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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der  strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf
den Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. 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, die
er gemal 8§ 137f Abs. 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu tberprufen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Mit diesem Beschluss werden die am 16. Februar 2012 beschlossenen und am 19. Juli
2012 als Teil B Abschnitt 1ll. der DMP-Richtlinie (DMP-RL) in Kraft getretenen
Regelungen zu Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) aktualisiert und in die Anlage 11 und
Anlage 12 der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) tberfihrt.

Wissenschaftliche Grundlage fur die Aktualisierung ist insbesondere die ,Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fur das
DMP chronisch obstruktive Lungenerkrankung® des IQWIiG vom 5. November 2013. Die
folgenden Ausfiihrungen erlautern die Anderungen der Anforderungen an die
Behandlung von  Patientinnen und Patienten mit  chronisch-obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD) im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung in Teil B
Abschnitt 11l. DMP-RL.

Zur Bezeichnung der Anlage

Bislang waren unter der Bezeichnung ,Anforderungen an  strukturierte
Behandlungsprogramme fur Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven
Atemwegserkrankungen® in der DMP-RL als Teil | ,Asthma bronchiale® (Teil B Abschnitt
[I. DMP-RL) und als Teil Il ,COPD* (Teil B Abschnitt l1ll. DMP-RL) geregelt. Mit der neuen
Bezeichnung der Anlage 11 der DMP-A-RL ,Anforderungen an das strukturierte
Behandlungsprogramm fur Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD)“ und der Anlage 12 ,COPD Dokumentation* wird die
bisherige Regelung der Erkrankungen Asthma bronchiale und COPD als
Untergliederungen des strukturierten Behandlungsprogramms ,Chronisch obstruktive
Atemwegserkrankungen” aufgegeben.

Zu Nummer 1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD

Vorgaben zur Einschreibung von Patientinnen und Patienten in ein strukturiertes
Behandlungsprogramm bei nebeneinander bestehender COPD und Asthma bronchiale
waren in der DMP-RL in Teil B Ill. in Nummer 1.2.1 ,Anamnese, Symptomatik und
korperliche Untersuchung“ geregelt. Da es sich um Ubergeordnete Regelungen handelt,
wurden diese Absétze in Anlage 11 der DMP-A-RL in Nummer 1.2 verortet

Auf Grund der Uberfiihrung des DMP COPD aus der DMP-RL in die DMP-A-RL wurden
aulBerdem redaktionelle Anderungen (Streichung der bisherigen Ziffer %)
vorgenommen.



Zu Nummer 1.2.1 Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung

Zu den Therapiezielen gehort neben der Behandlung auch die Pravention der
Exazerbationen. Exazerbationen sind fir den Verlauf der Erkrankung und die Prognose
relevant, daher kommt der Befragung nach Haufigkeit und Schwere der Exazerbationen
eine wichtige Bedeutung zu. Deshalb wurde ein entsprechender Spiegelstrich bei den
anamnestisch relevanten Faktoren erganzt.

Bei der Anamneseerhebung sind wegen der hohen Relevanz bei Patientinnen und
Patienten mit COPD auch Komorbiditdten zu berlcksichtigen, dazu gehdren u. a.
kardiovaskulare Erkrankungen, Osteoporose, Angststorungen und Depression,
Muskelatrophie, Diabetes mellitus, Lungenkarzinom, metabolisches Syndrom [31,66].

Bei der korperlichen Untersuchung ist das verlangerte Exspirium bei schwerer
Atemwegsobstruktion das entscheidende diagnostische Kriterium, wenn Giemen, Pfeifen
und Brummen fehlen.

Die Anderung des Spiegelstrichs zum Inhalationsrauchen erlaubt eine bessere
Abschatzung des Risikos.

Zu Nummer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Zwei Absatze wurden in Nummer 1.2 ,Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das
strukturierte Behandlungsprogramm COPD*" verschoben (siehe Begriindung zu Nummer
1.2).

Die Anderungen sind erfolgt weil COPD-Patientinnen und COPD-Patienten im
Bronchodilatationstest nach der gegenwartigen Datenlage eine bedeutsame partielle
Reversibiltat der Obstruktion aufweisen konnen [64]. Die Reversibilitat der
Bronchialobstruktion ist zeitlich variabel und fir die Beschreibung klinisch relevanter
COPD-Phanotypen ungeeignet [1]. Auf3erdem ist der Bronchodilatationstest zur
Unterscheidung zwischen Asthma bronchiale und COPD von begrenzter Aussagekraft.
Ferner sollte bertcksichtigt werden, dass Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale nach einem Bronchodilatationstest ebenfalls eine FEV1/VC < 0,70 aufweisen
konnen. Um hier eine differentialdiagnostische Entscheidung treffen zu kdnnen ist ggf.
ein Therapieversuch mit Kortikosteroiden sinnvoll. Sollte danach FEV1 > 80% des Soll
betragen, ist von einem Asthma bronchiale auszugehen.

Von besonderer Bedeutung ist in diesem Zusammenhang die Anamnese. Bei passender
Anamnese (Nichtraucher, Nachweis von Allergien, Asthma in der Familie), grol3er
Variabilitat der Symptome und der Obstruktion sowie deutlicher partieller Reversibilitat
der Atemwegsobstruktion nach Inhalation eines Bronchodilatators mit Zunahme der
FEV1 um mehr als 400 ml sollte die Patientin oder der Patient dem DMP Asthma
bronchiale zugeordnet werden, auch wenn FEV1/VC < 0,70 bleibt. In diesem Fall kann
eine Kombination aus Asthma bronchiale und COPD (Asthma-COPD-Overlap-Syndrom)
bestehen. Diese Patientinnen und Patienten profitieren in der Regel von der Gabe eines
inhalativen Kortikosteroids.

Zu Nummer 1.3 Therapieziele

Die Aufzahlung erfolgt als Spiegelstrichliste, da keine Hierarchie der Therapieziele suggeriert
werden soll.

Um die Bedeutung der Komorbiditaten der COPD zu betonen und in Analogie zu den Ubrigen
Regelungen in diesem strukturierten Behandlungsprogramm wurde die ad&aquate
Behandlung der Komorbiditaten als weiteres Therapieziel erganzt.



Zu Nummer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Auf Grund der Uberfiihrung des DMP COPD aus der DMP-RL in die DMP-A-RL wurden
redaktionelle Anderungen (Streichung der Ziffer ,111“) vorgenommen.

Die Streichung des Satzes ,Die Durchfiihrung der diagnostischen und therapeutischen
MaRnahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach
Aufklarung tber Nutzen und Risiken.” erfolgt aus redaktioneller Sicht, da dieser bereits in
87 DMP-A-RL beschrieben wird.

Bei den Kontrolluntersuchungen sollten das klinische Bild, die korperliche
Leistungsfahigkeit, die Lungenfunktion mittels Spirometrie oder Bodyplethysmographie
sowie der Risikostatus erhoben und dokumentiert werden [31]. Dabei werden gleichzeitig
die individuellen Therapieziele tberpriift. In Ubereinstimmung mit den Leitlinien gehoren
zur Einschatzung des Risikostatus insbesondere der Raucherstatus, die Haufigkeit von
Exazerbationen, der Ernahrungszustand, die Komorbiditaten und die korperliche Aktivitat
[31].

Zu Nummer 1.5.1.1 allgemeine nicht-medikamentése Mallhahme

Die Erganzung des Spiegelstriches ,Korperliches Training” erfolgt auf Grundlage der
Tatsache, dass bei COPD-Patienten korperliches Training zur Linderung der
Beschwerden, Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit, Senkung der
Exazerbations- und Senkung der Hospitalisierungsrate beitragt.

Als wesentliches Element der nicht medikamentésen Therapie erfolgte zudem die
Aufnahme des Spiegelstriches zu strukturierten Patientenschulungen.
Zu Nummer 1.5.1.2 Tabakentwdhnung

Breit angelegte Studien belegen, dass die Mortalitdt und Progression [3] sowie das
Risiko der Exazerbation [4] durch die Tabakkarenz bei Patientinnen und Patienten mit
COPD signifikant reduziert werden.

Die vom IQWIG [37] ausgewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zur
Tabakentwohnung bei Patientinnen und Patienten mit COPD, teilweise mit dem
hdchsten Evidenzgrad. Hauptaspekt ist die klinische Effektivitat.
[14,24,28,39,46,48,50,51,56,61,66]

Die hochsten Erfolgsraten werden mittels Kombination von strukturierten psychosozialen
MalRnahmen zur Verhaltensmodifikation mit medikamentdsen  MalRnahmen
erreicht.[2,14,21,22,25]

HierfUr eignen sich insbesondere die
* Nikotinersatztherapie [62],
* Bupropion [36] und
* Vareniclin [15].

Es ist zu bericksichtigen, dass gemald 8 34 Abs. 1 Satze 1, 7 und 8 SGB V
Medikamente zur Raucherentwdhnung nicht zu Lasten der GKV verordnungsfahig sind.

Die dringende arztliche Aufforderung zur Nikotinkarenz soll sich an der ,5-A-Strategie*
zur Kurzberatung von Raucherinnen und Rauchern orientieren [36]:

1. Abfragen des Rauchstatus (Ask)
2. Anraten des Rauchverzichts (Advise)



3. Ansprechen der Aufhérmotivation (Assess)
4. Assistieren bei Rauchverzicht (Assist)
5. Arrangieren der Nachbetreuung (Arrange)

Bei den Tabakentwohnungsprogrammen soll es sich um strukturierte Angebote handeln,
die auf erprobten Konzepten (z. B. kognitiv-verhaltenstherapeutisch) basieren, deren
Wirksamkeit im Rahmen einer wissenschaftlichen Evaluation nachgewiesen wurde. Zur
Verdeutlichung dieser Qualitdtsanforderungen wurden diese in Nummer 1.5.1.2
zusatzlich aufgefuhrt. Die Erfullung der Qualitdtsanforderungen sollen von den
Vertragspartnern Uberpriift werden. Die teilnehmenden Arzte sind (iber diese zur
Verfigung stehenden Programme zu informieren. Kriterien fir derartige Programme
werden beispielweise im ,Leitfaden Pravention. Handlungsfelder und Kriterien des GKV-
Spitzenverbandes zur Umsetzung der 88 20 und 20a SGB V vom 21. Juni 2000 in der
Fassung vom 10. Dezember 2014“ beschrieben. Eine Vorlage oder Benennung der
Tabakentwdhnungsprogramme beim Bundesversicherungsamt ist nicht erforderlich.

Die Motivation nicht entwohnungswilliger Raucherinnen und Raucher soll mit Hilfe der ,,5-
R-Strategie” gesteigert werden [36]:

Relevanz aufzeigen

Risiken benennen

Reize und Vorteile des Rauchstopps benennen
Riegel (Barrieren) vor einem Rauchstopp ansprechen

ok~ 0N

Repetition der Ansprache motivationsfordernder Faktoren/Strategien

Zu Nummer 1.5.1.3 Kdrperliches Training

Korperliches Training zeigt fur Patientinnen und Patienten mit COPD auch im
ambulanten Bereich positive Effekte auf die kdrperliche Leistungsfahigkeit, die
Symptomatik und die Frequenz an Rehospitalisationen. Ein regelmafiges, mindestens 1-
3 mal wochentliches Training, z. B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations- und
Funktionssportgruppen, soll empfohlen werden.

Patientinnen und Patienten mit COPD profitieren hinsichtlich ihrer kdrperlichen
Belastbarkeit, der Reduktion von Dyspnoe sowie Steigerung der Lebensqualitdt von
einem regelmaligen korperlichen Training mit angepasster Belastung. Dies belegen
weiterhin die vom IQWIiG untersuchten Leitlinien [8,14,24,28,37,37,46,61,66]. Auch auf
die Senkung der Exazerbationsrate wurden positive Effekte gezeigt [26].

Zu Nummer 1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Auf Grund der Uberfiihrung des DMP COPD aus der DMP-RL in die DMP-A-RL wurden
redaktionelle Anderungen (Streichung der Ziffer ,111“) vorgenommen.

Gemall § 3 Absatz 2 DMP-A-RL kénnen sich die teilnehmenden Patientinnen und
Patienten Informationen Uber die zur Schulung qualifizierten Leistungsanbieter bei den
Vertragspartnern einholen. Diese Informationen stehen auch Arztinnen und Arzten zur
Verfugung.

Zu Nummer 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

Die Erweiterung des Begriffes ,,Atemtherapie” auf ,Atemphysiotherapie* dient der préazisierten
Darstellung therapeutischer Malinahmen.



Zu Nummer 1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Die Nennung klinischer Kriterien zur Uberweisung an die facharztliche Ebene zwecks
Prufung der Indikation zur Langzeit-Sauerstoff-Therapie (LOT) soll eine angemessene
Indikationsstellung erleichtern. Die Formulierung wurde an die Empfehlungen der
internationalen Leitlinien angelehnt und basiert auf Expertenkonsens [34,34,52,57].

Nur ein kleiner Teil der Patientinnen und Patienten mit COPD entwickelt im Verlauf der
Erkrankung eine Indikation zu einer LOT. Die technische Entwicklung der Hilfsmittel zur
Versorgung mit Sauerstoff ist aul3erordentlich dynamisch. Es besteht eine Tendenz zur
Miniaturisierung der Geréatschaften, wobei aber die Anwendbarkeit und der Effekt
individualisiert zu betrachten ist (Dauerflow, Demand System, high flow). Je nach
ausgewahltem Verfahren entsteht fir den einzelnen Patienten Unterweisungs- und
Trainingsbedarf. Der Beginn einer Langzeit-Sauerstoff-Therapie stellt fur Patienten und
Angehorige eine eingreifende Veranderung im Alltagsleben dar. Durch individuelle
Beratung konnen Patientinnen und Patienten und Angehdrige dabei malgeblich
unterstitzt werden. Durch umfassendes Training und Information sind zudem eine
bessere Adhdrenz und damit ein gesteigerter Therapieerfolg, z. B. Verringerung
notfallmafiger stationarer Aufenthalte, zu erwarten [34].

Die Einfuhrung der Schwellenwerte wurde entsprechend der internationalen und
nationlen Leitlinien tGbernommen [38].

Zu Nummer 1.5.3 Hausliche Beatmung

Bei Patientinnen und Patienten mit chronischer hypoxamischer Insuffizienz und
chronischer Hyperkapnie mit PaCO,-Werten > 52 mmHg werden Prognose und
Lebensqualitdt durch eine nichtinvasive Beatmung gebessert, so dass diese
Therapieoption bei diesen schwer eingeschrénkten Patienten zu prifen ist [40].

Nur ein kleiner Teil der Patientinnen und Patienten mit COPD entwickelt im Verlauf der
Erkrankung eine Indikation zu einer nicht invasiven Beatmung. Der Beginn einer nicht
invasiven Beatmung stellt fir Patientinnen bzw. Patienten und Angehérige eine
eingreifende Veradnderung im Alltagsleben dar. Durch individuelle Beratung kénnen
Patienten und Angehdrige dabei maf3geblich unterstitzt werden.

Zu Nummer 1.5.4 Rehabilitation

Es wurde ein Satz gestrichen, der sich auf eine im DMP COPD nicht relevante
Behandlung von Kindern und Jugendlichen bezog, und es erfolgten redaktionelle
Anderungen, die aufgrund der Uberfihrung des DMP in die DMP-A-RL erforderlich
waren.

Zu Nummer 1.5.5 Operative Verfahren

Neben den klassischen operativen Verfahren stehen mittlerweile auch endoskopische
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion bei schwerem Emphysem zur Verfigung. Auf
diese wird jedoch nicht gesondert eingegangen, da diese noch nicht ausreichend
untersucht sind [32].

Zu Nummer 1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung

Das ursprungliche Kapitel 1.5.6 ,Psychische, psychosomatische und psychosoziale
Betreuung” wurde durch die zwei Kapitel 1.5.6.1 ,Psychosoziale Betreuung“ und 1.5.6.2
,Psychische Komorbiditaten* ersetzt. Diese Anderungen erfolgten u. a. in Anlehnung an
das DMP KHK.



