienten | Steigerung der Belastbarkeit /
mit Verbesserung der all- Watt pro kg Kérpergewicht
gemeinen
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Kdrperlichen Fitness Verbesserung der maximalen Sauerstoffaufnahme
Verminderung des CRF Verbesserung des CRF
mittels MFI-Messungen
Hoher Anteil von Patienten | Steigerung der korperlichen Aktivitat, z.B. Zunahme
mit kérperlicher Aktivitéat der Schrittanzahl pro Tag (Schrittzéhler)
Hoher Anteil von Patienten | Erhdhter Anteil von Teilnahmen an Bewegungspro-
mit einer Bindung an kor- grammen nach 12 Monaten nach Einschreibung
perliche Aktivitat / Nachhal-
tigkeit
Hoher Anteil von Patienten | Hohe Anzahl der Durchfiihrung von Bewegung oder
mit Compliance bezogen Teilnahme an Bewegungsprogrammen nach 12
auf korperliche Aktivitat Monaten nach Einschreibung
Hoher Anteil von Patienten | Erhdhter Anteil von Patienten mit Normalgewicht
mit Normalgewicht BMI 24-28
Hoher Anteil von Patienten | Verbesserung der Lebensqualitat
mit gesundheitsbezogener (EORTC, SF 8 oder SF12)
Lebenqualitat
Bei Patienten mit chronischen Erkrankungen — inshesondere unter dem Aspekt der
Multimorbiditat - empfiehlt sich prospektivisch ein Giber den ICD-Ansatz (Defizitorien-
tierung) hinaus reichender biopsychosozialer Ansatz nach ICF/WHO
(Ressourcenorientierung), wie dieser in der Rehabilitation Eingang gefunden hat.
12.|DVGS e.v./9. |Anlage 11 zum Anschreiben vom 14.03.2014 Stand 13.03.2014 Diese Stellungnahme bezieht sich nicht auf den Be-
April 2014 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme flr Patientinnen und | schlussentwurf. Der Beschlussentwurf bezog sich

Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen Teil 2 - Chro-
nisch obstruktive Lungenerkrankungen (COPD)

Wir verweisen auf

- (1) Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease Update 2014

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) (2014). Global strate-
gy for the diagnosis, management, and prevention of chronic obstructive pulmonary
disease (updated 2014), online verfigbar:

ausschlieRlich auf Regelungen zur DMP-Evaluation
und zu Qualitatsberichten der Krankenkassen. Die
Stellungnahme wird an die Fach-Arbeitsgruppe Brust-
krebs bzw. COPD zu den anstehenden Aktualisierun-
gen weitergleitet.

Anlage 4 der Tragenden Griinde zur Anderung der DMP-A-RL
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http://www.goldcopd.org/uploads/users/files/GOLD Report 2014 Jan23.pdf

(Stand 3. April 2014)

- (2)NVL COPD Version 1.9 Januar 2012 mit Giiltigkeit zum 31.12.2012 in Uberarbei-
tung Kapitel 7 ,nichtmedikamenttse Therapie*
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/copd/pdf/nvi-copd-lang-1.9.pdf

- (3)Leitlinie der Deutschen Atemwegsliga und der Deutschen Gesellschaft fur
Pneumologie und Beatmungsmedizin zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit
chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem COPD 2007

Vogelmeier, C., Buhl, R., Criée, C.P., Gillissen, A., Kardos, P., Kéhler, D., Magnus-
sen, H., Morr, H., Nowak, D., Pfeiffer-Kascha, D., Petro, W., Rabe, K., Schultz, K.,
Sitter, H., Teschler, H., Welte, T., Wettengel, R. & Worth, H. (2007). Leitlinie der
Deutschen Atemwegsliga und der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und
Beatmungsmedizin zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit chronisch ob-
struktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD). Pneumologie, 61, el1-e40.

http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/copd/pdf/nvil-copd-lang-1.9.pdf

-,Patients of all stages of disease benefit from exercise training programs with im-
provements in exercise tolerance and symptoms of dispnea and fatigue”.

1)

.Korperliches Training fihrt bei COPD-Patienten ab maRigem Schweregrad zur Ver-
besserung der Lebensqualitat und Belastbarkeit und zur Verringerung der Exazerba-
tionsrate. Kérperliches Training soll daher Teil der Langzeittherapie sein”.

(2)

.Patienten mit COPD profitieren von korperlichem Training beziglich Belastbarkeit
und Linderung von Dyspnoe und Ermudbarkeit (Evidenzgrad A, Empfehlungsgrad
A)“.

3).

Daraus folgend muss kérperliche Aktivitat dringend in die Erstellung von Richtlinien
zu strukturierten Behandlungsprogrammen fiir chronisch Erkrankte impliziert werden.
Deshalb begriiRen wir die bereits in dem Entwurf der Richtlinie inkludierten Empfeh-
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lungen zur korperlichen Aktivitat.

Folgende Erweiterungen/Anderungsempfehlungen sollten jedoch dringlich in den
Entwurf der Richtlinie des G-BA aufgenommen werden:

1. Aufgaben des Arztes zur Intervention ,kérperliche Aktivitat"

2. MalRnahmen zur kérperlichen Aktivitat

3. Qualitatsziele/Qualitétsindikatoren zur korperlichen Aktivitat

Ad 1 Aufgaben des Arztes zur Intervention , kdrperliche Aktivitat”

Zu den Aufgaben des Arztes sollten auch zum Thema ,kérperliche Aktivitat* die Be-
darfserhebung (Diagnostik/Assessment), Leistungsauswahl und -zuweisung sowie
die Supervision der Durchfiihrung, Nutzen und Wirksamkeit der kérperlichen Aktivitat
zugeordnet werden.

Wesentliche Aufgabe des Arztes muss die Hinflihrung des Patienten zu einem
Selbstmanagement sein — durch die Verfigungstellung von Informationen zur Medi-
kation, Ernahrung und insbesondere kdrperlicher Aktivitat. Dies gilt zudem bei der
Dosierung korperlicher Aktivitat unter Medikation.

Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment) [1]

-Bestimmung der 1-Sekunden-Kapazitat (FEV1) (3)

-Bestimmung der inspiratorischen Vitalkapazitat (VC) (3)

-Bestimmung des Verhéltnisses der FEV1 zur VC (Evidenzgrad A) (3)

-Bestimmung der kardiorespiratorischen Fitness

-Bestimmung der Belastung (Belastungstests)

Erhoben werden sollte die kdrperliche Leistungsfahigkeit sowie der Status der Le-
bensqualitat (2). Zusatzliche Erhebungen zum psychosozialen Status des Patienten
waren aus Sicht der Patientenzentrierung wiinschenswert.

Leistungsauswahl und -zuweisung

Die Ergebnisse der Bedarfserhebung sollten zu einer differenzierten Auswahl an
MalRnahmen zur kérperlichen Aktivitat fihren. Kontrollierte Belastungstests kénnen
hierbei zur Auswabhl eines individuellen, abgestuften Trainingsprogramms fiihren (2).
Alleinige derzeitige Hinweise zur Durchfiihrung ,medizinisch begleiteter Lungen-
sportprogramme* (Rehabilitationssport und Funktionstraining BAR) sind nicht ausrei-
chend. Diese Mal3nahmen reichen fir Patienten nicht aus, die einer besonderen
biopsychosozialen Hinfuihrung zur kérperlichen Aktivitét bedurfen.

Hier haben sich im deutschen Versorgungskontext weitere MaBnahmen zur kérperli-
chen Aktivitat etabliert und sind bereits evaluiert:

- Erganzende Leistungen nach § 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8 43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zu Gesundheitsprogrammen fir DMP-
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Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-Mangement-
Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier & A. Kleinfeld
(Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S. 103-109). Bonn:
eRelation AG.)

Die Rolle des Arztes darf nicht auf die Empfehlung zur korperlichen Aktivitat und
einjahrlichen Supervision des Bewegungsverhaltens beschrankt werden.

Ad 2 MaBnahmen zur kérperlichen Aktivitat

Neben der Versorgung durch eine ubliche stationdre oder ambulante medizinische
Rehabilitation sollten folgende Maflinahmen zur kérperlichen Aktivitat nicht nur emp-
fohlen, sondern bei Einschreibung in das Patientenschulungsprogramm begleitend
stattfinden.

- Ergénzende Leistungen nach § 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8 43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zur Gesundheitsprogrammen fiir DMP-
Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-Mangement-
Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier & A. Kleinfeld
(Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S. 103-109). Bonn:
eRelation AG.)

- Rehabilitationssport und Funktionstraining/ Lungensportgruppe 8§ 44 SGB IX bzw. §
43 SGBV

Alleinige Empfehlungen zur Ausdaueraktivitat mit Schnittstellen zum Alltags- und
Freizeitverhalten sind heute nicht mehr ausreichend.