Zu Nummer 1.5.6.2 Psychische Komorbiditaten

Psychische Komorbiditaten, insbesondere Angstzustdnde und Depression, treten bei
Patientinnen und Patienten mit COPD geh&uft auf und sind mit einer schlechten
Prognose assoziiert [23,31,41,47,54]. Die psychischen Krankheiten sollten entsprechend
der fur diese Krankheitsbilder geltenden Leitlinien behandelt werden. Korperliches
Training kann zur Besserung der Depression beitragen [17].

Zu Nummer 1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

Dieses Kapitel wurde neu aufgenommen, da auch somatische Komorbiditaten
Krankheitsverlauf und Therapie der COPD beeinflussen kdnnen.

Die kardiovaskularen Erkrankungen sind die haufigste und wichtigste Komorbiditat der
COPD. Sie gehoren zu den haufigsten Todesursachen der Patientinnen und Patienten
mit COPD.[3]

Der Abschnitt zur Osteoporose wurde neu aufgenommen, da die Osteoporose eine
bedeutsame Komorbiditat der COPD ist [19,30,32,52]. Osteoporose wird oft nicht
erkannt [32]. Daher soll mindestens einmal im Jahr eine klinische Risikoeinschatzung
erfolgen. Dabei sind die folgenden Faktoren zu berlcksichtigen: Alter, Geschlecht,
Untergewicht, Immobilitdt, Schwere der COPD und medikamentbése Therapie mit
systemischen Glukokortikosteroiden [32,42,60].

Die S3-Leitlinie der DVO 2014 gibt geschlechts- und altersabhangige Empfehlungen zur
Abschatzung des Osteoporoserisikos. Die Empfehlung des Anforderungstextes
bertcksichtigt die geltenden Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses vom
10.05.2013 zur Osteodensitometrie [42,60].

Mehrere vom IQWIG bewertete Leitlinien weisen Ubereinstimmend auf die Rolle
systemischer Glukokortikosteroide bei der Osteoporose und in diesem Zusammenhang
auf Malinahmen zur Osteoporose-Prophylaxe hin [29,52]. NICE 2010 [GoR Kategorie 0]
empfiehlt eine Prophylaxe ab dem 65. Lebensjahr. Die DVO 2014 empfiehlt zur
Vorbeugung einer Osteoporose generelle Erndhrungs- und LebensstilmalRnahmen.

Die Erstattungsfahigkeit von Kalzium und Vitamin-D-Supplementen ist bei zeitgleicher
Steroidtherapie von taglich wenigstens 7,5mg oraler Prednisolondquivalente Uber 6
Monate gemal Arzneimittel-Richtlinie gegeben. Gemall DVO 2014 ist bei Uber 7,5mg
uber 3 Monate die Entscheidung fir eine Prophylaxe komplex und abhéangig von der
individuellen Risikokonstellation.

Gemal internationaler Leitlinien erfolgt die Osteoporose-Therapie bei COPD ebenso wie
bei anderen Patienten.

Die Komorbiditat Diabetes mellitus fihrt bei COPD-Patienten zu haufigeren und langeren
Krankenhausaufenthalten und verschlechtert die Prognose. Daher kommt einer
rechtzeitigen Entdeckung und Behandlung des Diabetes mellitus bei Patientinnen und
Patienten mit COPD Bedeutung zu [5,67].

Zu Nummer 1.5.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.05.2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Ergdnzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz“. Darliber hinaus hat der Unterausschuss
Sektoreniubergreifende Versorgung am 13.05.2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.



Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Gbereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu Mal3hahmen des
strukturierten  Medikamentenmanagements  bei  Patienten  mit  Multimedikation
(,Polypharmacy" als internationales Synonym) zu nahern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fuhren héaufig zu
einer additiven Anwendung medikamentéser Mallnahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewinschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen fuhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fur die Therapieadharenz der Patientinnen und
Patienten haben.

Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fir die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben
kénnen. Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditét, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr
als einer behandlungsbedirftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen
bei entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fir die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fir multimorbide Patientinnen und Patienten
bedeutsam ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziglich einer
individuellen Verordnung von Arzneimitteln wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur
besonderen Berticksichtigung von Multimedikation, die DMP-lbergreifend anwendbar sein
sollen, angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelmaRigen Aktualisierung der
Anforderungen in die einzelnen DMP integriert werden und kdnnen, wo fachlich geboten,
indikationsspezifisch angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen aus Expertengesprachen sowie einer systematischen
Literaturrecherche im Juni 2010 resultieren 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu
Managementempfehlungen bei Multimedikation [7,9,12,33,35,53,55,63,68].

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um acht evidenzbasierte Leitlinien
[7,9,12,33,35,53,55,68] und eine systematische Ubersichtsarbeit [63]. Insgesamt behandeln
fast alle Arbeiten Empfehlungen fir geriatrische Patientinnen und Patienten, nur eine nimmt
keine altersbezogene Eingrenzung der Zielgruppe vor. Dabei handelt es sich um eine
umfangreiche Leitlinie zur Verbesserung der Adharenz [55] der Behandelten.

Im weiteren Beratungsprozess wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdglichte eine Identifizierung von Maf3Bhahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrunde liegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fur die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein
nicht-geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz
der Empfehlung geachtet.

Es existiert keine allgemeingtltige Definition fir Multimedikation. Die Festlegung auf funf
oder mehr Arzneimittel basiert auf Bergmann Evans [9] und spiegelt die in Studien zur
Multimedikation am haufigsten verwendete Definition wider.

Die vorgesehenen MalRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements gehen
inhaltlich Uber den bereits in 8§ 31la SGB V geregelten Anspruch auf die Erstellung und
Aushéndigung eines Medikationsplanes hinaus. Der sich unmittelbar aus § 3la SGB V
ergebende Anspruch der Versicherten besteht zudem unabhangig von den Voraussetzungen
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fur die hier vorgesehenen Mal3nahmen eines strukturieren Medikamentenmanagements. Vor
diesem Hintergrund ist auch das Abstellen auf funf oder mehr Arzneimittel gegentber der
Regelung in § 31a SGB V (Anwendung von mindestens drei verordneten Arzneimitteln)
sachlich gerechtfertigt.

Soweit jedoch im Rahmen des strukturierten Medikamentenmanagements die Erstellung
einer Liste zur Erfassung der verordneten Arzneimittel vorgesehen ist, wird diese aus
Griunden der sprachlichen Vereinheitlichung auch als Medikationsplan bezeichnet. Erfolgt die
Erstellung eines Medikationsplanes bereits in Erfillung des Anspruchs aus § 31a SGB V
kann auf diesen Medikationsplan dann selbstverstandlich auch im Rahmen des strukturierten
Medikamentenmanagements zurlickgegriffen werden.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatséchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdésen Therapie gewertet. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (z.B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fir das einzelne Medikament beinhalten
[7,9,33,55,63,68]. Mogliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [12].

Die Vertragspartner kénnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder
dem koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente
erleichtern, z. B. durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten
(Medikationsplan).

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies
kann ggf. Rlcksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierende Arzt
notwendig machen. Auch kann eine Priorisierung[7] der Behandlungsziele erforderlich sein,
welche ggf. auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fihren kann. Diesbeziiglich
existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.

Im Medikationsplan sollen alle von der Patientin oder dem Patienten eingenommenen
Medikamente erfasst und Ubersichtlich (einschlieRlich der Dosierung) fir die Arztin oder den
Arzt dargestellt werden [7,12,33,68]. Durch das zusatzliche Bereitstellen eines fir
Patientinnen und Patienten verstandlichen Medikationsplans kann die Therapieadhérenz und
Einnahmesicherheit unterstuitzt werden. Es existieren bereits unterschiedliche Vorlagen fur
einen Medikamentenplan.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird bei &lteren Patientinnen und Patienten zum
Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen [9,33,68] Die direkte Messung der glomerularen
Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die Konzentration des Serum-
Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Mald fur die GFR. Es wurden deshalb
zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und anderen
Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die glomerulare Filtrationsrate berechnet wird
[16,44,45] (eGFR). Die sehr haufig verwendete Formel von Cockroft-Gault hat unter
anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten
Uberschéatzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die Kdrperoberfliche bezogen wird [59].
Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in den letzten Jahren in der
internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird. Die MDRD-Formel liefert
GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Kdrpergewicht unbeeinflusst sind.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden 30 -
50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen [55]. Neben den
bereits genannten MafRnahmen kdnnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamentdse Therapie generell adharenzsteigernd wirken [55]. Dartber hinaus kénnen fir
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ausgewahlte  Patientinnen und  Patienten  weitergehende, am individuellen
Versorgungsshedarf orientierte Angebote, auch unter Einbeziehung hierflr qualifizierter
medizinischer Fachkrafte, sinnvoll sein [9,33,55].

Zu Nummer 1.5.8 Medikamentdése MalRnahmen

Auf Grund der Uberfiihrung des DMP COPD aus der DMP-RL in die DMP-A-RL wurden
redaktionelle Anderungen (Streichung der Ziffer ,111“) vorgenommen.

Zu 2.3:

Zur Dauertherapie wurde die Mdoglichkeit einer Kombinationstherapie aufgenommen.
Fuhrt die Monotherapie nicht zu den gewlnschten Effekten, ist eine Kombination von
einem lang wirksamem Anticholinergikum und einem lang wirksamem Beta-2-
Sympathomimetikum maoglich [6,18].

Zu 2.4.2:
Die Therapie sollte in Kombination mit Bronchodilatatoren erfolgen [46,48,51,56,66].

Die Nennung von Roflumilast erfolgte, weil es nach aktueller Studienlage bei COPD
Patienten der Stufen Il und IV Exazerbationen reduzieren und zu einer Besserung der
Lungenfunktion beitragen kann. Eine gleichzeitige Anwendung mit Theophyllin ist zu
vermeiden.

Zu 2.4.3:

Die Gabe von Theophyllin sollte wegen zahlreicher Interaktionen und der relativ geringen
therapeutischen Breite erst nach dem Einsatz von kurz- bzw. langwirksamen
Anticholinergika bzw. Beta-2-Sympathomimetika und in Kombination mit diesen erwogen
werden [13,24,28,46,51,56,61,66]. Eine gleichzeitige Anwendung mit Roflumilast ist zu
vermeiden.

Die Aufzéhlung der Mukolytika wird aus pragmatischen Grinden nicht mehr in den
Anforderungen genannt. Mukopharmaka sind in Einzelfdllen zur Verbesserung der
Sekretelimination hilfreich.

Nur bei Patientinnen und Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD und haufigen
Exazerbationen kann der Einsatz inhalativer Glukokortikosteroide zur einer Reduktion
der Exazerbationsrate fuhren.

Die systemischen Glukokortikosteroide sind in der Regel nicht als Dauertherapie indiziert
[28,37,66]. Eine systemische Therapie mit Glukokortikosteroiden sollten nur temporar im
Rahmen akuter Exazerbationen durchgeftihrt werden.

Zur Inhalationstherapie wurde die Formulierung st nur die im Bronchialsystem
deponierte Medikamentenmenge wirksam® geandert in st insbesondere die im
Bronchialsystem deponierte Medikamentenmenge wirksam®, da auch eine Aufnahme der
Medikamente z. B. Gber die Mundschleimhaut zum Teil méglich ist.

Um das Risiko einer fehlerhaften Anwendung von Applikationssystemen zu verringern,
sollte in der Dauertherapie nach Mdglichkeit nur ein Applikationssystem verwendet
werden [10,11,20,27,37,51,58,65]. Im Praxisalltag hat sich gezeigt, dass der Wechsel
von Applikationssystemen bei bestimmten Patientinnen und Patienten zu Problemen
fuhren kann. Daher soll hier auf die Option des Substitutionsausschlusses aufmerksam
gemacht werden.

Zur sprachlichen Préazisierung wurde der Begriff ,Inhalationssystem* durch
~Applikationssystem*“ ersetzt.
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Zu Nummer 1.5.8.1 Schutzimpfungen

Die Anforderungen zu Schutzimpfungen wurden prazisiert und beziehen sich
weiterhinauf die Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses in
der jeweils geltenden Fassung.

Zu Nummer 1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Nennung der zeitlichen Angabe wurde angepasst. Es ist belegt, dass eine
Therapiedauer von 5 Tagen ausreichend ist [32,43]. Eine Therapiedauer von 14 Tagen
sollte nicht Uberschritten werden [38,43,52]. Die ubrigen Textanderungen und
Umstellungen dienen der Prazisierung des Vorgehens bei Exazerbationen bzw.
Atemwegsinfekten.

Der Hinweis zur Osteoporose wurde aufgenommen, um auf das erhohte Risiko der
Entwicklung einer Osteoporose aufgrund der Therapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden aufmerksam zu machen [19,31].

Fur die Aussagen zum Risiko einer Osteoporose durch systemische
Glukokortikosteroide in Abhangigkeit von der additiven Gesamtdosis sind die Hinweise
aus der S3-Leitlinie der DVO 2014 auf das Risiko durch orale Prednisolon&quivalente in
Abhangigkeit von Dosis, Dauer und Zeitraumbetrachtung (DVO 2014, Fuf3note 9)
zugrunde gelegt worden (s.a. 1.5.6.3).

Zu Nummer 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

In diesem Kapitel wurden redaktionelle Anderungen vorgenommen, die aufgrund der
Uberfiihrung des DMP in die DMP-A-RL erforderlich geworden sind.

Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom
koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils
qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

Hinsichtlich der Uberweisungsindikationen wurden folgende Anderungen vorgenommen:

- zur Prifung der Indikation einer langerfristigen oralen Glukokortikosteroidtherapie:
Die langfristige Therapie mit oralen Glukokortikosteroiden sollte vermieden
werden. Deshalb wurde die zusatzliche Uberpriifung durch den qualifizierten
Facharzt angegeben.

- Verdacht auf respiratorische oder ventilatorische Insuffizienz: Das
Uberweisungskriterium wurde um die ventilatorische Insuffizienz erweitert. Um
diese Komplikationen der COPD zu erkennen, ist es notwendig, eine arterielle
Blutgasanalyse durchzufiihren. Diese Leistung ist nur im facharztlichen
Versorgungsbereich verfugbar. Mit der Bestimmung des Sauerstoffpartialdruckes
neben dem PCO2 und des pH kénnen dann weitere Therapieoptionen resultieren.

- Es wurde differenziert in Einleitung und Fortfihrung einer LOT, weil die Indikation
zur Fortfihrung einer LOT nicht in jedem Fall gegeben ist. Die Notwendigkeit
dieser Konkretisierung ergibt sich aus der klinischen Versorgungsalltag.

- Prifung der Indikation zur Einleitung einer LOT: Im Verlauf einer COPD-
Erkrankung kann es oft unmerklich zur Entwicklung einer respiratorischen
Insuffizienz kommen, die einer LOT bedarf. Da diese Insuffizienz nicht unbedingt
mit der subjektiven Symptomatik korreliert, sollte gerade bei den schweren
Verlaufen regelmaRig die Indikation zur Einleitung einer LOT geprift werden.

- Prufung der dauerhaften Fortfihrung einer Langzeitsauerstofftherapie, auch nach
stationarer Einleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation: Nach
Abklingen der Exazerbation bzw. Entlassung aus dem stationaren Bereich sollte
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die dauerhafte Fortsetzung einer stationar eingeleiteten LOT in der stabilen
Phase der Erkrankungen gepruft werden. Patientinnen und Patienten mit LOT
sollten in der Regel alle drei Monate kontrolliert werden. In diesen Fallen kann es
sinnvoll sein, dass fiur diese Patientinnen und Patienten der koordinierende Arzt
der besonders qualifizierte Facharzt bzw. die besonders qualifizierte Faché&rztin
ist.

- Prifung der Indikation zur Einleitung bzw. Fortfihrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung (Non-invasive Ventilation - NIV): Die NIV hat in der
Behandlung der akuten Exazerbation einen festen Stellenwert. Durch den Einsatz
dieser Beatmungsmethode ist es gelungen die Akutmortalitdét zu senken, auch
das langerfristige Uberleben kann durch hausliche NIV verbessert werden. Fiir
die Patientinnen und Patienten zeigt sich eine deutlich héhere Lebensqualitét
[34]. Dazu muss der regelmafige Gebrauch sichergestellt und Uberpruft werden.

- Prifung der Indikation zu volumenreduzierenden Mallnahmen bzw.
Lungentransplantation: Gerade in diesem Bereich ist die Entwicklung besonders
dynamisch. Deshalb sollte immer wieder gepruft werden, ob sich nicht im Laufe
einer langen Krankheitsgeschichte neue Behandlungsmadglichkeiten zur
Volumenreduktion oder Transplantation ergeben. Fir solche Eingriffe bestehen
relativ kleine Zeitfenster, so dass eine enge Abstimmung zwischen der Hausarztin
oder dem Hausarzt und der qualifizierten Fachéarztin oder dem qualifiziertem
Facharzt notwendig ist. Eine Koordination durch die qualifizierte Facharztin oder
den qualifizierten Facharzt kann sinnvoll sein.

- Zur Einleitung rehabilitativer Malinahmen: Zur Einschatzung der Veranlassung
einer Rehabilitationsleistung kann eine Uberweisung zur jeweils qualifizierten
Facharztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung erforderlich sein.

- Zur Durchfihrung einer strukturierten SchulungsmalRnahme: Sofern die
koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt zur Durchfilhrung eines
strukturierten Schulungsprogramms nicht qualifiziert ist, soll er die Patientin oder
den Patienten an einen entsprechend qualifizierten Arzt oder eine entsprechend
qualifizierte Arztin oder qualifizierte Einrichtung tiberweisen.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Der Absatz wurde aktualisiert, da die bisherige Einschrankung auf ausgepragte Formen
nicht mehr sachgerecht ist.

Zu Nummer 2 Qualitatssichernde Mainahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die in der Teil B Ill. DMP-RL fir COPD geregelten allgemeinen Anforderungen an
Qualitatssicherungsmalinahmen sind in 8 2 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich fir alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht in die Anlage
11 der DMP-A-RL uberfuhrt werden.

Die bisher in der Begrindung abgebildete Tabelle mit den Qualitatszielen und
Qualitatsindikatoren wurde in die Anlage 11 DMP-A-RL aufgenommen und es wurden
folgende Anderungen vorgenommen:

Der Qualitatsindikator zum Anteil der ,nicht-stationaren notfallmaRRigen Behandlung®
wurde gestrichen, da eine einheitliche Definition dieser Begrifflichkeit nicht mdglich ist.
Daher ist auch die Vorgabe eines Dokumentationsparameters als Grundlage fur die
Qualitatssicherung nicht méglich.

Das Qualitatsziel ,Vermeidung von Exazerbationen“ ist bereits bisher in DMP-
Programmen umgesetzt und wird in die aktuelle Auflistung der Qualitatsziele
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aufgenommen. Um die Anzahl der Exazerbationen genauer abbilden zu kénnen, wurde
das Qualitatsziel von zwei oder mehr Exazerbationen auf eine oder mehr
Exazerbationen geéndert.

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die
nach einer Empfehlung zur Teilnahme an einem Tabakentwdhnungsprogramm noch
nicht an einer einem solchen strukturierten Programm Tabakentwohnung teilgenommen
haben* wurde neu aufgenommen, damit die Umsetzung der neuen ,Soll-Empfehlung“ zu
Tabakentwohnungsprogrammen (siehe Kapitel 1.5.1.2) dargestellt werden kann.

Das neue Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und
Teilnehmern® konkretisiert analog zum DMP KHK das bereits bisher verwendete
Qualitatsziel ,Reduktion des Anteils der rauchenden COPD-Patienten®.

Die Anderungen des Qualitatszieles ,Hoher Anteil von COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten, bei denen die Inhalationstechnik Uberprift wurde® erfolgte als redaktionelle
Anpassung bzw. Prazisierung an die Regelung in Nummer 1.5.8.

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit nicht
indiziertem Einsatz an inhalativen Glukokortikosteroiden (ICS)* wurde aufgenommen, um
die Umsetzung der Therapieempfehlung zur ICS gemald Nummer 1.5.8 zu unterstitzen.
Es gibt Hinweise darauf, dass international und national ICS bei COPD tendenziell
haufiger als empfohlen verordnet werden [31,49].

Das Qualitatsziel ,Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einmal jahrlich
erfolgter klinischer Einschatzung des Osteoporose-Risikos* wurde aufgenommen, um die
Umsetzung der neu formulierten Empfehlungen zur Komorbiditdt zur Osteoporose in
Nummer 1.5.6.3 zu unterstutzen.

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an Patientinnen und Patienten, die systemische
Glukokortikosteroide als Dauertherapie erhalten“ war bereits bisher in DMP-Programmen
umgesetzt und wird deshalb formal in die aktuelle Auflistung der Qualitatsziele
aufgenommen.

Kdrperliches Training fiihrt bei COPD-Patienten zu mehr Lebensqualitét und einer Linderung
der Beschwerden, es erhoht die Lebenserwartung und senkt die Exazerbationsrate. Die
daraus resultierende besondere Bedeutung spiegelt sich in der Anderung der Nummer
1.5.1.1 und Nummer 1.5.1.3 wider. Daher erfolgte die Aufnahme eines entsprechenden
Qualitatszieles.

Die Erhebung der Lungenfunktion, insbesondere des FEV1-Wertes, ist eine wesentliche
KenngroRe zur Einschatzung der Schwere und des Krankheitsverlaufes der COPD.
Entsprechend dieser Bedeutung wurde ein diesbeziigliches Qualitatsziel aufgenommen.

Die Vertragspartner sollten MaRnahmen zur Information der koordinierenden DMP-Arzte
bezlglich aktuell zur Verfigung stehender Schulungseinrichtungen vorsehen.

Zu Nummer 3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Auf Grund der Uberfiihrung des DMP COPD aus der DMP-RL in die DMP-A-RL wurde eine
Streichung vorgenommen.

Zu Nummer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen sind in 8 3 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich
fur alle strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht aus der
DMP-RL in die Anlage 11 DMP-A-RL uberfuhrt werden.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
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Die Anpassung erfolgte in Anlehnung an die Uberarbeitung der Nummer 1.2.

In Nummer 3.2 wurden auf3erdem redaktionelle Folgeanderungen zur Ausgestaltung von
COPD und Asthma bronchiale als jeweils eigenstandige DMP (vgl. dazu oben unter ,Zur
Bezeichung der Anlage®) vorgenommen.

Die klinisch dominierende Symptomatik der COPD oder eines Asthma bronchiale kann bei
den Mischformen sehr unterschiedlich ausgepragt sein. Daher soll der koordinierende Arzt
bzw. die koordinierende Arztin in Abhangigkeit der aktuell fiilhrenden Symptome iiber eine
Einschreibung in das jeweilige Programm entscheiden.

Zu Nummer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Schulungen der Leistungserbringer sind in 8§ 4 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich fur
alle strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht aus der
DMP-RL in die Anlage 11 DMP-A-RL uberfuhrt werden.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Schulungen der Versicherten sind in 8 4 DMP-A-RL grundsétzlich einheitlich fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht aus der DMP-RL
in die Anlage 11 DMP-A-RL uberfiihrt werden.

Zu Nummer 5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen
(Evaluation) (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Gemal § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V hat der G-BA Anforderungen an die Evaluation
von DMP festzulegen. Zur Umsetzung dieser Aufgabe hat der G-BA am 19. Juni 2014 in § 6
DMP-A-RL eine Regelung getroffen, nach der die Evaluation auf folgende Bestandteile
aufbaut:

1. eine regelmélRiige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung
innerhalb eines Programms flr eine bestimmte Erkrankung,

2. ein Vergleich der Versorgung fur eine bestimmte Erkrankung innerhalb eines
Programms mit der Versorgung aufRerhalb des Programms.

Der Beschluss vom 19. Juni 2014 und auch der vorliegende Beschluss zur Anderung der
DMP-A-RL enthalten nur Regelungen zum ersten Bestandteil. Zum zweiten Bestandteil
wurde die fehlende Einwilligung zur Verarbeitung und Nutzung von medizinischen und
persodnlichen Daten fir nicht am DMP teilnehmende Versicherte thematisiert. Mit Schreiben
vom 10. Oktober 2014 wandte sich die Vorsitzende des Unterausschusses an die
Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI). Die BfDI
antwortete am 20. November 2014, dass sie den gesetzlichen Regelungen keine Hinweise
entnehmen konne, dass Daten von Versicherten, die nicht an einem DMP teilnehmen, fur
eine vergleichende Evaluation verwendet werden durfen. Vor dem Hintergrund der im
Schreiben der BfDI vom 20. November 2014 gedufRerten datenschutzrechtlichen Bedenken
beriet der G-BA die Streichung von § 6 Absatz 2 Nr. 2 DMP-A-RL, welcher die vergleichende
DMP-Evaluation verankert. Im Ergebnis wurde die Regelung in 8 6 Absatz 2 Nr. 2 DMP-A-RL
belassen, weil die gesetzlich geforderte Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen nach Auffassung des G-BA auch der vergleichenden Evaluation bedarf. Darauf
wurde von wissenschaftlicher Seite, insbesondere auch vom Sachverstandigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, hingewiesen.

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
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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 5b: gruppiert nach GOLD Schweregrad (<30; 30-50; >50-80; >80 Prozent
des Soll-Wertes)

Zu Ziffer 5¢: Anzahl pro Teilnehmerin bzw. Teilnehmer pro Jahr

Zu Ziffer 5f: Auszuwerten ist der Anteil der weiterhin rauchenden Teilnehmer bezogen
auf alle rauchenden Teilnehmer bei Einschreibung (Erstdokumentation).

Zu Ziffer 5h: Die Auswertung erfolgt wie in den Evaluationsberichten zu Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2.

Zu Ziffer 5i: Auszuwerten ist der Anteil der aktuell rauchenden Patienten, die noch nie
an einem Tabakentwohnungsprogram teilgenommen haben.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nr. 2 der DMP-Anforderungen-Richtlinie ist
aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fir nicht in ein DMP
eingeschriebene Versicherte derzeit nicht maglich.

Zu Anlage 12 COPD-Dokumentation

Der Qualitatsindikator ,Niedriger Anteil an aktuellen Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit
FEV1 = 50% ohne Komorbiditat Asthma, die mit ICS behandelt werden, bezogen auf alle
aktuell eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer* wurde in Anlage 11 neu
eingefiihrt. Zudem soll der neue Evaluationsparameter b (Einsekundenkapazitat, FEV1)
differenziert nach den GOLD-Schweregraden erhoben werden (vgl. Tragende Grinde zu
Nummer 5 bzgl. Parameter b). Um Indikator und Evaluationsparameter erheben zu kénnen,
wurde entsprechend die Einheit der laufenden Nummer 1 des Dokumentationsbogens
(,Aktueller FEV1-Wert (alle 6 bis 12. Monate)") von ,Liter* in ,Prozent des Soll-Wertes"
angepasst.

Der neu aufgenommene Parameter zur klinischen Einschétzung des Osteoporoserisiko
wurde aufgenommen um das zugehérige neu aufgenommene Qualitatsziel darstellen zu
kénnen. Damit soll die Umsetzung der in Nummer 1.5.6.3 neu formulierten Empfehlungen
zum Thema Osteoporose unterstitzt werden.

Der Parameter ,Empfehlung zum Tabakverzicht ausgesprochen® dient der Abbildung des
entsprechenden Qualitatszieles.

Die beiden neu aufgenommene Parameter ,Empfehlung zur Teilnahme an
TabakentwOhnungsprogram ausgesprochen und ,An einem Tabakentwdhnungsprogram
seit der letzten Empfehlung teilgenommen® wurden aufgenommen, um die zugehoérigen neu
aufgenommenen Qualitatsziele darstellen zu kénnen. Damit soll die Umsetzung der in
Nummer 1.5.1.2 formulierten Empfehlungen zum Thema Tabakentwdhnung unterstitzt
werden.

Der Parameter ,Empfehlung zum korperlichen Training ausgesprochen® wurde
aufgenommen, um die Zielsetzung des zugehdrigen neu aufgenommenen Qualitatszieles
darstellen und erreichen zu koénnen. Damit soll die Umsetzung der in Nummer 1.5.1.3
formulierten Empfehlungen unterstitzt werden.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren
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jahrliche Burokratiekosten in Hohe von 1.075.915 Euro. Die ausfihrliche Berechnung der

Burokratiekosten findet sich in der Anlage 2.

4. Verfahrensablauf

Am 6. Oktober 2014 begann die AG DMP Asthma/COPD mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 11 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

9. Juli 2014

Unterausschuss
DMP

Beauftragung der AG DMP Asthma/COPD zur
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
Anlage 11 und Anlage 12

6. Oktober 2014

AG-Sitzung

Beratung uber die klinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

9. Marz 2015

AG-Sitzung

Beratung uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

16. April 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehdrigen Tragenden Grinde

12. Mai 2015

AG-Sitzung

Beratung uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Griinde

17. Juni 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

23. Juli 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Griinde

29. September 2015

AG-Sitzung

Beratung uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

27. November 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
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RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

18. Dezember 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Griinde

15. Januar 2016

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

2. Februar 2016

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Griinde

9. Marz 2016

Unterausschuss
DMP

Einleitung Stellungnahmeverfahren

15. April 2016

AG-Sitzung

Vorbereitung der Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmahmen

21. April 2016

AG-Sitzung

Vorbereitung der Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmahmen

25. Mai 2016

Unterausschuss
DMP

Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
und Anhdrung

21. Juli 2016

Plenum

Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemall 8891 Abs.5 Abs.5a und 8137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 3) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Kurztitel
der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch
den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 9. Maéarz 2016 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 11. Marz 2016 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 4. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 8. April 2016.

Der Unterausschuss konsentierte in seiner Sitzung am 9. Marz 2016 weiterhin, alle
stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine fristgerechte Stellungnahme zu dem
Beschlussentwurf abgeben haben, zur Anhérung nach 1. Kapitel § 12 VerfO in die Sitzung
des Unterausschusses am 25. Mai 2016 einzuladen (vgl. Anlage 6).

Es wurden neun Stellungnahmen fristgerecht, eine Stellungnahme nicht fristgerecht sowie
keine unaufgeforderte Stellungnahme eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 5. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 6 dokumentiert.
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Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in zwei Arbeitsgruppensitzungen am 15. April
2016 und am 21. April 2016 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner
Sitzung am 25. Mai 2016 durchgefuhrt (Anlage 6).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Juli 2016 einstimmig
beschlossen, die DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12 zu andern.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Literaturverzeichnis

Anlage 2: Burokratiekostenermittlung

Anlage 3: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 4: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 5: Stellungnahmen

Anlage 6: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen

Berlin, den 21. Juli 2016
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Biirokratiekostenermittiung zur Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL): Anlage 11 (DMP COPD) und Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Stand: 22.04.2016

Gemal 1. Kapitel 8 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Gemaf? Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der
Gemeinsame Bundesausschuss hierzu die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen,
geanderten oder abgeschafften Informationspflichten fir Leistungserbringer. Ziel der
Birokratiekostenermittlung ist die Entwicklung moéglichst verwaltungsarmer Regelungen und
Verwaltungsverfahren fir inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig erachtete
Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fiir nachgelagerte
Vergutungsvereinbarungen.

Zur Ermittlung der Fallzahlen wird auf die vom Bundesversicherungsamt zur Verfligung
gesteliten Ubersichten mit Stand vom 31. Dezember 2015 zuriickgegriffen.*

Entsprechende Anderungen gegenilber den bisherigen Regelungen ergeben sich im
Dokumentationsbogen (Anlage 12). Die in der folgenden Ubersicht aufgefiihrten
Dokumentationsparameter werden neu in den Dokumentationsbogen aufgenommen. Dabei
wird davon ausgegangen, dass fur die Dokumentation eines Parameters 0,5 Min. bei
niedrigem Qualifikationsniveau (0,17 Euro) erforderlich sind.

Lfd. Nr. im
Dokumentations-
bogen

Parameter

Blrokratiekosten
je Dokumentation
in €

Geschatzte
Anzahl
Dokumentationen

p.a.

Birokratie-
kosten
insgesamt p.a.
in €

la

Klinische
Einschéatzung
des
Osteoporose-
risikos durch-
geflhrt

0,17

2,14 Mio.”