Positive Effekte werden insbesondere bei Trainingsprogrammen mit einer Dauer von
4-10 Wochen, 3-5 Ubungseinheiten pro Woche unter Supervision und hoher Trai-
ningsintensitéat nahe der aeroben Schwelle erzielt.(2)

Wahrend die generelle Wirksamkeit der Trainingstherapie der COPD als gesichert
gilt, besteht bezlglich der Trainingsmodalitat noch Forschungsbedarf. (2)

Isolierte Programme zum Training der Arm- und Beinmuskulatur kénnen bei Patien-
ten, die ein allgemeines kdrperliches Training wegen erheblicher Begleitkrankheiten
nicht durchfiihren kénnen, hilfreich. Mit derartigen Trainingsprogrammen isolierter
Muskelgruppen kann deren Kraft verbessert werden. (2)

Vielmehr gelten folgende Empfehlungen:

- Kraftausdauer- und Muskelaufbautraining; 2-3 Trainingseinheiten wéchentlich

Das Training sollte mit niedriger Belastungsintensitat begonnen werden. Bei niedri-
ger Belastbarkeit und hohem Lebensalter sollte die Anfangsbelastung bei >= 30% 1-
RM liegen. Als Grundregel gilt: die Belastungsintensitat muss individuell angepasst
werden.
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Ad.3 Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kérperlichen Aktivitat
Als Ubergreifende Qualitatsziele sind die Zunahme der kdrperlichen Leistungsfahig-

keit und die Steigerung der Lebensqualitdt zu nennen.

QUALITATSZIELE

QUALITATSINDIKATOREN

Hoher Anteil von Patienten
mit Verbesserung der 1-
Sekunden-Kapazitat und der
inspiratorischen Vitalkapazi-
tat

Steigerung der 1-Sekunden-
Kapazitat und der inspiratori-
schen Vitalkapazitat (Spiro-
metrie, eventuell Peakflow-
messung)

Hoher Anteil von Patienten
mit Verbesserung der allge-
meinen Korperlichen Fitness

Steigerung der Belastbarkeit
/ Watt pro kg Kérpergewicht
Verbesserung der maximalen
Sauerstoffaufnahme

Hoher Anteil von Patienten
mit Verbesserung der Mus-
kelkraft

Zunahme der Muskelkraft,
z.B. Messungen der Hand-
kraft (handgrip)

Hoher Anteil von Patienten
mit kérperlicher Aktivitat

Steigerung der korperlichen
Aktivitat, z.B. Zunahme der
Schrittanzahl pro Tag
(Schrittzahler)

Hoher Anteil von Patienten
mit einer Bindung an korper-
liche Aktivitat / Nachhaltigkeit

Erhohter Anteil von Teilnah-
men an Bewegungspro-
grammen nach 12 Monaten
nach Einschreibung

Hoher Anteil von Patienten
mit Compliance bezogen auf
korperliche Aktivitat

Hohe Anzahl der Durchfiuh-
rung von Bewegung oder
Teilnahme an Bewegungs-
programmen nach 12 Mona-
ten nach Einschreibung

Hohe Patientenzufriedenheit

Steigerung der Patientenzu-
friedenheit (Patientenzufrie-
denheitsfragebogen)

Hoher Anteil von Patienten
mit gesundheitsbezogener
Lebenqualitat

Verbesserung der Lebens-
qualitat (SF 8 oder SF12)

Bei Patienten mit chronischen Erkrankungen — inshesondere unter dem Aspekt der
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Multimorbiditat - empfiehlt sich prospektivisch ein Giber den ICD-Ansatz (Defizitorien-
tierung) hinaus reichender biopsychosozialer Ansatz nach ICF/WHO (Ressour-
cenorientierung), wie dieser in der Rehabilitation Eingang gefunden hat.
13.|GwG / 10. April | Die GWG befiirwortet die aktive Einbeziehung der Patientinnen und Patienten in die | Dieses Votum wird beriicksichtigt. Diese Passage des
2014 Behandlung sowie die Ermutigung zum bewussten, selbstverantwortlichen Umgang | Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
mit der Erkrankung. Deshalb unterstitzt sie beim Beschlussentwurf vom 13.3.2014 | schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.
(Anlage 1 zum Anschreiben vom 14.03.2014) im 82a, I.1.h den Vorschlag 1, d.h.:
Hierzu gehoren insbesondere:
aa. MaRnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (zum Beispiel Re-
mindersysteme) fiir Versicherte,
bb. MaRnahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Ver-
sicherten,
cc. Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fir eingeschriebene
Versicherte.
14.|GwG / 10. April | !-1. nach i: Hier beftirworten wir Vorschlag 2 mit der Erganzung ,trotz Erinnerung-: Dieses Votum wird beriicksichtigt. Diese Passage des
2014 ) Griinde der Beendigung der Teilnahme: Tod, Ende Mitgliedschaft bei der Kranken- | Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
kasse, Beendigung der Teilnahme durch den Versicherten, fehlende aktive Teilnah- |schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.
me des Versicherten (zwei fehlende aufeinander folgende Dokumentationen, zwei Formal ist dies nicht in § 28d Abs. 2 Nr. 2b RSAV
nicht wahrgenommene Schulungen innerhalb von 12 Monaten trotz Erinnerung). vorgesehen. Abgesehen davon wirde dies einen
erheblichen Mehraufwand bei fraglicher Datenqualitat
erzeugen.
15. | GwG / 10. April | Bei den Vorschlagen 3 und 4 beftirworten wir die Alternativvorschlage. Diese Voten werden berucksichtigt. Diese Passage
2014 des Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.
16.|GwG / 10. April | Generell unterstiitzen wir in den ,Anforderungen an die Ausgestaltung von Struktu- | Diese Stellungnahme bezieht sich nicht auf den Be-
2014 rierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen mit Brustkrebs* insbesondere Ab- | schlussentwurf. Der Beschlussentwurf bezog sich
schnitt 1.5.1, regen jedoch eine Spezifizierung der psychotherapeutischen Hilfen ausschliefRlich auf Regelungen zur DMP-Evaluation
(Unterstiitzung bei der Akzeptanz der Krankheit, der Auseinandersetzung mit der und zu Qualitatsberichten der Krankenkassen. Die
unsicheren Prognose und dem mdglichen Ende des Lebens, Ermutigung zur aktiven | Stellungnahme wird an die Fach-Arbeitsgruppe Brust-
Lebensgestaltung trotz dieser Unsicherheiten) an. krebs zur anstehenden Aktualisierung weitergleitet.
17.|BVA/ 10. April  |Zu Ziffer 1: Dieser redaktionelle Anderungsvorschlag wird umge-
2014 Zu § 2a Abs. 1: setzt.

Redaktionelle Anmerkung:
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Absatz 1 muss richtig hei3en:

Gemalk 8§137f Abs- 4 SGB-\/haben-dDie Qualitatsberichte der Krankenkassen oder
ihrer Verbande_gemal 8137f Abs. 4 SGB V haben foIgende Angaben zu enthalten,
wobei die Darstellung kassenspezifisch erfolgt:*

18.

BVA/ 10. April
2014

Zu 8 6 Abs. 3:

Die Regelung sieht vor, einen kassenartenibergreifenden indikationsspezifischen
Evaluationsbericht zu erstellen. Dieser soll ausweislich der ,Tragenden Griinde“ ein
sbundesweiter Bericht“ sein. Er soll von den Krankenkassen oder ihren Verbanden
veroffentlicht und dem G-BA zur Kenntnis gegeben werden.

Unklar ist, wer diesen Gesamtevaluationsbericht erstellt. Sollte der Sachverstéandige
gem. § 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V (,Evaluator”) diesen Bericht erstellen, ist nicht ge-
klart, wer den Gesamtbericht erstellt, wenn mehr als nur ein Sachverstandiger von
den Krankenkassen mit der Evaluation beauftragt ist.

Die Anregung des BVA wurde aufgegriffen und die
Tragenden Griinde wurden entsprechend verandert.

19.

BVA/ 10. April
2014

Zu 8 6 Abs. 4:

Die in den ,Tragenden Grinden“ verwendete Formulierung gibt die Rechtslage et-
was verkurzt wieder und kdnnte daher Anlass zu Missverstandnissen bieten. Nach
dem Wortlaut des 8 137f Abs. 2 SGB V bestellen namlich nicht die Krankenkassen,
sondern das Bundesversicherungsamt im Benehmen mit den Krankenkassen den
Sachverstandigen nach § 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V. Mit der Formulierung wird zu
Recht darauf angespielt, dass die Krankenkassen fir die Durchfuhrung des Verga-
beverfahrens zur Beauftragung eines Evaluators verantwortlich sind, wahrend sich
die daran anschlieRende Bestellung des Evaluators durch das Bundesversiche-
rungsamt in einem lediglich formalen Akt erschépft. Weil jedoch die Bestellung i.S.d.
§ 137f Abs. 4 SGB V erst dann seinen Abschluss findet, wenn das Bundesversiche-
rungsamt nach Abschluss des von den Krankenkassen durchgefiihrten Vergabever-
fahrens einen formalen Bestellungsakt vorgenommen hat, gilt nach dem Verstandnis
des 8§ 137f Abs. 4 SGB V das Bundesversicherungsamt und nicht die Krankenkassen
formal als Besteller.

Die Stellungnahme wurde beriicksichtigt und die Tra-
genden Griunde entsprechend angepasst.

20.

BVA/ 10. April
2014

Insgesamt werden durch den § 6 der Richtlinie die Bedingungen und die Verfah-
rensweise bei der Evaluation der DMP grundlegend geandert. So soll an die Stelle
der kassenspezifischen Evaluationsberichte und der regionalisierten Auswertungen
zukinftig nur noch ein kassenibergreifender bundeseinheitlicher Gesamtbericht fiir
jede DMP-Indikation treten. Die Erhebung von Daten zur Okonomie und zur Lebens-

Es ergeben sich aus dem vorliegenden Beschluss-
entwurf zum Monitoring keine Uber die bisherigen
Anforderungen hinausgehenden Anforderungen an
die Evaluatoren.
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qualitat sowie die fiir einen Programmvergleich erforderliche Risikoadjustierung der
Daten entfallen ganz. Insoweit ist auch die Aussage in den ,Tragenden Griinden*
nicht richtig, es wiirden sich ,keine neuen Anforderungen an bereits bestellte Evalua-
toren” ergeben. Fur die Durchfiihrung der Evaluation kénnte durch die geplanten
Anderungen ein weitaus groRerer Bewerberkreis in Betracht kommen.
21.|BVA/10. April |Das Bundesversicherungsamt wird anlasslich der Umstellung der Evaluation prifen, |Dieser Teil der Stellungnahme enthélt keinen konkre-
2014 inwieweit eine Neubestellung der Sachverstandigen fir die Evaluation notwendig ist. |ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Dabei wird — unter Vorlage der Vertrage mit den Evaluatoren - nicht nur die Unab- Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
hangigkeit und Qualifikation des Evaluators zu priifen sein, sondern auch die Einhal- | kein Anderungsbedarf fir den Beschlussentwurf.
tung der vergaberechtlichen Regelungen.
22. |BVA/ 10. April Zu 8 6 Abs. 6: Die Anregung des BVA wurde aufgegriffen und die
2014 Gem. § 137g Abs. 3 Satz 2 SGB V hat das Bundesversicherungsamt die Zulassung | Tragenden Griinde wurden entsprechend verandert.
der DMP aufzuheben, wenn die Evaluation gem. § 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V nicht Durch die Neuformulierung wird dem BVA ein Instru-
gemalf den Richtlinien des G-BA durchgefuhrt wurde. ment gegeben, kassenbezogen die Beteiligung an der
Die Richtlinie enthalt kein Instrumentarium, das es dem Bundesversicherungsamt Evaluation nachzuvollziehen. Die vorgesehene Art der
ermoglicht, dieser Aufgabe nachzukommen. Insbesondere kann nicht — so aber die | Nachweisfiihrung wird vom G-BA als ausreichend
»Tragenden Griinde" - die Vorlage einer ,Liste der beauftragenden Krankenkassen“ |erachtet.
als ,Nachweis" fiir die Durchfiihrung der Evaluation dienen. Die Vorlage einer sol-
chen Liste kann lediglich als Nachweis dafiir dienen, dass die Krankenkassen einen
Evaluator mit der Evaluation inrer DMP-Daten beauftragt haben; der retrospektiven
Prufung, ob die Evaluation im abgelaufenen Berichtszeitraum auch gemaf den Vor-
gaben der Richtlinien des G-BA durchgefihrt wurde, kann sie keinesfalls dienen.
23.|BVA/10. April |Zum Nachweis, dass die Evaluation gem. den Richtlinien des G-BA durchgefuhrt Die Anregung des BVA wurde aufgegriffen und die
2014 wurde, kénnen auch nicht der indikationsspezifische Gesamtbericht zur Evaluation | Tragenden Griinde wurden entsprechend verandert.

und die Bestatigung seiner Veroffentlichung dienen. Denn der Nachweis der ord-
nungsgemalr durchgefuhrten Evaluation dient der Aufrechterhaltung der Zulassung
der DMP, welche jeweils krankenkassenspezifisch zu erbringen ist. Durch einen
Gesamtbericht zur Evaluation wére dieser kassenspezifische Nachweis nicht zu er-
bringen. In Folge einer nicht gemaR der Richtlinie durchgefiihrten Evaluation wére
daher auf der Grundlage des § 137g Abs. 3 S. 2 SGB V bei der alleinigen Erstellung
eines Krankenkassen ubergreifenden Gesamtberichts allenfalls die rickwirkende
Aufhebung aller fiir die betreffende Indikation zugelassener DMP ab dem Beginn des
Bewertungszeitraums in Betracht zu ziehen. Eine fehlende Evaluation bliebe ansons-
ten fur die zugelassenen Krankenkassen folgenlos.

Zu beachten ist, dass die Pflicht der Krankenkassen zum Nachweis der ordnungs-

Durch die Neuformulierung wird dem BVA ein Instru-
ment gegeben, kassenbezogen die Beteiligung an der
Evaluation nachzuvollziehen. Die vorgesehene Art der
Nachweisfuihrung wird vom G-BA als ausreichend
erachtet.
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gemalf durchgefiihrten Evaluation zur Aufrechterhaltung der Zulassung — neben der
fristgerechten Vorlage der Qualitatsberichte — durch das GKV-VStG als Ausgleich fur
die gleichzeitig eingefiihrte unbefristete Zulassung der DMP eingefiihrt wurde.

24,

BVA/ 10. April
2014

Zu Ziffer 5 Anlage 5und 7:

In Ziffer 5 der jeweiligen indikationsspezifischen Anlage wird geregelt, welche medi-
zinischen Parameter auszuwerten sind. Dabei sind die Vorgaben tiberwiegend sehr
allgemein gehalten, so dass nicht sichergestellt werden kann, dass bei Beauftragung
mehrerer Evaluationsinstitute die Auswertung in der gleichen Art und Weise durchge-
fihrt wird. Es wird deshalb angeregt anlog zu den Konkretisierungen zu Ziffer 59
».Raucherquote im Kollektiv der Raucher” in den tragenden Griinden auch die Aus-
wertung der Ubrigen Parameter zu konkretisieren. Alternativ kénnte in 8 6 Abs.3 Zif-
fer 6 eine Verpflichtung zur Abstimmung von Details der Auswertungen (Rechenre-
geln) unter den Krankenkassen aufgenommen werden.

Die Anregung des BVA wurde aufgegriffen und die
Tragenden Griinde wurden entsprechend veréndert.

25.

BPtK / 11. April
2014

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begrif3t grundsatzlich, dass mit den
vorliegenden Beschlussentwirfen Anforderungen an die Qualitatsberichte der Kran-
kenkassen sowie an die Evaluation von Disease-Management-Programmen (DMP)
geregelt werden. Mit dem Inkrafttreten dieser Regelungen wird der Grundstein fir
eine einheitliche und durchgangige Uberpriifung der Umsetzung der Qualitatssiche-
rungsmalnahmen, der Erreichung der Qualitatsziele sowie der Evaluation der Aus-
wirkungen auf die Versorgung in den DMPs gelegt. Dies ermdglicht eine transparen
te Beurteilung der Umsetzung sowie der Wirksamkeit und des Nutzens von DMPs.
Relevant ist in diesem Zusammenhang die Frage, ob die im Beschlussentwurf zur
DMP-Anforderungen-Richtlinie formulierten Anforderungen an die Qualitatsberichte
sowie die Evaluation ausreichen, um angemessen bewerten zu kénnen, ob die Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung ausreichend umgesetzt werden, ob die Qualitatsziele
erreicht werden und ob das untersuchte Programm Wirkung auf die Gesundheit der
eingeschlossenen Patientengruppe hat. Auf diese Fragen soll im Folgenden einge-
gangen werden.

Die folgenden Ausfiihrungen beziehen sich hierbei alle auf den Beschlussentwurf zur
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung der
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2
SGB V. Auf die Veréanderungsvorschlage im Beschlussentwurf zur Richtlinie des G-
BA zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen nach § 137f Absatz 2 SGB V wird nicht eingegangen, weil
die geplanten Anderungen in der DMP-Richtlinie lediglich den Verweis auf die Anfor-

Dieser Teil der Stellungnahme enthalt keinen konkre-

ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.

Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.
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derungen in der DMP-Anforderungen-Richtlinie betreffen.
26.|BPtK / 11. April |8 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen Dieser Teil der Stellungnahme enthélt keinen konkre-

2014

Die BPtK stimmt weitgehend mit den im Beschlussentwurf formulierten Anforderun-
gen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen Uberein. Die BPtK begriif3t die Fest-
legung von Vorgaben fir die inhaltliche Ausgestaltung der Qualitatsberichte, da hier-
durch ein Vergleich der durchgefiihrten Programme beziiglich der eingesetzten Qua-
litatssicherungsmafnahmen sowie der Erreichung der Qualitatsziele moglich wird.

ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.

27.

BPtK / 11. Apri
2014

Die BPtK stimmt dem Vorschlag 1 zu, den § 2a Absatz 1 Buchstabe h des Be-
schlussentwurfs um die Doppelbuchstaben aa, bb und cc zu erganzen, da hierdurch
die Darstellung der zu beschreibenden QualitatssicherungsmalRnahmen konkretisiert
wird.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

28.

BPtK / 11. Apri
2014

Eine weitere Anmerkung der BPtK betrifft die Wahl des Kennwertes fiir die Haufigkeit
der in § 2a Absatz 1 Buchstabe h Doppelbuchstabe aa, bb und cc des Beschluss-
entwurfs genannten MaBnahmen. Fir den Kennwert ,Anzahl der DMP-Teilnehmer,
die mit der MaRnahme im Berichtsjahr versorgt wurden” in § 2a Absatz 1 Buchstabe
h des Beschlussentwurfs fehlt eine geeignete BezugsgroRle.

29.

BPtK / 11. Apri
2014

In § 2a Absatz 1 Buchstabe f des Beschlussentwurfs wird die Anzahl der zum 31.12.
des jeweiligen Berichtsjahres in das DMP eingeschriebenen Versicherten angege-
ben. Dies ist jedoch keine angemessene VergleichsgroRle fur die Anzahl der Teil-
nehmer, die im Berichtsjahr mit einer bestimmten Malinahme versorgt worden sind.
Hier bedarf es einer Angleichung.

30.

BPtK / 11. Apri
2014

Die BPtK schlagt in diesem Zusammenhang vor, in § 2a Absatz 1 Buchstabe f des
Beschlussentwurfs neben der Angabe der Zahl, der am 31.12. des jeweiligen Jahres
am DMP teilnehmenden Versicherten, auch die Anzahl der Versicherten anzugeben,
die zu irgendeinem Zeitpunkt im Berichtsjahr in das Programm eingeschrieben wa-
ren, und damit die angemessene BezugsgréRRe fir die Angaben in § 2a Absatz 1
Buchstabe h des Beschlussentwurfs zu nennen. So wird es méglich, aus den Anga-
ben in den Qualitatsberichten weitere Kennziffern, wie z. B. den prozentualen Anteil
von Teilnehmern, die im Berichtsjahr an einer bestimmten Qualitatssicherungsmali-
nahme teilgenommen haben, zu ermitteln. Hierfir ware in § 2a Absatz 1 Buchstabe f
des Beschlussentwurfs folgende Anderung notwendig':

,f) Zahl der teilnehmenden Versicherten—maRgeblich-ist-der-, die (1) zu irgendeinem
Zeitpunkt im Berichtsjahr in das DMP eingeschrieben waren und (2) zum 31.12. des

Die Zahl der teilnehmenden Versicherten nach Buch-
stabe f ist rein informatorisch und dient nicht der Bil-
dung eines Quotienten. Insofern erscheint diese Un-
scharfe aufgrund des deskriptiven Charakters der
Darstellung vertretbar.
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Nr.| Organisation / .
Bl (Stand: 15. Mai 2014)
Jahres, fUr den das der Bericht erstellt wird, in das DMP _eingeschrieben waren,”
! unterstrichen: Einfligungen; durchgestrichen: Streichungen
31. [BPtK / 11. April |Alternativ wére es auch maglich, neben den Versicherten, die zum 31.12. des Be-

2014

richtsjahres in das DMP eingeschrieben waren, auch die im Berichtsjahr neu einge-
schriebenen Versicherten zu nennen. Aus den Angaben zur Zahl der im Berichtsjahr
neu eingeschriebenen Versicherten, der Zahl der Versicherten, die im Berichtsjahr
ihre Teilnahme beendet haben (siehe § 2a Absatz 1 Buchstabe i des Beschlussent-
wurfs), und der Zahl der teilnehmenden Versicherten zum 31.12. des Berichtsjahres
lieRe sich dann die Gesamtzahl der zu irgendeinem Zeitpunkt im Berichtsjahr im
DMP eingeschriebenen Versicherten ermitteln. Diese Angabe ware dann die geeig-
nete BezugsgréRRe fir die Anzahl der Personen, die im Berichtsjahr entsprechend §
2a Absatz 1 Buchstabe h des Beschlussentwurfs an einer bestimmten Qualitatssi-
cherungsmalRnahme teilgenommen haben. Hierflr ware in § 2a Absatz 1 Buchstabe
f des Beschlussentwurfs folgende Anderung notwendig:

»f) Zahl der im Berichtsjahr neu eingeschriebenen Versicherten und Zahl der teil-
nehmenden Versicherten-maRgeblich-ist-der, die zum 31.12. des Jahres, fiir den
das der Bericht erstellt wird, in das DMP_eingeschrieben waren,"

32.

BPtK / 11. Apri
2014

Weiterhin schlief3t sich die BPtK dem Vorschlag 2 beziiglich § 2a Absatz 1 Buchsta-
ben i und j des Beschlussentwurfs an, neben der Anzahl der Versicherten, die ihre
Teilnahme im Berichtzeitraum beenden, auch die Grinde fir die Beendigung der
Teilnahme zu benennen. Die Angabe der Beendigungsgriinde liefert Informationen
Uber die Akzeptanz des jeweiligen DMP bei den Versicherten, woraus — im Rahmen
eines kontinuierlichen Qualitatssicherungsprozesses — gegebenenfalls Malinahmen
zur Verbesserung der Teilnahmebereitschaft abgeleitet werden kénnen. Um die
Drop-out- Rate (%) berechnen zu kdnnen, bedarf es — wie bereits weiter oben darge-
legt — einer Angabe der insgesamt im Berichtszeitraum eingeschriebenen Versicher-
ten.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

33.

BPtK / 11. Apri
2014

Die BPtK schlief3t sich auBerdem dem Vorschlag 3 zur Erganzung in § 2a Absatz 2
des Beschlussentwurfs an, da sie eine Konkretisierung des Verfahrensablaufs dar-
stellt.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

34.

BPtK / 11. Apri
2014

§ 6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation)
Die BPtK stimmt weitgehend mit den im Beschlussentwurf formulierten Anforderun-

Auf eine entsprechende Auswertung wird bewusst
verzichtet, da die bisher durchgefuhrte Analyse der
ausscheidenden Patienten im Rahmen der Evaluation
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Lid Str(]ellun%- Auswertung der
| _nhenmende Inhalt der Stellungnahme Stellungnahmen
Nr.| Organisation / .
Bl (Stand: 15. Mai 2014)

gen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Eva- |nach Ansicht des Unterausschusses zu keinem Er-
luation) Uberein. Die BPtK schlagt jedoch vor, dass der Evaluationsbericht auch die | kenntnisgewinn fiihrte.
Anzahl der Versicherten, die im Berichtszeitraum ihre Teilnahme am jeweiligen DMP
beendet haben, sowie die Grinde fur die Beendigung enthalten sollte. Dies macht es
maoglich, eine Drop-out-Analyse durchzufihren.

35. |BPtK / 11. April | Weiterhin sollte — zur besseren Verstandlichkeit — der Begriff ,Gesamtzahl in § 6 Die Anregung wird aufgegriffen und die vorgeschla-

2014

Absatz 3 Ziffer 3.c.ii Spiegelstrich 1 spezifiziert werden.

gene Spezifizierung dbernommen.

36.

BPtK / 11. Apri
2014

AuBerdem sollte in 8§ 6 Absatz 3 Ziffer 3.c.ii des Beschlussentwurfs neben dem
Durchschnitt der Beobachtungsdauer auch die Standardabweichung und der Median
genannt werden. Die BPtK schlagt daher folgende Anderungen und Ergéanzung in § 6
Absatz 3 Ziffer 3.c.ii des Beschlussentwurfs vor:

3.c.ii. Patientenzahl und -merkmale:

- Gesamtzah! Anzahl der Versicherten, die seit Einfiihrung des jeweiligen Pro-
gramms eingeschrieben sind bzw. waren, mit Differenzierung nach Alter und Ge-
schlecht

- Anzahl der Versicherten, die ihre Teilnahme seit Einfilhrung des jeweiligen Pro-
gramms beendet haben sowie die Griinde fiir die Beendigung (Tod, Ende Mitglied-
schaft bei der Krankenkasse, Beendigung der Teilnahme durch den Versicherten,
fehlende aktive Teilnahme des Versicherten [zwei fehlende, aufeinander folgende
Dokumentationen, zwei nicht wahrgenommene Schulungen innerhalb von 12 Mona-
ten])

- Anzahl der Mverbleibenden Teilnehmer zum Ende des Beobachtungszeitraums

- Burehsehnittliche-Beobachtungsdauer (Durchschnitt, Standardabweichung, Medi-
an)

1. Spiegelstrich: Die Anregung wird aufgegriffen (sie-
he oben unter Ifd. Nummer 35).

2. Spiegelstrich: Die Anregung wird nicht aufgegriffen
(siehe oben unter Ifd. Nummer 34).

3. Spiegelstrich: Die Anregung wird aufgegriffen.

4. Spiegelstrich: Die Anregung wird nicht aufgegriffen.
Der Detaillierungsgrad des Beschlussentwurfes wird
als ausreichend und angemessen erachtet.