363.800

9a

Schulung schon
vor

Einschreibung in
DMP bereits
wahrgenommen

0,17

124.500°

21.165

12

Empfehlung
zum
Tabakverzicht
ausgesprochen

0,17

641.440°

109.050

! http://www.bundesversicherungsamt.de/weitere-themen/disease-management-programme/zulassung-

disease-management-programme-dmp.html#c203 Ausweislich der aufgefiihrten Teilnehmerzahlen waren zum

31. Dezember 2015 712.709 Teilnehmer in die DMP COPD eingeschrieben.

> Durchschnittlich drei Dokumentationen p.a. bei jedem Teilnehmer

* Aus Abrechnungsdaten aus 13 Kassenarztlichen Vereinigungen konnten fiir 2014 ca. 124.500
Erstdokumentationen ermittelt werden.
* Bei einem Raucheranteil von rund 30 Prozent und durchschnittlich drei Dokumentationen p.a. ergibt sich
ausgehend von 712.709 Teilnehmern eine jahrliche Fallzahl von rund 641.440.



http://www.bundesversicherungsamt.de/weitere-themen/disease-management-programme/zulassung-disease-management-programme-dmp.html#c203
http://www.bundesversicherungsamt.de/weitere-themen/disease-management-programme/zulassung-disease-management-programme-dmp.html#c203
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13 Empfehlung zur | 0,17 641.440" 109.050
Teilnahme  an
Tabakentwohnu
ngsprogramm

ausgesprochen

14 An einem | 0,17 641.440° 109.050
Tabakentwohnu
ngsprogramm
seit der letzten
Empfehlung
teilgenommen

15 Empfehlung 0,17 2,14 Mio.” 363.800
zum
korperlichen
Training
ausgesprochen

Insgesamt resultieren aus den neu aufgenommenen Dokumentationsparameter jéahrliche
Birokratiekosten in H6he von geschatzt 1.075.915 Euro.

Die Regelung unter 1.5.7, wonach in der Patientenakte ein aktueller Medikationsplan
vorhanden sein soll, welcher der Patientin oder dem Patienten in einer fir diese
verstandlichen Form zur Verfligung gestellt werden soll, geht nicht Gber den mit dem E-
Health-Gesetz implementierten gesetzlichen Anspruch von Patienten auf einen
Medikationsplan hinaus und l6st insofern keine zuséatzlichen Birokratiekosten aus.
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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

(Stand: 11.01.2016)

Rechtsgrundlage
im SGB V

G-BA Beschlisse vom
Grundlage geméan GO/VerfO

Stellungnahmeberechtigte Organisation

§ 91 Abs. 5 SGB V

keine Konkretisierung notwendig

e Bundesarztekammer
e Bundespsychotherapeutenkammer
e Bundeszahnarztekammer

§ 91 Abs. 5a SGB V

keine Konkretisierung notwendig

e Bundesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

8§ 137f Abs. 2 Satz 5
SGB V

10. Mai 2007
18. Oktober 20071

geman § 32 VerfO a.F.?

o Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

¢ Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

e Deutsche Gesellschaft fiir medizinische Rehabilitation e.V.

e Deutscher Heilb&derverband e.V.

e Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V.

e Verband Physikalische Therapie e.V.

§ 137f Abs. 2 Satz 5
SGBV

20. Februar 2014

e Deutsche Rentenversicherung Bund

27. November 2015

e Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V.

§ 137f Abs. 2 Satz 5
SGBV

10. Mai 2007
gemaR § 31 Abs. 2 VerfO a.F.?

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)

! Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e.V.: Léschung im Vereinsregister VR 12878 durch Amtsgericht Kéln vom 08.10.2014; Liquidatoren:
Repschlager, Ute und Longrée, Arnd

? Der Wortlaut von § 32 VerfO a.F. ist am Ende dieses Dokuments wiedergegeben

* Der Wortlaut von § 31 Abs. 2 VerfO a.F. ist am Ende dieses Dokuments wiedergegeben.

1
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Rechtsgrundlage G-BA Beschlisse vom Stellungnahmeberechtigte Organisation
im SGB V Grundlage gemaR GO/VerfO
§ 137f Abs. 2 Satz 5 | 10. Mai 2007* Zu den DMP Asthma bronchiale und Chronisch obstruktive
SGBV Lungenerkrankung:
gemaR § 31 Abs. 2 VerfO a.F.? e Deutscher Allergie und Asthmabund e.V.
Zum-DMP - Brustkrebs:

§ 137f Abs. 2 Satz 5 | keine Konkretisierung notwendig e Bundesversicherungsamt

SGBV
8§ 137f Abs. 2 Satz 5 | 1. Kapitel 8§ 9 Abs. 5 VerfO Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
SGBV 1. Kapitel § 10 Abs. 2a VerfO Fachgesellschaften

(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)

* FEM Frauengesundheit e.V.: Loschung im Vereinsregister VR 18483 Nr. 3 durch Amtsgericht Berlin Charlottenburg vom 04.04.2014; Liquidator: Dr. Werner,
Karl-Gustav
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Rechtsgrundlage
im SGB V

G-BA Beschlisse vom
Grundlage gemaR GO/VerfO

Stellungnahmeberechtigte Organisation

22. November
2012
Anerkennung
nach 1. Kapitel
8 9 Abs. 6
VerfO

GemalfR 1. Kapitel
§ 10 Abs. 2b Satz 2
VerfO sind die
medizinischen
Fachgesellschaften
als einschlagig
anzusehen, in
denen eine
wissenschatftliche
Befassung mit der
Erkrankung
stattgefunden hat,
deren Versorgung
durch das zu
regelnde
Behandlungspro-
gramm verbessert
werden soll.

Non-AWMPF-Fachgesellschaften:

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

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS)
Europaische Vereinigung fur Vitalitdt und Aktives Altern e.V. (EVAA)
Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)
Gesellschaft fur Phytotherapie e.V. (GPT)

GwG — Gesellschaft flr Personzentrierte Psychotherapie und Beratung
e.V.® (vormals: Gesellschaft fiir wissenschaftliche
Gesprachspsychotherapie e.V. (GWG))

e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.

> Gesellschaft fiir wissenschaftliche Gesprachspsychotherapie e.V. (GWG): Umbenennung in ,GwG — Gesellschaft fiir Personenzentrierte Psychotherapie und

Beratung e.V.": Ausziige aus Vereinsregister des Amtsgericht Kéln zu VR 7740 (vom 20.06.2012 und Schreiben vom 18.12.2012)
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Wortlaut von 8 31 und 8 32 der VerfO a.F.

§ 31 Regelungsbereich

(1) Dieser Abschnitt regelt Voraussetzungen und Verfahren der Einbeziehung von gesetzlich
vorgesehenen Stellungnahmen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

(2) Das Beschlussgremium kann im Einzelfall beschliel3en, dass
a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 32 weitere Organisationen
oder Personen zur Stellungnahme aufzufordern sind, oder

b) zu Entscheidungen, bei denen kein gesetzlich eingerdumtes Stellungnahmerecht
besteht, ebenfalls Stellungnahmen einzuholen sind. Soweit nichts anderes bestimmt
wird, gilt Abschnitt E fir diese Stellungnahmen entsprechend.

§ 32 Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen

(1) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht
eindeutig festgelegt ist, ermittelt das

Beschlussgremium die Organisationen, welche die genannten gesetzlichen
Voraussetzungen erflllen. Das Beschlussgremium fordert durch Bekanntgabe im
Bundesanzeiger und im Internet zur Meldung auf.

(2) Das Merkmal ,malR3gebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene" ist durch Vorlage der
Satzung oder Statuten und — soweit es sich nicht um Koérperschaften des 6ffentlichen
Rechts handelt —durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) Das Beschlussgremium entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen tber den
Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger und im
Internet bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Entscheidung mit.
Nachmeldungen sind mdglich. Nach Aufforderung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss hat eine anerkannte Organisation glaubhaft zu machen, dass die
Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin erfillt sind.

(4) Bei Wegfall der Voraussetzungen wird das Stellungnahmerecht durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aberkannt, soweit nicht die betreffende Organisation selbst auf das
Stellungnahmerecht verzichtet.

(5) Soweit Sachverstandige zur Stellungnahme berechtigt sind, bestimmt das
Beschlussgremium diese aufgrund von Vorschlagen der maRRgeblichen
Spitzenorganisationen der genannten Berufe und Unternehmen.
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL):

Neufassung der Anlage 11 (DMP COPD) und
Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Stand: 11.03.2016

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3; BAnz AT 26.08.2014 B2), zuletzt geandert am 21. Januar 2016 (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer]), wie folgt zu andern:

I.  Die Richtlinie wird wie folgt ge&ndert
1. Die Anlage 11 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:
[Hinweis: Beschlusstext beginnt bei Uberschrift ,Anlage 11.... und endet mit “]
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Blaue Schrift: Erganzungen im Vergleich zur aktuell gultigen DMP-Richtlinie
Durehgestrichen: Streichungen im Vergleich zur aktuell giltigen DMP-Richtlinie

Gelb hinterlegt: dissente Positionen
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.Anlage 11 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen
(COPD)

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berucksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren  Evidenz  sowie unter  Bericksichtigung des  jeweiligen
Versorgungssektors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V)

1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

Die COPD ist eine chronische, in der Regel progrediente Atemwegs- und Lungenerkrankung,
die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren und/oder Glukokortikosteroiden nicht
vollstandig reversible Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Bronchitis mit
oder ohne Lungenemphysem gekennzeichnet ist.

Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regel mit Auswurf Gber min-
destens ein Jahr gekennzeichnet. Eine chronische obstruktive Bronchitis ist zusatzlich durch
eine permanente Atemwegsobstruktion mit oder ohne Lungeniuberbldhung gekennzeichnet.
Das Lungenemphysem ist charakterisiert durch eine Abnahme der Gasaustauschflache der
Lunge. Ausmald der Obstruktion, Lungentberblahung und Gasaustauschstérung kénnen
unabhangig voneinander variieren.
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1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm
COPD

Die Diagnostik der COPD basiert auf einer fir die Erkrankung typischen Anamnese, ggf.
dem Vorliegen charakteristischer Symptome und dem Nachweis einer Atemwegsobstruktion
mit fehlender oder geringer Reversibilitat.

Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma bronchiale (Teil B Il. der DMP-
Richtlinie) und das DMP COPD ist nicht moglich.

Neben der COPD kann ein Asthma bronchiale bestehen. In Abhangigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwagen,
welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die
Entscheidung fiir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich
aus Ziffer 3. Die Arztin oder der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die unter Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv
an der Umsetzung mitwirken kann.

1.2.1Anamnese, Symptomatik und korperliche Untersuchung
Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu berticksichtigen:

- taglich Husten, meist mit taglichem Auswurf, mindestens Utber ein Jahr,

- Atemnot bei kdrperlicher Belastung, bei schweren Formen auch in Ruhe,

- kangjghrgesDauer und Umfang des Inhalationsrauchens,

- Berufsanamnese,

- Intektanamnese,

- Exazerbationen (z.B. durch Infekte),

- differentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere Asthma bronchiale
und Herzerkrankungen,

- Komorbiditaten (u.a. kardiovaskulare Erkrankungen, Osteoporose, Depression,
Muskelatrophie, Diabetes mellitus, Lungenkarzinom).

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen Ob-
struktion, einer Lungentberbldhung und eines Cor pulmonale. Bei Patientinnen und
Patienten mit geringer Auspragung der COPD kann der korperliche Untersuchungsbefund
unauffallig sein. Bei schwerer COPD kénnen Giemen und Brummen fehlen, in diesen Fallen

ist das A%emge#&useh—deumeh—abgesehwaeh{—Exspmum deutlich verlangert.

1.2.2Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion vor und nach
Bronchodilatation. Diese Diagnostik dient der Sicherung der Diagnose und der Abschéatzung
des Schweregrads der COPD, ferner zur Verlaufs und Therap|ekontrolIe4m+t—Naacelfﬂ,t\,tels—eufreiC

voIIstandlger Rever5|b|I|tat der Atemwegsobstruktlon kann eine COPD ausgeschlossen
werden.

Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, der Nachweis einer Reduktion von FEV1 unter 80 % des Sollwertes
und mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC kleinerigleich-< 70 % nach Bronchodilatation
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- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhthung oder einer Lungeniberblahung oder
einer Gasaustauschstorung bei Patientinnen oder Patienten mit FEV1/VC gré3er >70
% und einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat.

1.3 Therapieziele

Die Therapie dient der Steigerung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung und der
Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqualitat.

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhangigkeit von Alter und Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:

- Vermeidung/Reduktion von:
- akuten und chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z. B. Symptomen,
Exazerbationen, Begleit- und Folgeerkrankungen),
- einer krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der kdrperlichen und sozialen
Aktivitat im Alltag,
- einer raschen Progredienz der Erkrankung

bei Anstreben der bestmdglichen Lungenfunktion unter Minimierung der
unerwinschten Wirkungen der Therapie;

- Reduktion der COPD-bedingten Letalitat.
- Adaquate Behandlung der Komorbiditaten

1.4 Differenzierte Therapieplanung

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer individuellen Risikoabschéatzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen
von Mischformen (Asthma bronchiale und COPD) zu berticksichtigen. Diefder-Leistungserb-
ringerin oder der fLeistungserbringer hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die in Ziffer #4 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention
profitieren kann. Die—Durchfiihruno—der-diagnosti han—und-therapeut haen—MaRnahmen

Auf der Basis der individuellen Risikoabschétzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen. Fir
die individuelle Risikoabschétzung sind insbesondere der Raucherstatus, die Lungenfunktion
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(FEV1, alle sechs bis zwolf Monate), Haufigkeit und Schwere von Exazerbationen,
korperliche Aktivitat, und dasKérpergewicht der Erndhrungszustand und die Komorbiditéaten
prognostisch relevant.

1.5 Therapeutische Mal3hahmen
1.5.1 Nicht-medikamentdése MalRnahmen

1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentése MalRnahmen

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt Bie/Derbehandelnde-ArztintArztsoll die
Patientin oder den Patienten insbesondere hinweisen auf:

- COPD-Noxen bzw. -Verursacher (z. B. Aktiv- und Passivrauchen, ausgepragte, auch
berufsbedingte Staubbelastung) und deren Vermeidung,

- korperliches Training,

- strukturierte Patientenschulungen

- Infektionsprophylaxe,

- Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung der
COPD fuhren kénnen,

- eine adaquate Ernahrung (hyperkalorisch) bei Untergewicht.

1.5.1.2 Tabakentwohnung

Inhalationsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD erheblich. Tabakkarenz ist die
wichtigste MalBhahme, um die Mortalitat der COPD und die Exazerbationsrate zu senken
sowie die Progression zu verlangsamen. Deswegen stehen MalRRnahmen zur
Tabakentwohnung im Vordergrund der Therapie.

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt dielder
behandelnde—Arztin/Arzt die Patientinnen eder—denund Patienten tber die besonderen
Risiken des Rauchens Fabakrauchens—firPatientinhen—und—Patienten—mit bei COPD auf,
verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden
Empfehlung, das Rauchen aufzugeben:

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder
Konsultation erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren, starken aufferdernden und
personlichen Form dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhéren.

- Es ist festzustellen selltefestgestelit-werden, ob die Raucherin oder der Raucher zu
dleser Zelt bereit |st einen Ausstlegsversuch Zu beglnnen

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung angeboten werden. Dazu gehoéren nicht-medikamentbtse,
insbesondere verhaltensmodifizierende Malihahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende, Medikamente.

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD soll Zugang zu
einem strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwdhnungsprogramm
erhalten.

- Es sollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

- Nicht entwoéhnungswillige Raucherinnen und Rauchern sollen zum Rauchverzicht
motiviert werden.

1.5.1.3Kodrperliches Training
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Kdrperliches Training fuhrt in der Regel zu einer Verringerung der COPD-Symptomatik und
der Exazerbationsrate, zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur Verbesserung der
Lebensqualitat oder Verringerung der Morbiditat beitragen.

Daher soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt dielder—behandelnde
Arztin/Arzt-regelmaRig auf die Bedeutung von korperlichen Aktivitaten hinweisen und zur
Tellnahme an geelgneten TralnlngsmaBnahmen mot|V|eren d&FaHf—hmweﬁen—dass—me

regelmaﬁlges mlndestens elnmal Wochenthches Tralnlng soll empfohlen Werden Art und
Umfang des korperlichen Trainings sollen sich an der Schwere der Erkrankung und der
Verfligbarkeit der Angebote orientieren.