37.

BPtK / 11. Apri
2014

Die BPtK schlief3t sich des Weiteren dem Vorschlag 3 zur Erganzung in § 6 Absatz 3
Ziffer 5 des Beschlussentwurfs an, da die Option auf eine weitere Differenzierung der
Auswertungen die vorliegenden Informationen tber die DMPs erhdht und damit die
Datengrundlage fir eine Evaluation der DMPs erweitert wird.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

38.

BPtK / 11. Apri
2014

Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungspro-
grammen fur Patientinnen und Patienten mit koronaren Herzkrankheiten (Anla-
ge 5) bzw. mit Diabetes mellitus Typ 1 (Anlage 7)

In den Anlagen 5 und 7 sind die indikationsspezifischen Parameter fir die Evaluation
der DMPs fur koronare Herzkrankheiten bzw. Diabetes mellitus entsprechend der
Beschlisse des G-BA vom 20.03.2014 zu den Anforderungen an strukturierte Be-

Dieser Teil der Stellungnahme enthélt keinen konkre-
ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf. Die
Stellungnahme wird an die Fach-Arbeitsgruppe AG
DMP Diabetes mellitus zur anstehenden Aktualisie-
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Stellung- Auswertung der
Lfd./| nehmende
Aot Inhalt der Stellungnahme Stellungnahmen
Nr.| Organisation / .

Bl (Stand: 15. Mai 2014)
handlungsprogramme fiir diese beiden Erkrankungen genannt. Die BPtK verweist an | rung weitergleitet. Das psychische Wohlbefinden ist
dieser Stelle auf ihre Stellungnahme zu den Beschussentwiirfen vom 16.09.2013 Bestandteil der Erhebungen zur Lebensqualitat. Aus-
und kritisiert, dass die Bewertung der Wirksamkeit der DMPs allein auf den Nach- wertungen hierzu werden im Rahmen der Beratungen
weis von Wirksamkeitsbelegen hinsichtlich somatischer Outcome-Parameter be- zur vergleichenden Evaluation gepruft.
schrankt bleibt und der Vorschlag einer Erweiterung der Parameter um psychosozia-
le Parameter, wie eine Verbesserung des psychischen Wohlbefindens als patienten-
relevanter Nutzenendpunkt, nicht berticksichtigt worden ist.

39. | AWMF / 11. April Die AWMF hatte vereinbarungsgemaf den Beschlussentwurf inklusive Anlagen an | Dieser Teil der Stellungnahme enthélt keinen konkre-

2014

die thematisch befassten Fachgesellschaften weitergeleitet (Liste siehe Anlage 1).
Der am 9.4.eingegangenen Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Allge-
meinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) schlieBen wir uns an, sie ist dieser Stel-
lungnahme beigefiigt.

Allgemeine Anmerkungen

Durch das GKV —Versorgungsstrukturgesetz 2011 wurde dem G-BA die Regelungs-

kompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme Ubertragen. Die

DMP-Richtlinie und die DMP-Anforderungen-Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V

regeln Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungspro-

gramme und die fir ihre Durchfiihrung zu schlieRenden Vertrage.

Die AWMF hatte zu der am 20.3.14 beschlossenen Erstfassung der Richtlinie im

Oktober 2013 Stellung genommen. Bedauerlicherweise wurden insbesondere ihre

zwei folgenden Erganzungsvorschléage nicht beriicksichtigt:

- Erarbeitung der Inhalte und Begrindung weiterer Qualitatsziele oder -indikatoren
unter Beriicksichtigung evidenzbasierter Leitlinien bzw. der jeweils besten ver-
fligbaren Evidenz

- regelmaRige Uberprifung der Notwendigkeit der Dokumentation und der Kompa-
tibilitat mit anderen Dokumentationsanforderungen.

Ziel der jetzt zu beschlieRenden Anderungen der Richtlinien sind die Anforderungen
an die Evaluation. Deren Ausgestaltung war bisher offen gelassen worden. Der dazu
vorliegende Beschlussentwurf wird von der AWMF als essentielle MaZnahme des
Qualitdtsmanagements sehr begriRt. Aufgrund einer fundierten Evaluation kénnten
wichtige Schritte zur Verbesserung der Versorgung eingeleitet werden.

Im Folgenden wird zu den Anderungen der Erstfassung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie Stellung genommen.

ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.
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40. | AWMF / 11. April § 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen Der G-BA ist allgemein gehalten, seine Entscheidun-

2014

Die AWMF begrii3t die Inhalte des zusétzlichen §2a als Voraussetzung fir eine ver-
gleichende Prifung der kassenspezifischen Ergebnisse.

Die AWMF schatzt die zu §2a vorgeschlagenen Ergdnzungen des Abschnitts (1)
Satz 1 h) und j) als eine Konkretisierung der Malinahmen ein und unterstttzt deren
Erganzung. Jedoch auch diese MalRnahmen bedurfen einer Evaluation. Sollte sich
zeigen, dass einzelne MafRnahmen aus h) und j) keine Unterscheidungsmerkmale
darstellen bzw. die Datenerhebung unzuverlassige Ergebnisse liefert, soll auf die
Erhebung der Daten verzichtet werden. Grundsatzlich sind Daten, die nicht ausge-
wertet werden, von der Erhebung auszuschlieBen. Auch hier ist auf eine Vorratsda-
tenspeicherung zu verzichten.

Daraus folgt folgender Ergédnzungsvorschlag fiir 82a Satz 1:

k) Sollte sich zeigen, dass einzelne Mal3hahmen aus h) und j) keine Unterschei-
dungsmerkmale bzw. die Datenerhebung unzuverlassige Ergebnisse liefen, soll auf
deren Erhebung verzichtet werden. Daten, die nicht ausgewertet werden, sind aus
der Erhebung zu streichen.

gen zu evaluieren. Er wird der Evaluation selbstver-
standlich auch hinsichtlich der DMP-A-RL nachkom-
men, vgl. auch § 137f Abs. 1 Satz 6 SGB V sowie

1. Kap. 8 7 Abs. 4 Verfahrensordnung des G-BA. Bei
der Festlegung aller zu erhebenden Daten werden die
Grundsatze der Datensparsamkeit beachtet.

41.

AWMF / 11. April
2014

Zu 82a Abschnitt (1), Satz 1 h) und Abschnitt (2)

Die Qualitatsberichte sollen allgemeinverstandlich sein. Um dies zu gewahrleisten,
sollten geeignete Nutzerriickmeldungen eingeholt werden z.B. in Form von Befra-
gungen. Auch sollte geprift werden, ob an diesen Berichten seitens der vorgesehe-
nen Nutzer Interesse besteht. Auch die geeignete Form der 6ffentlichen Zuganglich-
keit sollte unter Berlicksichtigung der Bedarfe der Nutzer festgelegt werden.

Daraus folgt folgender Erganzungsvorschlag fir §2a Abschnitt (1) Satz 1 h):

Die Allgemeinverstandlichkeit der Berichte wird zu Beginn oder bei inhaltlichen Ande-
rungen in geeigneter Form Uberprift. Ebenfalls erhoben werden Daten zur Nutzung
der Berichte.

Zu 82a Abschnitt (2) Vorschlag 3

nimmt die AWMF keine Stellung.

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Die Allgemeinver-
standlichkeit wurde bereits wahrend des Beratungs-
prozesses gepruft.

Eine Veroffentlichung der Berichte hat bereits in der
Vergangenheit stattgefunden. Daraus sind keine
Probleme bei der Nutzung bekannt geworden. Ein
Erkenntnisgewinn einer weiteren Datenerhebung zur
Nutzung der Berichte ist aus Sicht des Unteraus-
schusses nicht zu erwarten.

42.

AWMF / 11. April
2014

Zu 86 Abschnitt (2) — Ziele der Evaluation

Die AWMF unterstutzt nachdrucklich das in Satz 2 Ziffer 2 formulierte Ziel einer ver-
gleichenden Evaluation mit einer Versorgung auf3erhalb des Disease Management
Programms (DMP). Nur durch einen solchen Vergleich kann der Bedarf an DMP
begriindet werden. Die hierzu noch offenen Anforderungen an die vergleichende

Dieser Teil der Stellungnahme enthéalt keinen konkre-
ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.
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Evaluation sollten rasch konkretisiert und nachgetragen werden.
43. | AWMF / 11. April | Zu 86 Abschnitt (3) — Evaluationsbeginn und Zeitraume Es wurde versucht, durch die Festlegung des Bewer-

2014

Der Zeitraum fir die Evaluation muss sorgfaltig bedacht werden. Die inhaltlich sinn-
volle Festsetzung sollte Vorrang vor einer formalen Frist haben. Der Evaluationszeit-
raum sollte nicht langer als der Zeitraum bis zu néchsten inhaltlichen Aktualisierung
sein, damit die Ergebnisse beider Verfahren gemeinsam fiir Verbesserungen genutzt
werden kdnnen. Zudem sollte vermieden werden, dass sich inhaltliche Anforderun-
gen wahrend einer Evaluationsperiode andern.

tungszeitraums auf jeweils drei Jahre diesem Anlie-
gen Rechnung zu tragen. Dies entspricht in etwa dem
Aktualisierungszyklus der DMP.

44,

AWMF / 11. April
2014

Zu 86 Abschnitt (3) Ziffer 5

Wir schlagen vor, Ziffer 5 in Ziffer 3 d) umzuwandeln. Die AWMF stimmt der Ergan-
zung zu. Damit wird explizit die Mdglichkeit eréffnet, Erkenntnisse fir Patientengrup-
pen mit besonderen Bedirfnissen (z.B. regional, psycho-sozial, biologisch) zu ge-
winnen.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

45,

AWMF / 11. April
2014

Zu 86 Abschnitt (5) — Weiterentwicklung der Behandlungsvorgaben und Evalu-

ations-kriterien

Im Sinne der Datensparsamkeit sollte auch im Rahmen der Auswertung der Evalua-

tion darauf geachtet werden, nur wirklich erforderliche Daten zu erheben.

Wir empfehlen auch hier zu erganzen: Daten, die nicht ausgewertet werden, sind aus
der Erhebung zu streichen

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Bei der Festlegung
aller zu erhebenden Daten werden ohnehin die
Grundsétze der Datensparsamkeit beachtet. Nur Da-
ten, die fur Zwecke der Evaluation oder fur andere
Zwecke, z.B. der Qualitatssicherung und der Durch-
fuhrung der Programme erforderlich sind, werden
erhoben.

46.

BAK / 11. April
2014

Die Bundesérztekammer ist mit Schreiben vom 14.03.2014 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert worden, eine Stellungnahme gemafi § 91
Abs. 5i.V.m. §137f Abs. 2 SGB V Uber eine Anderung der DMP-Richtlinie (DMP-RL)
und der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) abzugeben. Hintergrund der
Beschlussaufforderung ist die durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-
VStG) Ende 2011 auf den G-BA Ubergegangene Kompetenz zur Regelung der Inhal-
te strukturierter Behandlungsprogramme (DMP).

Das GKV-VStG sieht vor, dass die Krankenkassen jahrlich Qualitatsberichte Uber die
durchgefiihrten Qualitatssicherungsmalinahmen nach den Vorgaben der DMP-
Richtlinie zu erstellen haben, die regelmaRig dem Bundesversicherungsamt vorzule-
gen sind. Es werden nunmehr die Anforderungen an die inhaltliche Ausgestaltung
sowie die Verpflichtung zur Vorlage von Berichten zu einem festgelegten Termin
beim Bundesversicherungsamt in einem neu einzufigenden § 2a geregelt. Die frist-

Dieser Teil der Stellungnahme enthalt keinen konkre-
ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der
Stellungnahmen

(Stand: 15. Mai 2014)

gerechte und ordnungsgemafRe Vorlage dieser Qualitatsberichte ist nach § 137g
Abs. 3 Satz 3 SGB V Voraussetzung fiir den Fortbestand der Zulassung eines Pro-
gramms.

Ferner schreibt der Gesetzgeber vor, gegeniiber den bisherigen gesetzlichen und
untergesetzlichen Vorgaben die Ausrichtung der Evaluation der fur die jeweilige
Krankheit zugelassenen Programme zu flexibilisieren. Dies soll insbesondere
dadurch moglich werden, dass die Evaluation in Zukunft nicht mehr als Grundlage fur
eine verpflichtende Wiederzulassungsprifung dient, sondern stattdessen insbeson-
dere die erforderlichen Erkenntnisse fur die Uberpriifung und Weiterentwicklung der
Vorgaben des G-BA an die Behandlung in den Programmen liefern soll. Daher ent-
fallt auch die bisherige Aufgabe des Bundesversicherungsamts, durch Vorgaben
methodischer Kriterien darauf hinzuwirken, dass die Evaluationen unterschiedlicher
Programme diagnosebezogen vergleichbar sind.

Durch den vorgesehenen Beschluss zur Anderung der DMP-A-RL in § 6 ,Anforde-
rungen zur Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Eva-
luation)“ besteht die Notwendigkeit, auch die DMP-RL bei deren Vorgaben zur Eva-
luation der Programme durch einen entsprechenden Verweis auf § 6 DMP-A-RL
anzupassen.

47.

BAK / 11. April
2014

Die Bundeséarztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer halt die spezifizierenden Vorgaben fir die jahrlichen Quali-
tatsberichte sowie fiir die Evaluation der DMP-Programme fiir grundsatzlich sachge-
recht.

Die in § 2a neu DMP-A-RL vorgenommenen Ergéanzungen der Richtlinie bilden eine
geeignete Grundlage fur einen kassenspezifisch vergleichend angelegten Informati-
onsgehalt der Berichte.

Inwieweit die ergdnzende Konkretisierung in Buchstabe h) (,Qualitatsziele, Qualitats-
indikatoren und Qualitatssicherungsmaflinehmen®) tatsachlich sinnvoll ist, muss sich
in der Evaluation der Berichte erweisen. Da die hervorgehobenen MaRnahmen keine
abschlieBende Aufzahlung bilden, sondern unter dem Zusatz ,insbesondere” ledig-
lich Vorschlage darstellen, und Abweichungen damit zulassig sind, kénnte mdglich-
erweise auch die gewinschte Vergleichbarkeit der Berichtsinhalte im Ergebnis ein-
geschrankt sein.

Dieser Teil der Stellungnahme enthéalt keinen konkre-
ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a und 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zu den Beschlussentwirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie

Lfd.
Nr.

Stellung-
nehmende
Organisation /
Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der
Stellungnahmen

(Stand: 15. Mai 2014)

48.

BAK / 11. April
2014

Der Vorschlag einer Darstellung der Grunde fur die Beendigung einer Teilnahme am
Programm unter Buchstabe j) kénnte hingegen aufschlussreiche Zusatzinformatio-
nen liefern und wird unterstitzt. Es sollte allerdings sichergestellt sein, dass die ge-
winschten Angaben auch tatsachlich aus den vorhandenen Daten zu extrahieren
sind.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

49.

BAK / 11. April
2014

Der erganzende Vorschlag in 8 2a neu Abs. 2, wonach die Krankenkassen die Verof-
fentlichung ihrer Berichte dem G-BA zur Kenntnis geben sollen, dirfte sich aus den
gesetzlichen Grundlagen kaum ableiten lassen und hat somit eher appellativen Cha-
rakter. Da der G-BA Hinweise zur Weiterentwicklung seiner DMPs auch aus anderen
Quellen beziehen wird, die zeitlich eher unregelmafig zur Verfiigung stehen (z. B.
neue wissenschaftliche Erkenntnisse in Form von Studien), dirfte eine Anzeigepflicht
zur Veroffentlichung der Berichte eher eine Uberregulierung darstellen.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

50.

BAK / 11. April
2014

Die Evaluation der Programme und die entsprechenden Regelungen in § 6 werden
begrufdt. Der in Aussicht gestellte Vergleich der Versorgung von Patienten innerhalb
der fur dieselbe Krankheit zugelassenen Programme mit Patienten, die auf3erhalb
der Programme versorgt werden, vermag zwar nicht mehr das grundlegende Ver-
saumnis der unkontrollierten Einfiihrung der DMPs zu korrigieren, ist aber grundsatz-
lich ein verfolgenswerter Ansatz. Einschréankend mit Blick auf zu erwartende Effekt-
starken ware allerdings davon auszugehen, dass die breite Einfihrung der DMPs
mittlerweile auch Diagnose- und Behandlungsformen beeinflusst hat, die formal au-
Rerhalb der Programme liegen. Dies wére zumindest bei den vergleichenden Aus-
wertungen zu bertcksichtigen.

Dieser Teil der Stellungnahme enthéalt keinen konkre-
ten Vorschlag zur Anderung des Beschlussentwurfes.
Aus Sicht des Unterausschusses DMP ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir den Beschlussentwurf.

51.

BAK / 11. April
2014

Der Vorschlag zu optional indikationsspezifisch weiteren Differenzierungen in der
Auswertung [8 6 (3), Ziffer 5] ertffnet Spielraum fur bedarfsweise gezieltere Analy-
sen und sollte angenommen werden.

Dieses Votum wird berticksichtigt. Diese Passage des
Beschlussentwurfs ist dissent und wird nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens entschieden.

52.