1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jede Patientin und jeder Patient mit COPD soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schulungsprogramm erhalten.
Im  Ubrigen gelten die unter Ziffer W 4.2 genannten Zugangs- und
Quialitatssicherungskriterien. Bei jeder Vorstellung des Patienten und der Patientin soll im
Falle einer noch nicht erfolgten Schulung eine Schulung empfohlen werden.

1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemphysiotherapie ist ein
erganzender Teil der nicht-medikamentésen Behandlung der COPD. In geeigneten Fallen
(z.B. starke Schleimretention) kann daher die Arztin oder der Arzt die Verordnung von
Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie
erwagen.

1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Die Prifung einer Indikation flr eine Langzeitsauerstofftherapie (LOT) durch die qualifizierte
Facharztin oder den qualifizierten Facharzt soll von der Hausérztin oder vom Hausarzt
insbesondere dann veranlasst werden, wenn eines oder mehrere der aufgeflhrten Kriterien
erfullt sind:

Schwere Atemwegsobstruktion (FEV1 < 30%),
Zyanose,

Polyzythaemie (Hamatokrit groRer gleich 55%),
periphere Odeme,

erhohter Jugularvenendruck.

Bei Nachweis einer schweren, chronischen Hypoxamie mit PaO,-Werten von < 55 mmHg
soll geprift werden ob eine Langzeit-Sauerstoff-Therapie indiziert ist und in welcher Form
diese erfolgen soll. Dies gilt auch bei Patientinnen und Patienten mit einem PaO,-Wert von
56mmHg bis 60mmHg, wenn gleichzeitig ein Cor pulmonale vorliegt.

Bei Verordnung der LOT und im Verlauf dieser Behandlung soll eine umfassende
Patientenberatung erfolgen.
1.5.3 Hausliche Beatmung

Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO,-Werten von > 52 mmHg sollte die
Notwendlgkelt elner |nterm|tt|erenden nicht invasiven Beatmung gepruft werden. kann-eine

Bei Verordnung der hauslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung soll eine
umfassende Patientenberatung erfolgen.

1.5.4 Rehabilitation
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Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
Patientinnen und Patientin mit COPD mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin
unterstitzt werden, die individuell bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu
erlangen und aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder
herzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft
teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die COPD und/oder
ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermelden helfen oder |hnen entgegenwwken DabeHst

Die Rehabilitation kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD sein.

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist geman Ziffer H4 1.6.4 individuell zu prifen.

1.5.5 Operative Verfahren

Lungenfunktionsverbessernde Verfahren sind in geeigneten Fallen (insbesondere bei
Patientinnen und Patienten mit grof3en Bullae bzw. schwerem oberfeldbetontem Emphysem)
Zu erwagen.

1.5.6 Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten

1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewéltigung oder Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Ruckhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind unter anderem zu
bericksichtigen.

PatV, KBV, DKG GKV-8V

Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder | [prift Aufnahme des Satzes]
Betreuungspersonen in die Behandlung
einbezogen. Es soll ein Hinweis auf die
Maoglichkeiten der organisierten Selbsthilfe
gegeben werden.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des
Patienten (Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.

1.5.6.2 Psychische Komorbiditéaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B. Angststorungen,
Depressionen) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
BehandlungsmafRnahmen profitieren kénnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Die pneumologische Rehabilitation kann auch zur Behandlung psychischer Komorbiditaten
genutzt werden, ferner tragt korperliches Training zu einer Besserung depressiver Zustande
bei.
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1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

Haufigste und bedeutsamste Komorbiditat der COPD sind kardiovaskulédre Erkrankungen.
Daher kommt einer frihzeitigen Diagnostik und Therapie dieser Komorbiditat grofRe
Bedeutung zu.

Osteoporose ist eine relevante, haufig unterdiagnostizierte Komorbiditat der COPD, die die
Prognose der Patienten belastet.

Risikofaktoren fur das Auftreten einer Osteoporose bei Patienten mit COPD sind neben Alter,
Geschlecht, Untergewicht, Immobilitdt auch die systemische Entziindung bei schwerer
COPD(FEV1 unter 50% des Sollwertes) und die medikamentdse Therapie(z. B. systemische
Glukokortikosteroide, auch in geringen Tagesdosen).Die individuelle Risikokonstellation
bezlglich des Auftretens einer Osteoporose solle einmal jahrlich bei allen Patientinnen und
Patienten klinisch abgeschatzt werden.

Generelle Empfehlungen zur Vorbeugung einer Osteoporose sind insbesondere korperliche
Aktivitat, ausreichende Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie Verzicht auf Rauchen.

Die Durchfuhrung einer Osteodensitometrie mittels zentralen DXA zum Zweck der
Optimierung der Therapieentscheidung ist zu prufen, wenn aufgrund Kkonkreter
anamnestischer und Kklinischer Befunde eine medikamentdse Therapie der Osteoporose
beabsichtigt ist.

Die Behandlung der Osteoporose erfolgt bei Patientinnen und Patienten mit COPD in
gleicher Weise wie bei Patientinnen und Patienten ohne COPD. Die Behandlung der COPD-
Exazerbationen bei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose soll, soweit mdglich, unter
Vermeidung einer wiederholten Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden erfolgen.

Der bei COPD-Patienten und COPD-Patientinnen als Komorbiditat auftretende Diabetes
mellitus sollte rechtzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Dazu gehoren insbesondere
Blutzuckerkontrollen im Rahmen schwerer Exazerbationen.

1.5.7 Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von finf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende MalRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatséchlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliellich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren maogliche Nebenwirkungen und Interaktionen bertcksichtigen, um
Therapieanderungen oder Dosisanpassungen frithzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prufung der Indikation fur die
einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung
Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich
werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen
einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Bericksichtigung
der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein.
Dieser soll der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer flr diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstdanden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(eGFR) uUberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das
Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.
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1.5.8 Medikamentdse Malihahmen

Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und MalRBnahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe
auch strukturierte Schulungsprogramme (Ziffer H 4)).

Vorrangig sollen unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen und der Praferenzen der
Patientinnen und Patienten Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die unter Ziffer 4 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen vorrangig
diejenigen Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die
diesbeziglich den gréf3ten Nutzen erbringen.

Da das Ansprechen auf Medikamente individuell und im Zeitverlauf unterschiedlich sein
kann, ist ggf. ein Auslassversuch unter Kontrolle der Symptomatik und der Lungenfunktion
Zu erwagen.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder
Wirkstoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder
der Patient darUber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege beziglich der unter Ziffer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

Ziel der medikamenttsen Therapie ist es inshesondere, die Symptomatik (vor allem Husten,
Schleimretention und Luftnot) zu verbessern und Exazerbationen zeithah zu behandeln
sowie deren Rate zu reduzieren.

In der medikamentdsen Behandlung der COPD werden Bedarfstherapeutika (Medikamente,
die, z. B. bei Atemnot eingenommen werden) und Dauertherapeutika (Medikamente, die als
Basistherapie regelmalig eingenommen werden) unterschieden.

Vorrangig sollten folgende Wirkstoffgruppen verwendet werden:

1. Bedarfstherapie:

1.1. kurz wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,
1.2. kurz wirksames Anticholinergikum,

1.3. Kombination von kurz wirksamem Beta-2-Sympathomimetikum  und
Anticholinergikum.

1.4. In begrundeten Fallen:
1.4.1 Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung),
1.4.2 bei Schleimretention kdnnen erwogen werden:
1.4.1.1. Inhalation von Salzldsungen,
1.4.1.2. mukoaktive Substanzen.

2. Dauertherapie:

2.1. lang wirksames Anticholinergikum,
2.2. lang wirksames Beta-2-Sympathomimetikums-,

2.3. Kombination von lang wirksamem Anticholinergikum und lang wirksamem Beta-2-
Sympathomimetikum.
2.4. In begriindeten Einzelfallen:

heophylin{ " : . i} Wirkstofffroi \

242, 2.4.1 inhalative Glukokortikosteroide (bei wnd schwerer und sehr
schwerer COPD——insbesondere—und zwar nur dann, wenn haufige
mindestens 2 Exazerbationen innerhalb von 12 Monaten auftreten oder
Zeichen eines Asthma bronchiale bestehen),

10
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243. 2.4.2 Roflumilast fur Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD
mit Symptomen wie Auswurf und Husten,
244

2.4.3 Theophyllin (Darreichungsform mit verzogerter
Wirkstofffreisetzung) nur, wenn die Wirkung von lang wirksamen
Bronchodilatatoren und inhalativen Glukokortikosteroiden unzureichend
ist.

Bei gehauft auftretenden Exazerbationen konnen mukoaktive Substanzen (Acetyleystein;
Ambroxel,Carboeystein) erwogen werden. Ein routinemaliger Einsatz kann nicht empfohlen
werden.

In der Inhalationstherapie ist nur insbesondere die im Bronchialsystem deponierte
Medikamentenmenge wirksam. Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomie der
Atemwege, dem Atemmuster, der PartikelgréRe und dem-trhalatienApplikationssystem. Es
sollte daher das inhalationApplikationssystem und die Schulung individuell an die
Bedirfnisse und Fahigkeiten (insbesondere Alter und Koordination) angepasst werden.
Darlber hinaus ist es sinnvoll, in der Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer
Medikamente fur alle Praparate den gleichen Typ von InhalatiensApplikationssystem
einzusetzen. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen ein Wechsel des
Applikationssystems absehbar Probleme bereiten wird,

GKV-S8V, KBV, DKG PatV

kann bei der Verordnung die Substitution | soll bei der Verordnung die Substitution
durch  Setzen des Aut-idem-Kreuzes | durch  Setzen des  Aut-idem-Kreuzes
ausgeschlossen werden. ausgeschlossen werden.

Nach einer initialen Einweisung in die hhalatien—Applikationstechnik sollte diese in jedem
Dokumentationszeitraum mindestens einmal Gberprift werden.

1.5.8.1 Schutzimpfungen
Schut2|mpfungen gegen Inﬂuenza und Pneumokokken sollten gem&f%—eler—Rreh%l#He—eles—Ge—

+mptungs—R+eh&hn+el§l—R—L—) bea—allen Patlentlnnen und Patlenten m|t COPD empfohlen
erwogen werden.

1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Exazerbation einer COPD ist durch eine akute und anhaltende
Zustandsverschlimmerung charakterisiert, die Uber die fur die Patientin/ oder den Patienten
normale Variation seiner Erkrankung hinausgeht und eine Intensivierung der Therapie
erfordert.

intekte-fihren-haufigzu-akuten-Exazerbationen- In-diesentFallen Bei akuten Exazerbationen

ist primar eine Intensivierung der Therapie mit Bronchodilatatoren, sowie ggf. eine
kurzfristige (in der Regel funftagige bis maximal 14-tagige) 10-bis—14tdgige Gabe von
systemischen Glukokortikosteroiden, erforderlich.

Bei haufiger Gabe systemischer Glukokortikosteroide soll das Risiko einer steroidinduzierten
Osteoporose bedacht werden. Systemische Glukokortikosteroidtherapien innerhalb der
letzten 24 Monate sind dabei in der Wirkung additiv zu betrachten. (vgl. Ziffer 1.5.6.3
somatische Komorbiditéaten)

Infekte fuhren haufig zu akuten Exazerbationen. Bei Hinweisen auf eine bakterielle irfekte
Ursache (z.B. grun-gelbes Sputum) sollte frihzeitig die Durchfihrung einer
Antibiotikabehandlung erwogen werden.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

11
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Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit COPD erfordert die Zusammenarbeit aller
Sektoren (ambulant, stationér) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss tber
die gesamte Versorgungskette gewdahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt KeoordinierendelrArztin/Arzt

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen der im § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin bzw. einen zugelassenen oder ermachtigten
gualifizierten Facharzt zugelassene/n-oder-ermachtigte/n-qualifizierte/n-Facharztin/Facharzt
oder eine qualifizierte Einrichtung, die fur die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder
ermé&chtigt ist oder die nach § 137f Abs. 7 SGB V an der ambulanten arztlichen Versorgung
teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren
MalRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt insbesondere dann,
wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin oder
diesem Arzt dieserArztin/diesem-Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden
ist oder diese Betreuung aus medizinischen Grinden erforderlich ist. Die
Uberweisungsregeln gemaR Ziffer H—1.6.2 sind von der gewahlten Arztin oder dem
gewahlten Arzt derdem-gewahiten-Arztin/Arzt-oder der gewéhlten Einrichtung zu beachten,
wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus
den dort genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

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

qualifizierten ven—der/dem—koordinierenden—Arztin/Arzt—zur/zum—jeweils—qualifizierten
Facharztin/Facharzt-oderzurgualifizierten-Einrichtung

Die A_r_ztm oder der Arzt hat zu prufen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen/Anlassen
eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur erweiterten Diagnostik von
Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten

Facharzt oder zur jeweils qualifizierten zurzam—jeweils—qualifizierten—Facharztin/Facharzt
oderzur-gualifizierten-Einrichtung erfolgen soll:

- bei unzureichendem Therapieerfolg trotz intensivierter Behandlung,
- zur Prufung der Indlkatlon einer Iangerfr|st|gen oralen GIukokortlkoster0|dtherap|e

- bel vorausgegangener Notfallbehandlung,

- bei Begleiterkrankungen (z. B. schweres Asthma bronchiale, symptomatische
Herzinsuffizienz, zusétzliche chronische Lungenerkrankungen),

- bei Verdacht auf respiratorische oder ventilatorische Insuffizienz z—B-

- zur Prifung der Indikation zur Einleitung 2zue-einer Langzeitsauerstofftherapie (LOT)
bzw

- zur Prufung der dauerhaften Fortfihrung einer Langzeitsauerstofftherapie auch nach
stationarer Einleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation,

- zur Prifung zurder Indikation zur Einleitung bzw. Fortfihrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung),

- zur Prifung der Indikation zu volumenreduzierenden MalRRnahmen bzw.
Lungentransplantation,

- zur Einleitung rehabilitativer MalZnahmen,

- zur Durchfihrung einer strukturierten Schulungsmafinahme,

- bei Verdacht auf eine berufsbedingte COPD.
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der Facharztin oder
des Facharztes oder der Einrichtung befinden, hat diese bzw. dieser bei einer Stabilisierung
des Zustandes zu prufen, ob die weitere Behandlung durch die Hausarztin oder den
Hausarzt maoglich ist.

Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgemaRem Ermessen (iber eine Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationaren Behandlung bestehen insbesondere fiir Patientinnen und
Patienten unter folgenden Bedingungen:

- Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation,

- schwere, trotz initialer Behandlung persistierende oder progrediente
Verschlechterung,

- Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,

- Einstellung auf intermittierende hausliche Beatmung.

Daruber hinaus ist eine stationare Behandlung insbesondere bei auffalliger Verschlechterung
oder Neuauftreten von Komplikationen und Folgeerkrankungen (z. B. bei schwerer
Herzinsuffizienz, pathologischer Fraktur) zu erwégen.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber eine
Einweisung.

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere der COPD, ggf. bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie die
psychosoziale Belastung zu beachten.

2. Qualitatssichernde MalRnahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die qualitatssichernden Mafinahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.
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Qualitatsziel Qualitatsindikator

* Vermeidung notfallmagiger e« Anteil der COPD-Patientinnen und
Behandlungen COPD-Patienten mit stationarer
notfallmafiger Behandlung der COPD in
den letzten 12 Monaten, bezogen auf
alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten mit
Darstellung der patienten-bezogenen
Haufigkeiten der stationaren
notfallmafigen Behandlungen

Anteil__d ~OPD-Patienti I
. . el
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* Vermeidung von Exazerbationen

« Anteil von Patientinnen und Patienten
mit einer oder mehr Exazerbationen bei
Betrachtung der letzten 6 Monate,
bezogen auf alle eingeschriebenen
COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten.