Deutscher Dia-
betiker Bund /
11. April 2014

bei der DMP-Anforderungen Richtlinie zur Anlage 7, die sowohl fir das DMP von
Diabetes Typ1, als auch fir das DMP Typ 2 die zu evaluierenden Punkte auffihrt
sollte nach unserer Auffassung hinzu gefugt werden:

h.) Hypoglykamien

i.) Hyperglykamien

j-) psychische Beeintrachtigung (Depression) und offensichtliche soziale Auswirkun-
gen durch den Diabetes

Von der Fach-Arbeitsgruppe wurde bewusst eine
Fokussierung auf langfristige Outcomes vorgenom-
men. Daher sind unter anderem die vorgeschlagenen
Punkte i), j) und k) nicht Bestandteil der Datenerhe-
bung.

Die Stellungnahme wird an die Fach-Arbeitsgruppe
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a und 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zu den Beschlussentwirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie

Lfd.
Nr.

Stellung-
nehmende
Organisation /
Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der
Stellungnahmen

(Stand: 15. Mai 2014)

k.) Schulungen fiir Familienangehdrige, komplementér zu den Schulungen der Be-
troffenen, aufgefihrt in g.)

Begriindung:

Die Liste der existierenden medizinischen Parameter der Evaluation nach § 6 Abs. 2
Ziffer 1 enthalt fast ausschlief3lich Indikatoren von Spétfolgen des Diabetes. Diese
sollten unbedingt beobachtet werden, da es Ziel der DMPs ist, sie zu vermeiden, und
die Wirksamkeit der DMPs damit Uberprift wird. Aber das Bemiihen um die Diabetes
Therapie hat nicht nur derartige Spatauswirkungen zum Ziel.

Es gilt auch, die aktuellen negativen Effekte der Stoffwechselkrankheit zu erfassen
und die Wendung zum Besseren nachzuweisen. Hierzu gehoéren Episoden einer
Hyperglykamie mit seinen folgend, dem sogenannten Hyperglykdmiesyndrom, das
Diabetiker sehr beeintrachtigen. Hierzu gehort die Hypoglykamie, welche nicht nur
als lebensbedrohliche Episode eine erhebliche Beeintrachtigung darstellt, sondern
auch in der scheinbar milderen Form Lebensaktivitdten und Verlasslichkeit des Dia-
betikers behindert. Dies ist ebenfalls eine Form, in der die Krankheit die Teilhabe des
Diabetikers an dem normalen Leben verhindert.

Die Krankheit Diabetes fuhrt zu einem hohen Maf3 an Depressionen unter den Be-
troffenen, diese sollte wegen ihrer grof3en Bedeutung fur die Lebensfihrung erfasst
werden. Ebenfalls die haufigen negativen sozialen Auswirkungen der Erkrankung
missen als Parameter einer Wirksamkeit des Programms aufgefiihrt werden, da
sonst eine erhebliche Auswirkung unbericksichtigt bliebe.

Schlief3lich halten wir es fir auBerordentlich bedeutsam, eine Schulung der Angehdo-
rigen sozusagen komplementéar zu der Schulung des Betroffenen durchfiihren zu
lassen und zu dokumentieren. Es wird hierbei beriicksichtigt, dass die Krankheit
nicht nur den Betroffenen, sondern sein ganzes Umfeld anhaltend mit beeintrachtigt.

AG DMP Diabetes mellitus zur anstehenden Aktuali-
sierung weitergleitet.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a und 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zu den Beschlussentwirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie

1. Anhdrung

Folgende stellungnahmeberechtigte Organisationen wurden eingeladen bzw. angehort:

Organisation Einladung am Zur Anhdrung erschienen:
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 30. April 2014 nein

e.V.

Bundesarztekammer 30. April 2014 nein
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 30. April 2014 nein
Bundesversicherungsamt 30. April 2014 ja

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) 30. April 2014 nein

Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS) 30. April 2014 ja
Gesellschaft fir Personenzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V. (GwG) 30. April 2014 nein

Deutscher Diabetiker Bund 30. April 2014 nein

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 14. Mai 2014 durchgefiihrt (Anhang zur Anlage 4 der Tragenden Griinde zur Anderung der
DMP-A-RL). Die mundlichen Stellungnahmen wurden vom Unterausschuss fachlich diskutiert und ausgewertet. Es wurde festgestellt, dass sich aus der Anhorung kein
Anderungsbedarf am Beschlussentwurf ergibt.
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Gemeinsamer

Mindliche AnhOrung Bundesausschuss

gemal 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Beschlussentwirfe tiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie und der DMP-Richtlinie

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 14. Mai 2014
von 11.07 Uhr bis 11.22 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer fir den Deutschen Verband fir Gesundheitssport und Sportthera-
pie e. V. (DVGS):

Herr Prof. ...
Frau ... (nicht anwesend)

Angemeldete Teilnehmer fir das Bundesversicherungsamt (BVA):

Herr ...
Frau ...

Angemeldeter Teilnehmer fir die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienme-
dizin (DEGAM):

Herr Dr. ... (nicht anwesend)

Verwendete Abkirzungen:

AG: Arbeitsgruppe

DMP: Disease Management Programme
GKV-SV: Spitzenverband Bund der Krankenkassen

KBV: Kassenarztliche Bundesvereinigung
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Beginn der Anhérung: 11.07 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich begriiRe von den stellungnahmeberechtigten Organi-
sationen heute zu unserer Anhérung tber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie und der
DMP-Richtlinie infolge der geanderten Anforderungen an die Evaluation hier ganz herzlich: vom Bun-
desversicherungsamt Frau ... und Herrn ... sowie fiir den Deutschen Verband fir Gesundheitssport
und Sporttherapie Herrn Professor ... Ich heil3e Sie alle herzlich willkommen. Gegebenenfalls wird fiir
die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin, die DEGAM, Herr Dr. ... noch
kommen. Er hatte sich eigentlich angemeldet, ist aber noch nicht eingetroffen; wir werden sehen.

Sehr geehrte Damen und Herren! Insgesamt wurden schriftlich wesentlich mehr Stellungnahmen ab-
gegeben, als sich Teilnehmer angemeldet haben. Alle haben aber die Gelegenheit bekommen, auch
hier zur mindlichen Anh6érung zu erscheinen.

Erlauben Sie mir, eingangs noch einmal klarzustellen, dass die mundliche Anhérung nicht unbedingt
der nochmaligen Darstellung dessen dient, was Sie uns schon schriftlich zur Kenntnis gegeben ha-
ben. Vielmehr besteht Gelegenheit zur gezielten Nachfrage oder zum Vortrag neuer Gesichtspunkte,
die in der schriftlichen Stellungnahme noch nicht enthalten sind.

Ich wirde erst einmal IThnen die Gelegenheit geben wollen, zusatzlich etwas zu erganzen, was in lhrer
schriftlichen Stellungnahme nicht enthalten war. Ich frage zunachst einmal das Bundesversiche-
rungsamt: Wollen Sie noch etwas erganzen? — Herr ...

Herr ... (Vertreter des BVA): Ja, vielleicht ganz kurz. Unser Hauptpunkt ist ja, dass die Richtlinie
nach unserer Auffassung kein Instrumentarium enthalt, mit dem das Bundesversicherungsamt in Zu-
kunft prufen kann, ob die Krankenkassen die Evaluation gemaf3 den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses durchfiihren. Das haben wir in der Stellungnahme ja angemerkt und beklagt. Wir
haben aber keine Vorschlage gemacht, wie wir uns das madglicherweise vorstellen; diese wirden wir
gerne noch machen.

Frau ... (Vertreterin des BVA): Ich mochte gerne hinsichtlich moglicher konkreter Vorstellungen er-
ganzen. Ziel muss es ja sein, dem Bundesversicherungsamt eine Prifmoglichkeit zu geben, ohne je-
doch wie bisher séamtliche Evaluationsdaten dem Bundesversicherungsamt zur Verfiigung zu stellen.
Es ist ja so, dass die Evaluation nach wie vor Zulassungsvoraussetzung ist. Der Unterschied zur bis-
herigen Vorgehensweise besteht lediglich darin, dass die Ergebnisse der Evaluation nicht mehr Ent-
scheidungsgrund sind. Wir sind aber schon in der Pflicht, zu priifen, ob die Evaluation nach den Vor-
gaben der Richtlinie erfolgt. Das mussen wir kassen- und regionenspezifisch tun, weil wir ja auch ent-
sprechende Konsequenzen kassen- und regionenspezifisch ziehen.

Wie kann das passieren? Allein die Vorlage einer Liste, wer grundsatzlich beauftragt worden ist, ist
aus unserer Sicht nicht ausreichend. Das ist sicherlich ein erster Schritt, um erst einmal zu signalisie-
ren, dass alles in die Wege geleitet worden ist. Das ist aber kein Nachweis dariber, ob es tatsachlich
und auch in der angemessenen Weise erfolgt ist. Das heil3t, wir kdnnten uns vorstellen, dass zum ei-
nen die Evaluatoren — wir wissen ja nicht: Werden das ein Evaluationsinstitut oder mehrere sein? —
bezogen auf Krankenkassen und Regionen auch im Nachhinein ergdnzend bestatigen, dass sie die
Daten vollstandig und plausibel erhalten haben, und dass zum anderen das BVA, weil man ja nicht
vollig ausschlieRen kann, dass ein Institut in einem Interessenkonflikt ist — was macht es zum Bei-
spiel, wenn es selber der Auffassung ist, es ist irgendetwas nicht vollstéandig geliefert? —, ein Prifrecht
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bei den Evaluationsinstituten erhalt, um sich stichprobenartig ansehen zu kénnen, ob denn wirklich al-
le Kassen Daten geliefert haben. — Das jetzt vielleicht einmal als Einstieg.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Fragen an das Bundesversicherungs-
amt? — GKV.