* Erh6hung—Hoher Anteil des
Anteilsvon an rauchenden COPD-

Patientinnen und COPD-
Patienten, die eine Empfehlung
zum Tabakverzicht erhalten

* Anteil der rauchenden COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten, bei
denen im Dokumentationszeitraum eine
Empfehlung zum Tabakverzicht
gegeben wurde, bezogen auf die
eingeschriebenen rauchenden COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

* Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die nach einer
Empfehlung zur Teilnahme an
einem
Tabakentwdhnungsprogramm
noch nicht an einem solchen
Programm teilgenommen haben

e Anteil an aktuell rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die
trotz einer Empfehlung zur Teilnahme
an einem Tabakentwéhnungsprogramm
nie im Rahmen des DMP an einem
solchen Programm teilgenommen
haben, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

e Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

e 1. Anteill aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle aktuell

eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

. 2. Antell aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und  Teilnehmern,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmern , die bei Einschreibung
geraucht haben

. .
I%eelul kt'e'l' des— ‘“te.'ls ) der
und-COPD-Patienten

Anteil-derrauchenden g_g| B a_uenten
bezogen _aul_ ahe elngelselmebenen
Patienten

* Erhéhung-des-Anteils Hoher Anteil

von COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten, die—eine
Unterweisung—————————————7ur
Inhalationstechnik—erhalten bel
denen die Inhalationstechnik
Uberprift wurde

« Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten, bei denen die
Inhalationstechnik Uberprift wird wurde,
bezogen auf alle eingeschriebenen
COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten

15
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Niedriger Anteil an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit nicht indiziertem Einsatz an

Niedriger Antell an aktuellen
Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit
FEV1 = 50% ohne Komorbiditat Asthma,

inhalativen  Glukokortikosteroiden die mit ICS behandelt werden, bezogen
(ICS) auf alle aktuell eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

e Hoher Anteil an Teilnehmerinnen e Anteil der aktuellen Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit einmal und Teilnehmer mit mindestens einer
jahrlich erfolgter Klinischer dokumentierten Osteoporose-Risiko-
Einschatzung des Osteoporose- einschatzung in den letzten 12 Monaten,

Risikos bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

* Niedriger Anteil an Patientinnen
und Patienten, die systemische
Glukokortikosteroide als
Dauertherapie erhalten

e Anteil der Patientinnen und Patienten,
die in mindestens zwei
aufeinanderfolgenden Dokumentationen
systemische Glukokortikosteroide
erhalten, bezogen auf alle Patientinnen
und Patienten

e Hoher  Anteil von COPD-
Patientinnen und COPD-
Patienten, die eine Empfehlung zu
einem  mindestens einmal
wdchentlichen korperlichen
Training erhalten

e Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten, bei denen im
Dokumentationszeitraum eine
Empfehlung zu einem mindestens
einmal  wochentlichen  kérperlichen
Training gegeben wurde, bezogen auf
die eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

e Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit jahrlich
einmal ermitteltem FEV1-Wert

« Anteil an aktuellen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einem dokumentierten
FEV1-Wert in den letzten 12 Monaten,
bezogen auf alle aktuellen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

592 3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f Abs.
593 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

594  Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt Die/DerbehandelndeArztin/Arzt soll
595 prifen, ob die Diagnose der COPD gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient im
596  Hinblick auf die unter Ziffer #4 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren
597  und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

508 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

599 Die allgemeinen Voraussetzungen flr die Einschreibung Versicherter sind in 8 3 dieser
600 Richtlinie geregelt.

601

602
603
604
605
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Fur die Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, Nachweis einer Reduktion von FEV1 unter 80 % des Sollwertes und
mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich. Fiur die Einschreibung bericksichtigte
Befunde durfen nicht alter als zwdlf Monate sein.

- Nachweis der Obstruktlon be| FEV1/VC kleme#gle+eh =70% H-Hd

- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhthung oder einer Lungeniberblahung oder
einer Gasaustauschstorung bei Patientinnen und Patienten mit FEV1/VC gréRer > 70
% und einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat.

Versicherte unter 18 Jahren konnen nicht in das Fel—HACOPB)—des strukturierten
Behandlungsprogramms z4-COPD eingeschrieben werden. Eine gleichzeitige Einschreibung
in ein DMP FeiH<{Asthma bronchiale und DMP COPD Feil-HA{COPD} des—struktdrierten
Behandlungsprogramms ist nicht moglich. Besteht neben der COPD ein Asthma bronchiale,
sollte in Abhangigkeit des Krankheitsverlaufs die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt abwéagen, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch
die Entscheidung fur die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

17



659
660

661
662
663
664
665

666

667
668

669
670
671
672
673
674
675

676
677

678
679
680
681
682
683
684

685
686
687
688
689

690
691

692
693
694

695
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4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4
SGB V)

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer tUber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Ubertragen.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt.

1 |Aktueller FEV)-Wert (alle 6 bis12 Monate) XXX Liter/Nicht durchgefilhrt
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D .14
3 N : Aai | |
COPD-seit der | D S 2
Medikamente
" . o
;H IZ ‘”’l Same Be_ta 2.85 paterHmetxa Se Bedal /Davermedikation/Keine!
A . S .
Lang-wirksame-Beta-2-Sympathomimetka 8e Be_elal_,lsa_ue edikation/Keine/
5 . . . . .
Lang-witkeame-Anticholinergika 8e Be.elall,lss.\be edikation/Keine/
. lati haik i Ja!
Senstige-diagnosespezifische-Medikation le "II egep 5'". I II 'E*E;E ve-Glu <OKO : © I
Andere
Schulung
9 |COPD-Schulung-empfohlen(bei-aktueller Ja/Nein
Dokumentation)
10 . . . .
Emplohlene-Sehulung-wahrgenommer Jasel AVaF-axileT-hiG tl 109 |eI,Beﬁ eltzte
Behandlungsplanung
veranlasst
6

5. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Fir die Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a. Tod

b. Einsekundenkapazitat (FEV1-Wert)
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Exazerbationen

Stationare notfallmaRige Behandlung wegen COPD
Raucherquote allgemein

Raucherquote im Kollektiv

Medikation

Schulungen

Tabakverzicht (Teilnahme an Tabakentwdhnungsprogrammen)

2. Die Anlage 12 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:

[Hinweis: Beschlusstext beginnt bei Uberschrift ,Anlage 12.... und endet mit “]
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Lungenerkrankungen (COPD) -

Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation

Lfd

Nr.

‘'Parameter

Auspragung

Anamnese- und Befunddaten

1 |Aktueller FEV;-Wert (alle 6 bis 12 Monate) |X,XX Liter/Nicht durchgefuhrt
la |Klinische Einschatzung des Ja/Nein
Osteoporoserisikos durchgefuhrt
Relevante Ereignisse
2 |Haufigkeit von Exazerbationen®" seit der |Anzahl
letzten Dokumentation***
3 |Stationare notfallmaRige Behandlung Anzahl

wegen COPD seit der letzten
Dokumentation?

Medikamente

4 |Kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika |Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
und/oder Anticholinergika Kontraindikation
5 |Lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika [Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
6 |Lang wirksame Anticholinergika Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
7 |Inhalationstechnik Gberpruft Ja/Nein
8 |Sonstige diagnosespezifische Medikation |Nein/Theophyllin/Inhalative Glukokortiko-
steroide/Systemische Glukokortikosteroide/
Andere
Schulung
9 |COPD-Schulung empfohlen (bei aktueller [Ja/Nein
Dokumentation)
9a [Schulung schon vor Einschreibung in DMP |[Ja/Nein
bereits wahrgenommen?®
10 |Empfohlene Schulung wahrgenommen Ja/Nein/War aktuell nicht mdglich/Bei letzter
Dokumentation keine Schulung empfohlen
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Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation

Lfd.

Nr Parameter Auspragung

Behandlungsplanung

11 |COPD-bezogene Uber- bzw. Einweisung |Ja/Nein
veranlasst

12 |[Empfehlung zum Tabakverzicht Ja/Nein
ausgesprochen?

13 |[Empfehlung zur Teilnahme an Ja/Nein
Tabakentwdhnungsprogramm
ausgesprochen?

14 |An einem Tabakentwoéhnungsprogramm  |Ja/Nein/War aktuell nicht méglich
seit der letzten Empfehlung
teilgenommen™®

15 |[Empfehlung zum kérperlichen Training Ja/Nein

ausgesprochen

Y Hinweis fur die Ausfullanleitung: ,Exazerbation“ (z. B. ,akute Verschlechterung der Symptomatik, die eine
Veranderung der Medikation erfordert®) in der Ausfullanleitung definieren.

% Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen
zu machen.

% Hinweis fir die Ausfullanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
* Hinweis fur die Ausfillanleitung: Nur bei aktiven Rauchern zu erheben.

® Hinweis fiir die Ausfullanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen
zu machen.

Il.  Die Anderung der Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Veroffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals in Kraft. Gleichzeitig tritt Teil B - 1l
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil Il: COPD der
DMP-Richtlinie in der Fassung vom 16.02.2012 (BAnz AT 18.07.2012 B3), zuletzt
geédndert am 20.11.2014 (BAnz AT 06.01.2015 B1) auf3er Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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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 (DMP-A-RL):

Neufassung der Anlage 11 (DMP COPD) und
Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Stand: 11.03.2016

Legende:

Gelb hinterlegte Textteile: Dissente Positionen

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf
den Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. 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, die
er gemal 8§ 137f Abs. 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu tberprufen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Mit diesem Beschluss werden die die am 16. Februar 2012 beschlossenen und am
19. Juli 2012 als Teil B Abschnitt Ill. der DMP-Richtlinie (DMP-RL) in Kraft getretenen
Regelungen zu Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
chornisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) aktualisiert und in die Anlage 11 der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) tberfuhrt.

Wissenschaftliche Grundlage fur die Aktualisierung ist insbesondere die ,Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fur das
DMP chronisch obstruktive Lungenerkrankung® des IQWiG vom 5. November 2013. Die
folgenden Ausfiihrungen erlautern die Anderungen der Anforderungen an die
Behandlung von  Patientinnen und Patienten mit  chornisch-obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD) im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung in Teil B
Abschnitt 11l. DMP-RL.

Zur Bezeichnung der Anlage

Bislang waren unter der Bezeichnung ,Anforderungen an  strukturierte
Behandlungsprogramme fur Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven
Atemwegserkrankungen® in der DMP-RL als Teil | ,Astma bronchiale* (Teil B Abschnitt Il.
DMP-RL) und als Teil 1l ,COPD* (Teil B Abschnitt 1ll. DMP-RL) geregelt. Mit der neuen
Bezeichnung der Anlage 11 der DMP-A-RL ,Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fir Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiven
Lungenerkrankungen (COPD)“ wird die bisherige Regelung der Erkranungen Asthma
bronchiale und COPD als Untergliederungen des strukturierten Behandlungsprogramms
»Chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen* aufgegeben.

Zu Ziffer 1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD

Vorgaben zur Einschreibung von Patientinnen und Pateinten in ein strukturiertes
Behandlungsprogramm bei nebeneinander bestehender COPD und Astham bronchiale
waren in der DMP-RL in Teil B lll. unter Ziffer 1.2.1 ,Anamnese, Symptomatik und
korperliche Untersuchung“ geregelt. Da es sich um Ubergeordnete Regelungen handelt,
wurden diese Absatze in Anlage 11 der DMP-A-RL unter Ziffer 1.2 verortet

Die Streichung der Ziffer ,lI1* ist eine redaktionelle Anderung auf Grund der Uberfiihrung
des DMP COPD aus der DMP-Richtlinie in die DMP-Anforderungen-Richtlinie.
Zu Ziffer 1.2.1 Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung

Zu den Therapiezielen gehdrt neben der Behandlung auch die Pravention der
Exazerbationen. Exazerbationen sind fir den Verlauf der Erkrankung und die Prognose
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relevant, daher kommt der Befragung nach Haufigkeit und Schwere der Exazerbationen
eine wichtige Bedeutung zu. Deshalb wurde ein entsprechender Spiegelstrich bei den
anamnestisch relevanten Faktoren erganzt.

Bei der Anamneseerhebung sind wegen der hohen Relevanz bei Patientinnen und
Patienten mit COPD auch Komorbiditdten zu berlcksichtigen, dazu gehdren u. a.
kardiovaskulare Erkrankungen, Osteoporose, Angststorungen und Depression,
Muskelatrophie, Diabetes mellitus Lungenkarzinom, metabolisches Syndrom [31,66].

Bei der korperlichen Untersuchung ist das verlangerte Exspirium bei schwerer
Atemwegsobstruktion das entscheidende diagnostische Kriterium, wenn Giemen, Pfeifen
und Brummen fehlen.

Die Anderung des Spiegelstrichs zum Inhalationsrauchen erlaubt eine bessere
Abschétzung des Risikos.

Zu Ziffer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Die beiden gestrichenen Absatze wurden in Ziffer 1.2 ,Hinreichende Diagnostik zur
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD* verschoben (siehe
Begrindung zu Ziffer 1.2).

Die Anderungen sind erfolgt weil COPD-Patientinnen und COPD-Patienten im
Bronchodilatationstest nach der gegenwartigen Datenlage eine bedeutsame partielle
Reversibiltat der Obstruktion aufweisen konnen [64]. Die Reversibilitat der
Bronchialobstruktion ist zeitlich variabel und fir die Beschreibung klinisch relevanter
COPD-Phanotypen ungeeignet [1]. Auf3erdem ist der Bronchodilatationstest zur
Unterscheidung zwischen Asthma und COPD von begrenzter Aussagekraft. Ferner sollte
beriicksichtigt werden, dass Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale nach
einem Bronchodilatationstest ebenfalls eine FEV1/VC < 0,70 aufweisen kénnen. Um hier
eine differentialdiagnostische Entscheidung treffen zu koénnen ist ggf. ein
Therapieversuch mit Kortikosteroiden sinnvoll. Sollte danach FEV1 > 80% des Soll
betragen, ist von einem Asthma bronchiale auszugehen.

Von besonderer Bedeutung ist in diesem Zusammenhang die Anamnese. Bei passender
Anamnese (Nichtraucher, Nachweis von Allergien, Asthma in der Familie), grol3er
Variabilitat der Symptome und der Obstruktion sowie deutlicher partieller Reversibilitat
der Atemwegsobstruktion nach Inhalation eines Bronchodilatators mit Zunahme der
FEV1 um mehr als 400 ml sollte die Patientin oder der Patient dem DMP Asthma
zugeordnet werden, auch wenn FEV1/VC < 0,70 bleibt. In diesem Fall kann eine
Kombination aus Asthma und COPD (Asthma-COPD-Overlap-Syndrom) bestehen.
Diese Patientinnen und Patienten profitieren in der Regel von der Gabe eines inhalativen
Kortikosteroids.

Zu Ziffer 1.3 Therapieziele

Die Aufzahlung erfolgt als Spiegelstrichliste, da keine Hierarchie der Therapieziele suggeriert
werden soll.

Um die Bedeutung der Komorbiditaten der COPD zu betonen und in Analogie zu den ubrigen
Regelungen in diesem strukturierten Behandlungsprogramm wurde die adéaquate
Behandlung der Komorbiditaten als weiteres Therapieziel erganzt.

Zu Ziffer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Die Streichung der Ziffer ,lII* ist eine redaktionelle Anderung auf Grund der Uberfiihrung
des DMP COPD aus der DMP-Richtlinie in die DMP-Anforderungen-Richtlinie.
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Die Streichung des dritten Satzes erfolgt aus redaktioneller Sicht, da dieser bereits in 87
DMP-A-RL beschrieben wird.

Bei den Kontrolluntersuchungen sollten das klinische Bild, die kdrperliche
Leistungsfahigkeit, die Lungenfunktion mittels Spirometrie oder Bodyplethysmographie
sowie der Risikostatus erhoben und dokumentiert werden [31]. Dabei werden gleichzeitig
die individuellen Therapieziele tberpriift. In Ubereinstimmung mit den Leitlinien gehoren
zur Einschatzung des Risikostatus insbesondere der Raucherstatus, die Haufigkeit von
Exazerbationen, der Erndhrungszustand, die Komorbiditaten und die korperliche Aktivitat
[31].

Zu Ziffer 1.5.1.1 allgemeine nicht-medikamentése MalRBhahme

Die Ergéanzung des Spiegelstriches korperliches Training erfolgt auf Grundlage der
Tatsache das bei COPD Patienten korperliches Training zur Linderung der
Beschwerden, Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit, Senkung der
Exazerbationen- und Senkung der Hospitalisierungsrate beitragt.