GKV-SV: Vielen Dank fur den Vorschlag. — In die Richtung des Vorschlags, Listen vorzulegen, sind
wir auch schon gegangen. Das haben wir schon entsprechend umgesetzt.

Ich habe eine Frage zu dem Prifrecht, das Sie angesprochen haben. In den bisherigen Evaluations-
vertragen wie auch in allen Datenstellenvertragen und Ahnlichem gibt es ja ein Priifrecht, das der
Aufsichtsbehdrde grundséatzlich eingerdumt werden muss. Halten Sie das fur ausreichend, oder muss
es ausdricklich noch einmal in der Richtlinie formuliert werden, dass es das Prufrecht gibt?

Herr ... (Vertreter des BVA): Ob es unbedingt in die Richtlinie muss, kann ich im Moment nicht sa-
gen. Aber das Prifrecht, wie es zum Beispiel in den Datenstellenvertragen niedergelegt ist, ist ein
Recht, das sich auf die Prifung der Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben durch die zustandi-
gen Aufsichtsbehoérden des Bundes und der Lander beschréankt. Die Paragrafen sind dann auch im-
mer genau aufgefuhrt. Es geht also da nur um die Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen.
Uns wirde es um mehr gehen. Es ist ja der Ausnahmefall, dass man wirklich nachschaut: Sind die
Berichte, so wie Ubermittelt, alle da? — Sie wissen ja selbst, wie das in der Vergangenheit durchaus
hin- und hergegangen ist, bis man sich dartber im Klaren war, dass die Krankenkassen alle Berichte
vorgelegt haben. Letztlich reicht das Prifrecht, das jetzt schon in den entsprechenden Vertragen
steht, aus unserer Sicht nicht aus, weil es sich eben nur auf den Datenschutz beschréankt.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Weitere Fragen an die Vertreter des Bundesversiche-
rungsamts?

(GKV-SV: Nicht zu diesem Punkt!)

— Wenn nicht zu diesem Aspekt, dann zu einem anderen. Bleiben wir jetzt erst einmal bei der Anho-
rung des Bundesversicherungsamts. — GKV, bitte schon.

GKV-SV: Wir haben im Richtlinientext und dann dazugehérig in den Tragenden Grinden an mehre-
ren Stellen ja unterschiedliche Formulierungsvorschlage. Der erste Formulierungsvorschlag bezieht
sich auf die Anforderungen an die Qualitatssicherungsberichte der Krankenkasse. Da gibt es zu dem
Punkt h) zwei unterschiedliche Vorschléage. In den Tragenden Griinden ist zu diesem Formulierungs-
vorschlag noch einmal zusatzlich ein Text als Erlauterung aufgeftihrt worden, und da ist fur uns die
Frage, ob aus dieser Formulierung in den Tragenden Grinden hinreichend deutlich genug wird, dass
es sich hier lediglich um Beispiele handelt, oder ob die Formulierung anders als intendiert missver-
standen werden kann und ob sich daraus Auswirkungen auf die tatsachlich von den Krankenkassen
durchzufiihrenden MaRRnahmen und auf die Berichte ergeben.

Frau ... (Vertreterin des BVA): Wir haben das schon als beispielhafte Ausfiihrung verstanden.
Letztendlich wird es wahrscheinlich darauf ankommen, dass man sich die Vertrdge anschaut und
dann den Abgleich macht: Ist das, was in den Vertragen vereinbart wurde, auch wirklich berichtet
worden?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Weitere Fragen an die Vertreter des Bun-
desversicherungsamts? — Das ist nicht der Fall. Dann bedanke ich mich schon einmal sehr.
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Professor Huber, Sie vertreten den Deutschen Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie. Vie-
len Dank fir lhre sehr ausfihrliche schriftliche Stellungnahme, die Sie uns Ubermittelt haben. lhre
schriftliche Stellungnahme — das haben wir dann bei der Lekttre festgestellt — bezieht sich eigentlich
nicht auf den konkreten Stellungnahmegegenstand. Uns ging es mit dieser Richtlinienanderung aus-
schlief3lich um die Anpassung der DMP-Anforderungen-Richtlinie und der DMP-Richtlinie an die neu-
en Anforderungen an die Evaluation der DMP und nicht um die medizinisch-fachlichen Inhalte, die in
den DMP stecken. Das, was Sie uns beigebracht haben, ist deswegen zwar in medizinischer Hinsicht
sehr interessant, hat aber nicht den Aspekt der eigentlichen Richtliniendnderungen betroffen, und
dieser war Stellungnahmegegenstand. Deswegen weil3 ich jetzt auch nicht, ob die Banke oder die Pa-
tientenvertretung Uberhaupt Fragen an Sie haben. — Mochten Sie selber erst noch etwas hier zu Pro-
tokoll geben?

Herr Prof. ... (Vertreter der DVGS): Unter den Voraussetzungen, dass es um die Evaluation geht,
natdrlich nicht. Uns geht es vor allem um eine Starkung der Bewegungstherapie in den DMP, insbe-
sondere vor dem Hintergrund der vorliegenden Evidenz. Das Einzige, was wir neu dazu beitragen
kénnen gemaNR der von uns verstandenen Fragestellung, ist, dass es jetzt insbesondere im Bereich
Brustkrebs neuere Daten dafiir gibt, die auch Uberlebenszeiten und Disease-free Interval nachwei-
sen; das heif3t, die Evidenz wird umso driickender. Aber das ist ja gerade nicht die Fragestellung.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Genau. Also, wie gesagt, das haben wir mit Interesse zur
Kenntnis genommen. Das ware zu gegebenem Zeitpunkt bei der inhaltlichen Weiterentwicklung in die
Beratungen einzubeziehen. Aber zu dem konkreten Stellungnahmegegenstand, der jetzt alleine die
Evaluation anbelangt, war dem nichts zu entnehmen. — Die KBV.

KBYV: Ich mdchte nur noch ergénzen, dass die Aktualisierung des DMP Brustkrebs ansteht und dass
dieses Thema unter dieser Uberschrift mit Sicherheit auch neu beleuchtet wird. Da ist ja schon eine
Uberschrift zu korperlicher Aktivitat, zu Sport, und da wird man sich die neue Evidenz mit Sicherheit
anschauen.

Herr Prof. ... (Vertreter der DVGS): Das wére gut.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Noch einmal die KBV.

KBV: Nur zur Erganzung. lhre Stellungnahme wurde schon der zustandigen Fach-AG weitergeleitet,
damit sie sich im Rahmen der Aktualisierung noch einmal damit beschaftigt; die geht also nicht verlo-
ren.

Herr Prof. ... (Vertreter der DVGS): Okay. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Sonst noch Fragen oder Hinweise an den Vertreter der
Deutschen Gesellschaft fir Gesundheitssport und Sporttherapie? — Die Patientenvertretung.

Patientenvertretung: Ich wirde gerne noch einmal zum BVA zuriickspringen.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ja, das geht.

Patientenvertretung: Fur uns stellt sich jetzt die Frage, ob wir Sie richtig verstanden haben. Halten
Sie die Erganzung in den Qualitatsberichten und die ergdnzenden Voten, zum Beispiel beim Buch-
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staben h), generell fur sinnvoll? Kénnen Sie sich dazu positionieren, oder wollen Sie sich dazu tber-
haupt nicht positionieren? — In der Stellungnahme haben Sie ja dazu keine Aussage getroffen.

Frau ... (Vertreterin des BVA): Ich denke, im Rahmen der Qualitatssicherung hat sich unsere Funk-
tion auch ein Stick weit geandert. Wir haben in der Vergangenheit ja haufiger dazu Stellung bezogen,
wie die Qualitatssicherung unserer Meinung nach aussehen sollte, haben dann aber beschlossen, da
der G-BA — so sage ich es einmal — offensichtlich bestimmte Dinge nicht fir relevant halt, uns darauf
zu konzentrieren, zu prifen, ob die Dinge in der Form fiir uns so abprufbar sind, wie sie in der Richtli-
nie dargestellt sind. Diese Frage haben wir flr uns mit Ja beantwortet. Zu den anderen Punkten wiir-
den wir uns nicht aulRern.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke. — Noch weitere Fragen an die Vertreter der beiden
Organisationen? — Das ist nicht der Fall. Dann bedanke ich mich sehr fur lhre Teilnahme heute an der
Anhorung und winsche eine gute Heimfahrt. Vielen Dank noch einmal.

Schluss der Anhdrung: 11.22 Uhr
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