Als wesentliches Element der nicht medikamentésen Therapie erfolgte zudem die
Aufnahme des Spiegelstriches zu strukturierten Patientenschulungen.
Zu Ziffer 1.5.1.2 Tabakentwdhnung

Breitangelegte Studien belegen, dass die Mortalitat und Progression [3] sowie das Risiko
der Exazerbation [4] durch die Tabakkarenz bei Patientinnen und Patienten mit COPD
signifikant reduziert werden.

Die vom IQWIG [37] ausgewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zur
Tabakentwohnung bei Patientinnen und Patienten mit COPD, teilweise mit dem
hochsten Evidenzgrad. Hauptaspekt ist die klinische
Effektivitat.[14,24,28,39,46,48,50,51,56,61,66]

Die hochsten Erfolgsraten werden mittels Kombination von strukturierten psychosozialen
Mallnahmen zur  Verhaltensmodifikation mit medikamentésen  MalRnahmen
erreicht.[2,14,21,22,25]

Hierfur eignen sich insbesondere die
* Nikotinersatztherapie [62],
* Bupropion [36] und
* Vareniclin [15],

Es ist zu bericksichtigen, dass gemal 8 34 Abs. 1 Sétze 1, 7 und 8 SGB V
Medikamente zur Raucherentwdhnung nicht zu Lasten der GKV verordnungsfahig sind.

Die dringende arztliche Aufforderung zur Nikotinkarenz soll sich an der ,5-A-Strategie®
zur Kurzberatung von Raucherinnen und Rauchern orientieren [36]:
1. Abfragen des Rauchstatus (Ask)
Anraten des Rauchverzichts (Advise)
Ansprechen der Aufhérmotivation (Assess)
Assistieren bei Rauchverzicht (Assist)

o s~ DN

Arrangieren der Nachbetreuung (Arrange)
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Bei den Tabakentwohnungsprogrammen soll es sich um strukturierte Angebote handeln,
die auf erprobten Konzepten (z. B. kognitiv-verhaltenstherapeutisch) basieren, deren
Wirksamkeit im Rahmen einer wissenschaftlichen Evaluation nachgewiesen wurde.

Zur Verdeutlichung dieser Qualitatsanforderungen wurden diese im Anforderungstext
zuséatzlich aufgefuhrt. Die Erfullung der Qualitdtsanforderungen sollen von den
Vertragspartnern (berpriift werden. Die teilnehmenden Arzte sind (ber diese zur
Verfugung stehenden Programme zu informieren. Kriterien fir derartige Programme
werden beispielweise im ,Leitfaden Pravention. Handlungsfelder und Kriterien des GKV-
Spitzenverbandes zur Umsetzung der 88 20 und 20a SGB V vom 21. Juni 2000 in der
Fassung vom 10. Dezember 2014“ beschrieben.

Eine Vorlage oder Benennung der Tabakentwthnungsprogramme  beim
Bundesversicherungsamt ist nicht erforderlich.

Die Motivation nicht entwohnungswilliger Raucherinnen und Raucher soll mit Hilfe der ,,5-
R-Strategie” gesteigert werden [36]:

1. Relevanz aufzeigen

Risiken benennen

Reize und Vorteile des Rauchstopps benennen
Riegel (Barrieren) vor einem Rauchstopp ansprechen

o & DN

Repetition der Ansprache motivationsfordernder Faktoren/Strategien

Zu Ziffer 1.5.1.3 Koérperliches Training

Korperliches Training zeigt fur Patientinnen und Patienten mit COPD auch im
ambulanten Bereich positive Effekte auf die kdrperliche Leistungsfahigkeit, die
Symptomatik und die Frequenz an Rehospitalisationen. Ein regelmafiges, mindestens 1-
3 x wochentliches Training, z.B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations-und
Funktionssportgruppen, soll empfohlen werden.

Patientinnen und Patienten mit COPD profitieren hinsichtlich ihrer kdrperlichen
Belastbarkeit, der Reduktion von Dyspnoe sowie Steigerung der Lebensqualitdt von
einem regelmafigen korperlichen Training mit angepasster Belastung. Dies belegen
weiterhin die vom IQWIiG untersuchten Leitlinien [8,14,24,28,37,37,46,61,66]. Auch auf
die Senkung der Exazerbationsrate wurden positive Effekte gezeigt [26].

Zu Ziffer 1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Die Streichung der Ziffer ,II* ist eine redaktionelle Anderung auf Grund der Uberfiihrung
des DMP COPD aus der DMP-Richtlinie in die DMP Anforderungen-Richtlinie.

Gemall 8 3 Absatz 2 DMP-A-RL kénnen sich die teilnehmenden Patientinnen und
Patienten sowie die Arztinnen und Arzte Informationen Uber die zur Schulung
qualifizierten Leistungsanbieter bei den Vertragspartnern einholen.

Zu Ziffer 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)
Die Erweiterung des Begriffes ,,Atemtherapie” auf ,Atemphysiotherapie* dient der préazisierten
Darstellung therapeutischer Malinahmen.

Zu Ziffer 1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Die Nennung klinischer Kriterien zur Uberweisung an die facharztliche Ebene zwecks
Prufung der Indikation zur Langzeit-Sauerstofftherapie soll eine angemessene
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Indikationsstellung erleichtern. Die Formulierung wurde an die Empfehlungen der
internationalen Leitlinien angelehnt und basiert auf Expertenkonsens [34,34,52,57].

Nur ein kleiner Teil der Patientinnen und Patienten mit COPD entwickelt im Verlauf der
Erkrankung eine Indikation zu einer LOT. Die technische Entwicklung der Hilfsmittel zur
Versorgung mit Sauerstoff ist aul3erordentlich dynamisch. Es besteht eine Tendenz zur
Miniaturisierung der Geréatschaften, wobei aber die Anwendbarkeit und der Effekt
individualisiert zu betrachten ist. (Dauerflow, Demand System, high flow). Je nach
ausgewahltem Verfahren entsteht fir den einzelnen Patienten Unterweisungs- und
Trainingsbedarf. Der Beginn einer Langzeitsauerstofftherapie stellt fir Patienten und
Angehorige eine eingreifende Veranderung im Alltagsleben dar. Durch individuelle
Beratung konnen Patientinnen und Patienten und Angehdrige dabei malgeblich
unterstitzt werden. Durch umfassendes Training und Information sind zudem eine
bessere Adharenz und damit ein gesteigerter Therapieerfolg z.B. Verringerung
notfallmafiger stationarer Aufenthalte zu erwarten [34].

Die Einfuhrung der Schwellenwerte wurde entsprechend der internationalen und
nationlen Leitlinien tbernommen [38].

Zu Ziffer 1.5.3 Héausliche Beatmung

Bei Patientinnen und Patienten mit chronischer hypoxamischer Insuffizienz und
chronischer Hyperkapnie mit PaCO,-Werten > 52 mmHg werden Prognose und
Lebensqualitdt durch eine nichtinvasive Beatmung gebessert, so dass diese
Therapieoption bei diesen schwer eingeschrénkten Patienten zu prifen ist [40].

Nur ein kleiner Teil der Patientinnen und Patienten mit COPD entwickelt im Verlauf der
Erkrankung eine Indikation zu einer nicht invasiven Beatmung. Der Beginn einer nicht
invasiven Beatmung stellt fir Patientinnen bzw. Patienten und Angehérige eine
eingreifende Veradnderung im Alltagsleben dar. Durch individuelle Beratung kénnen
Patienten und Angehdrige dabei maf3geblich unterstitzt werden.

Zu Ziffer 1.5.4 Rehabilitation

Die Streichung des dritten Satzes erfolgt als Fehlerkorrektur, da sich das DMP COPD
nicht an Kinder und Jugendliche richtet.

Die Streichung der Ziffer ,III* ist eine redaktionelle Anderung auf Grund der Uberfiihrung
des DMP COPD aus der DMP-Richtlinie in die DMP Anforderungen-RL.

Zu Ziffer 1.5.5 Operative Verfahren

Neben den klassischen operativen Verfahren stehen mittlerweile auch endoskopische
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion bei schwerem Emphysem zur Verfigung. Auf
diese wird jedoch nicht gesondert eingegangen, da diese noch nicht ausreichend
untersucht sind.[32]

Zu Ziffer 1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung

Das ursprungliche Kapitel 1.5.6 ,Psychische, psychosomatische und psychosoziale
Betreuung” wurde durch die zwei Kapitel 1.5.6.1 ,Psychosoziale Betreuung“ 1.5.6.2
,Psychische Komorbiditaten“ ersetzt. Diese Anderungen erfolgten u.a. in Anlehnung an
das DMP KHK.
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Zu Ziffer 1.5.6.2 Psychische Komorbiditaten

Psychische Komorbiditaten, insbesondere Angstzustdnde und Depression, treten bei
Patientinnen und Patienten mit COPD geh&uft auf und sind mit einer schlechten
Prognose assoziiert.[23,31,41,47,54] Die psychischen Krankheiten sollten entsprechend
der fur diese Krankheitsbilder geltenden Leitlinien behandelt werden. Korperliches
Training kann zur Besserung der Depression beitragen [17].

Zu Ziffer 1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

Dieses Kapitel wurde neu aufgenommen, da auch somatische Komorbiditaten
Krankheitsverlauf und Therapie der COPD beeinflussen kdnnen.

Die kardiovaskularen Erkrankungen sind die haufigste und wichtigste Komorbiditat der
COPD. Sie gehort zu den haufigsten Todesursachen der Patientinnen und Patienten mit
COPD.[3]

Der Abschnitt zur Osteoporose wurde neu aufgenommen, da die Osteoporose eine
bedeutsame Komorbiditdt bei der COPD ist [19,30,32,52],0Osteoporose wird oft nicht
erkannt [32]. Daher soll mindestens einmal im Jahr eine klinische Risikoeinschatzung
erfolgen. Dabei sind die folgenden Faktoren zu berlcksichtigen: Alter, Geschlecht,
Untergewicht, Immobilitdt, Schwere der COPD und medikamentbése Therapie mit
systemischen Glukokortikosteroiden.[32,42,60]

Die S3-Leitlinie der DVO 2014 gibt geschlechts- und altersabhangige Empfehlungen zur
Abschatzung des Osteoporoserisikos. Die Empfehlung des Anforderungstextes
beriicksichtigt die geltenden Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses vom
10.05.2013 zur Osteodensitometrie.[42,60]

Mehrere vom IQWIG bewertete Leitlinien weisen lbereinstimmend auf die Rolle
systemischen Glukokortikosteroide bei der Osteoporose und in diesem Zusammenhang
auf MalRnahmen zur Osteoporose-Prophylaxe hin [29,52]. NICE 2010 [GoR Kategorie 0]
empfiehlt eine Prophylaxe ab dem 65. Lebensjahr. Die DVO 2014 empfiehlt zur
Vorbeugung einer Osteoporose generelle Erndhrungs- und Lebensstilmal3nahmen.

Die Erstattungsfahigkeit von Kalzium und Vitamin D Supplementen ist bei zeitgleicher
Steroidtherapie von taglich wenigstens 7,5mg oraler Prednisolondquivalente tber 6
Monate gem. Arzneimittel-Richtlinie gegeben. Gemal DVO 2014 ist bei Uber 7,5mg tber
3 Monate die Entscheidung fur eine Prophylaxe komplex und abh&ngig von der
individuellen Risikokonstellation.

Gemalf internationaler Leitlinien erfolgt die Osteoporose-Therapie bei COPD ebenso wie
bei anderen Patienten.

Die Komorbiditat Diabetes fuhrt bei COPD- Patienten zu h&ufigeren und langeren
Krankenhausaufenthalten und verschlechtert die Prognose. Daher kommt einer
rechtzeitigen Entdeckung und Behandlung des Diabetes mellitus bei Patientinnen und
Patienten mit COPD Bedeutung zu.[5,67]

Zu Ziffer 1.5.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.05.2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Ergdnzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz“. Dariiber hinaus hat der Unterausschuss
Sektoreniubergreifende Versorgung am 13.05.2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.
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Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wiirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Gbereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu MaRnahmen des
strukturierten  Medikamentenmanagements  bei  Patienten  mit  Multimedikation
(,Polypharmacy" als internationales Synonym) zu nahern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fihren héaufig zu
einer additiven Anwendung medikamentéser Malinahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewiinschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen fuhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fur die Therapieadharenz der Patientinnen und
Patienten haben.

Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fir die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben
kénnen. Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditat, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr
als einer behandlungsbedirftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen
bei entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fir die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fiir multimorbide Patientinnen und Patienten
bedeutsam ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziglich einer
individuellen Verordnung von Arzneimitteln wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur
besonderen Beriicksichtigung von Multimedikation, die DMP-lbergreifend anwendbar sein
sollen, angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelméRigen Aktualisierung der
Anforderungen in die einzelnen DMP integriert werden und kdnnen, wo fachlich geboten,
indikationsspezifisch angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen aus Expertengesprachen sowie einer systematischen
Literaturrecherche im Juni 2010 resultieren 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu
Managementempfehlungen bei Multimedikation [7,9,12,33,35,53,55,63,68].

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um acht evidenzbasierte Leitlinien
[7,9,12,33,35,53,55,68] und eine systematische Ubersichtsarbeit [63]. Insgesamt behandeln
fast alle Arbeiten Empfehlungen flr geriatrische Patientinnen und Patienten, nur eine nimmt
keine altersbezogene Eingrenzung der Zielgruppe vor. Dabei handelt es sich um eine
umfangreiche Leitlinie zur Verbesserung der Adhérenz [55] der Behandelten.

Im weiteren Beratungsprozess wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdglichte eine Identifizierung von Mafl3nahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrunde liegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fir die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein
nicht-geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz
der Empfehlung geachtet.

Es existiert keine allgemeingultige Definition fur Multimedikation. Die Festlegung auf funf
oder mehr Arzneimittel basiert auf Bergmann Evans [9] und spiegelt die in Studien zur
Multimedikation am haufigsten verwendete Definition wider.

Die vorgesehenen MalRhahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements gehen
inhaltlich Uber den bereits in § 31la SGB V geregelten Anspruch auf die Erstellung und
Aushéandigung eines Medikationsplanes hinaus. Der sich unmittelbar aus § 31la SGB V
ergebende Anspruch der Versicherten besteht zudem unabhangig von den Voraussetzungen

8
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fur die hier vorgesehenen Mal3nahmen eines strukturieren Medikamentenmanagements. Vor
diesem Hintergrund ist auch das Abstellen auf funf oder mehr Arzneimittel gegentber der
Regelung in § 31a SGB V (Anwendung von mindestens drei verordneten Arzneimitteln)
sachlich gerechtfertigt.

Soweit jedoch im Rahmen des strukturierten Medikamentenmanagements die Erstellung
einer Liste zur Erfassung der verordneten Arzneimittel vorgesehen ist, wird diese aus
Griunden der sprachlichen Vereinheitlichung auch als Medikationsplan bezeichnet. Erfolgt die
Erstellung eines Medikationsplanes bereits in Erfillung des Anspruchs aus § 31a SGB V
kann auf diesen Medikationsplan dann selbstverstandlich auch im Rahmen des strukturierten
Medikamentenmanagements zuriickgegriffen werden.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatséchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdésen Therapie gewertet. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (z.B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fir das einzelne Medikament beinhalten
[7,9,33,55,63,68]. Mogliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [12].

Die Vertragspartner kénnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder
dem koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente
erleichtern, z. B. durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten
(Medikationsplan).

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies
kann ggf. Ricksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierende Arzt
notwendig machen. Auch kann eine Priorisierung[7] der Behandlungsziele erforderlich sein,
welche ggf. auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fiihren kann. Diesbezliglich
existieren aufgrund der individuell —unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.

Im Medikationsplan sollen alle von der Patientin oder dem Patienten eingenommenen
Medikamente erfasst und tbersichtlich (einschlieRlich der Dosierung) fur die Arztin oder den
Arzt dargestellt werden [7,12,33,68]. Durch das zusatzliche Bereitstellen eines fir
Patientinnen und Patienten verstandlichen Medikationsplans kann die Therapieadhérenz und
Einnahmesicherheit unterstitzt werden. Es existieren bereits unterschiedliche Vorlagen fir
einen Medikamentenplan.

GKV-SV, DKG KBV, PatV

So enthalten z. B. viele Patiententageblcher | streichen
der Selbsthilfegruppen oder medizinischen
Fachgesellschaften einen
Medikamentenplan. Ebenso kann der
Medikamentenplan des Aktionsbiindnisses
Patientensicherheit geeignet sein.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird bei &lteren Patientinnen und Patienten zum
Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen [9,33,68] Die direkte Messung der glomeruléren
Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die Konzentration des Serum-
Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues MaR3 fir die GFR. Es wurden deshalb
zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und anderen
Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die glomerulére Filtrationsrate berechnet wird
[16,44,45] (eGFR). Die sehr haufig verwendete Formel von Cockroft-Gault hat unter
anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten
Uberschatzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die Kdrperoberflache bezogen wird [59].
Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in den letzten Jahren in der
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird. Die MDRD-Formel liefert
GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Kdrpergewicht unbeeinflusst sind.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden 30
— 50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen [55]. Neben den
bereits genannten MalRnahmen kénnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamentdse Therapie generell adharenzsteigernd wirken [55]. Dartber hinaus kénnen fir
ausgewahlte  Patientinnen  und  Patienten  weitergehende, am individuellen
Versorgungsshedarf orientierte Angebote, auch unter Einbeziehung hierflr qualifizierter
medizinischer Fachkrafte, sinnvoll sein [9,33,55].

Zu Ziffer 1.5.8 Medikamentése MaRnahmen

Die Streichung der Ziffer ,lII* ist eine redaktionelle Anderung auf Grund der Uberfiihrung
des DMP COPD aus der DMP-Richtlnie in die DMP Anforderungen-Richtlinie.

Zu 2.3:

Zur Dauertherapie wurde die Moglichkeit einer Kombinationstherapie aufgenommen.
Fuhrt die Monotherapie nicht zu den gewunschten Effekten, ist eine Kombination von
einem lang wirksamem Anticholinergikum und einem lang wirksamem Beta-2-
Sympathomimetikum maoglich [6,18].

Zu 2.4.2:
Die Therapie sollte in Kombination mit Bronchodilatatoren erfolgen [46,48,51,56,66].

Die Nennung von Roflumilast erfolgte, weil es nach aktueller Studienlage bei COPD
Patienten der Stufen Il und IV Exazerbationen reduzieren und zu einer Besserung der
Lungenfunktion beitragen kann. Eine gleichzeitige Anwendung mit Theophyllin ist zu
vermeiden.

Zu 2.4.3:

Die Gabe von Theophyllin sollte wegen zahlreicher Interaktionen und der relativ geringen
therapeutischen Breite erst nach dem Einsatz von kurz- bzw. langwirksamen
Anticholinergika bzw. Beta-2-Sympathomimetika und in Kombination mit diesen erwogen
werden [13,24,28,46,51,56,61,66]. Eine gleichzeitige Anwendung mit Roflumilast ist zu
vermeiden.

Die Aufzahlung der Mukolytika wird aus pragmatischen Griunden nicht mehr in den
Anforderungen genannt. Mukopharmaka sind in Einzelféllen zur Verbesserung der
Sekretelimination hilfreich.

Nur bei Patientinnen und Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD und haufigen
Exazerbationen kann der Einsatz inhalativer Glukokortikosteroide zur einer Reduktion
der Exazerbationsrate fuihren.

Die systemischen Glukokortikosteroide sind in der Regel nicht als Dauertherapie indiziert
[28,37,66]. Eine systemische Therapie mit Glukokortikosteroiden sollten nur temporar im
Rahmen akuter Exazerbationen durchgefiihrt werden.

Zur Inhalationstherapie wurde die Formulierung st nur die im Bronchialsystem
deponierte Medikamentenmenge wirksam® gedndert in st insbesondere die im
Bronchialsystem deponierte Medikamentenmenge wirksam®, da auch eine Aufnahme der
Medikamente z.B. tber die Mundschleimhaut zum Teil moglich ist.
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Um das Risiko einer fehlerhaften Anwendung von Applikationssystemen zu verringern,
sollte in der Dauertherapie nach Mdoglichkeit nur ein Applikationssystem verwendet
werden [10,11,20,27,37,51,58,65]. Im Praxisalltag hat sich gezeigt, dass der Wechsel
von Applikationssystemen bei bestimmten Patientinnen und Patienten zu Problemen
fuhren kann.

GKV-8V, KBV, DKG PatV

Daher soll hier auf die Option des | Daher soll in diesen Fallen in Absprache
Substitutionsausschlusses  aufmerksam | mit der Patientin/dem Patienten vom
gemacht werden. Substitutionsausschluss Gebrauch
gemacht werden."”

Zur sprachlichen Préazisierung wurde der Begriff ,Inhalationssystem® durch
~Applikationssystem* ersetzt.

Zu Ziffer 1.5.8.1 Schutzimpfungen

Die Anforderungen zu Schutzimpfungen wurden préazisiert und beziehen sich weiterhin
auf die Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses in der jeweils
geltenden Fassung.

Zu Ziffer 1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Nennung der zeitlichen Angabe wurde angepasst. Es ist belegt, dass eine
Therapiedauer von 5 Tagen ausreichend ist.[32,43] Eine Therapiedauer von 14 Tagen
sollte nicht Uberschritten werden [38,43,52]. Die ubrigen Textanderungen und
Umstellungen dienen der Prazisierung des Vorgehens bei Exazerbationen bzw.
Atemwegsinfekten.

Der Hinweis zur Osteoporose wurde aufgenommen, um auf das erhOhte Risiko der
Entwicklung einer Osteoporose aufgrund der Therapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden aufmerksam zu machen [19,31].

Fur die Aussagen zum Risiko einer Osteoporose durch systemische
Glukokortikosteroide in Abhéngigkeit von der additiven Gesamtdosis sind die Hinweise
aus der S3-Leitlinie der DVO 2014 auf das Risiko durch orale Prednisolondquivalente in
Abhangigkeit von Dosis, Dauer und Zeitraumbetrachtung (DVO 2014, Fuf3note 9)
zugrunde gelegt worden (s.a. 1.5.6.3).

Zu Ziffer 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Streichung ist eine redaktionelle Anderung auf Grund der Uberfiihrung des DMP
COPD aus der DMP-Richtlinie in die DMP Anforderungen-Richtlinie.

Die Verschiebung des letzten Absatzes erfolgte als redaktionelle Anderung. Gleichzeitig
wurde eine sprachliche Prazisierung vorgenommen.

Zu Ziffer 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom
koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils
gualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

Hinsichtlich der Uberweisungsindikationen wurden folgende Anderungen vorgenommen:

- zur Prafung der Indikation einer langerfristigen oralen Glukokortikosteroidtherapie:
Die langfristige Therapie mit oralen Glukokortikosteroiden sollte vermieden
werden. Deshalb wurde die zusatzliche Uberprifung durch den qualifizierten
Facharzt angegeben.
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Verdacht auf respiratorische oder ventilatorische Insuffizienz: Das
Uberweisungskriterium wurde um die ventilatorische Insuffizienz erweitert. Um
diese Komplikationen der COPD zu erkennen, ist es notwendig, eine arterielle
Blutgasanalyse durchzufiihren. Diese Leistung ist nur im facharztlichen
Versorgungsbereich verfligbar. Mit der Bestimmung des Sauerstoffpartialdruckes
neben dem PCO2 und des pH kénnen dann weitere Therapieoptionen resultieren.
Es wurde differenziert in Einleitung und Fortfihrung einer LOT, weil die Indikation
zur Fortfihrung einer LOT nicht in jedem Fall gegeben ist. Die Notwendigkeit
dieser Konkretisierung ergibt sich aus der klinischen Versorgungsalltag.

Prufung der Indikation zur Einleitung einer Langzeitsauerstofftherapie (LOT): Im
Verlauf einer COPD Erkrankung kann es oft unmerklich zur Entwicklung einer
respiratorischen Insuffizienz kommen, die einer LOT bedarf. Da diese Insuffizienz
nicht unbedingt mit der subjektiven Symptomatik korreliert, sollte gerade bei den
schweren Verlaufen regelmaRig die Indikation zur Einleitung einer LOT geprift
werden.

Prufung der dauerhaften Fortfihrung einer Langzeitsauerstofftherapie, auch nach
stationarer Einleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation: Nach
Abklingen der Exazerbation bzw. Entlassung aus dem stationdren Bereich sollte
die dauerhafte Fortsetzung einer stationar eingeleiteten LOT in der stabilen
Phase der Erkrankungen gepruft werden. Patientinnen und Patienten mit LOT
sollten in der Regel alle drei Monate kontrolliert werden. In diesen Féllen kann es
sinnvoll sein, dass fur diese Patientinnen und Patienten der koordinierende Arzt
der besonders qualifizierte Facharzt bzw. die besonders qualifizierte Fachérztin
ist.

Prifung der Indikation zur Einleitung bzw. Fortfihrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung (NIV): Die NIV hat in der Behandlung der akuten
Exazerbation einen festen Stellenwert. Durch den Einsatz dieser
Beatmungsmethode ist es gelungen die Akutmortalitdt zu senken, auch das
langerfristige Uberleben kann durch h&usliche NIV verbessert werden. Fiir die
Patientinnen und Patienten zeigt sich eine deutlich héhere Lebensqualitat [34].
Dazu muss der regelmafige Gebrauch sichergestellt und Uberpruft werden.
Priafung der Indikation zu volumenreduzierenden MalRnahmen bzw.
Lungentransplantation: Gerade in diesem Bereich ist die Entwicklung besonders
dynamisch. Deshalb sollte immer wieder geprift werden, ob sich nicht im Laufe
einer langen Krankheitsgeschichte neue Behandlungsmdglichkeiten zur
Volumenreduktion oder Transplantation ergeben. Fir solche Eingriffe bestehen
relativ kleine Zeitfenster, so dass eine enge Abstimmung zwischen der Hausarztin
oder dem Hausarzt und der qualifizierten Facharztin oder dem qualifiziertem
Facharzt notwendig ist. Eine Koordination durch die qualifizierte Fach&rztin oder
den qualifizierten Facharzt kann sinnvoll sein.

Zur Einleitung rehabilitativer MalRnahmen: Zur Einschatzung der Veranlassung
einer Rehabilitationsleistung kann eine Uberweisung zur jeweils qualifizierten
Fachérztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung erforderlich sein.

Zur Durchfihrung einer strukturierten Schulungsmaflinahme: Sofern die
koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt zur Durchfilhrung eines
strukturierten Schulungsprogramms nicht qualifiziert ist soll er die Patientin oder
den Patienten an einen entsprechend qualifizierten Arzt oder eine entsprechend
qualifizierte Arztin oder qualifizierte Einrichtung iberweisen.
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Zu Ziffer 1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Der Absatz wurde aktualisiert, da die bisherige Einschrankung auf ausgepragte Formen
nicht mehr sachgerecht ist.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde Maflinahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die in der Teil B Ill. DMP-RL fir COPD geregelten allgemeinen Anforderungen an
QualitatssicherungsmafRnahmen sind in § 2 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht in die Anlage
11 der DMP-A-RL uberfuhrt werden.

Die Tabelle mit den Qualitatszielen und Qualitatsindikatoren wurde in den
Anforderungstext verschoben und es wurden folgende Anderungen vorgenommen:

Der Qualitatsindikator zum Anteil der ,nicht-stationaren notfallmaiigen Behandlung*
wurde gestrichen, da eine einheitliche Definition dieser Begrifflichkeit nicht moglich ist.
Daher ist auch die Vorgabe eines Dokumentationsparameters als Grundlage fur die
Qualitatssicherung nicht moglich.

Das Qualitatsziel ,Vermeidung von Exazerbationen“ ist bereits bisher in DMP-
Programmen umgesetzt und wird in die aktuelle Auflistung der Qualitatsziele
aufgenommen. Um die Anzahl der Exazerbationen genauer abbilden zu kdnnen, wurde
das Qualitatsziel von zwei oder mehr Exazerbationen auf eine oder mehr
Exazerbationen geandert.

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die
nach einer Empfehlung zur Teilnahme an einem Tabakentwdhnungsprogramm noch
nicht an einer einem solchen strukturierten Programm Tabakentwohnung teilgenommen
haben” wurde neu aufgenommen, damit die Umsetzung der neuen ,Soll-Empfehlung” zu
Tabakentwdhnungsprogrammen (siehe Kapitel 1.5.1.2) dargestellt werden kann.

Das neue QZ ,Niedriger Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und Teilnehmern®
konkretisiert analog zum DMP KHK das bereits bisher verwendete Qualitatsziel
.Reduktion des Anteils der rauchenden COPD-Patienten*.

Die Anderungen des Qualitatszieles ,Hoher Anteil von COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten, bei denen die Inhalationstechnik Uberprift wurde“ erfolgte als redaktionelle
Anpassung bzw. Prazisierung an den Anforderungstext zu Ziffer 1.5.8.

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit nicht
indiziertem Einsatz an inhalativen Glukokortikosteroiden (ICS)" wurde aufgenommen, um
die Umsetzung der Therapieempfehlung zur ICS gemal Ziffer 1.5.8 zu unterstiitzen. Es
gibt Hinweise darauf, dass international und national ICS bei COPD tendenziell haufiger
als empfohlen verordnet werden [31,49].

Das Qualitatsziel ,Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einmal jahrlich
erfolgter klinischer Einschatzung des Osteoporose-Risikos* wurde aufgenommen, um die
Umsetzung der neu formulierten Empfehlungen zur Komorbiditdt zur Osteoporose unter
Ziffer 1.5.6.3 zu unterstitzen.

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an Patientinnen und Patienten, die systemische
Glukokortikosteroide als Dauertherapie erhalten* war bereits bisher in DMP-Programmen
umgesetzt und wird deshalb formal in die aktuelle Auflistung der Qualitatsziele
aufgenommen.

Korperliches Training fuhrt bei COPD-Patienten zu mehr Lebensqualitat und einer Linderung
der Beschwerden, es erhoht die Lebenserwartung und senkt die Exazerbationsrate. Die
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daraus resultierende besondere Bedeutung spiegelt sich in der Anderung der Ziffer 1.5.1.1
und Ziffer 1.5.1.3 wider. Daher erfolgte die Aufnahme eines entsprechenden Qualitatszieles

Die Erhebung der Lungenfunktion, insbesondere des FEV1-Wertes, ist eine wesentliche
Kenngro3e zur Einschatzung der Schwere und des Krankheitsverlaufes der COPD.
Entsprechend dieser Bedeutung wurde ein diesbeziigliches Qualitatsziel aufgenommen.

Die Vertragspartner sollten MaRnahmen zur Information der koordinierenden DMP-Arzte
bezlglich aktuell zur Verfigung stehender Schulungseinrichtungen vorsehen.

Zu Ziffer 3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der
Versicherten (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Die Streichung ist eine redaktionelle Anderung auf Grund der Uberfiihrung des DMP COPD
aus der DMP-Richtlinie in die DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Zu Ziffer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen sind in 8 3 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich
fur alle strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht aus der
DMP-RL ind die Anlage 11 DMP-A-RL uberfihrt werden.

Zu Ziffer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
Die Anpassung erfolgte in Anlehnung an die Uberarbeitung der Ziffer 1.2.2.

Unter der Ziffer 3.2 wurden auf3erdem redaktionelle Folgednderungen zur Ausgestaltung von
COPD und Asthma bronchiale als jeweils eigenstidndige DMP (vgl. dazu oben unter ,Zur
Bezeichung der Anlage*) vorgenommen.

Die klinisch dominierende Symptomatik der COPD oder eines Asthma bronchiale kann bei
den Mischformen sehr unterschiedlich ausgeprégt sein. Daher soll der koordinierende Arzt
bzw. die koordinierende Arztin in Abhangigkeit der aktuell filhrenden Symptome (iber eine
Einschreibung in das jeweilige Programm entscheiden.

Zu Ziffer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Schulungen der Leistungserbringer sind in 8 4 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich fur
alle strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht aus der
DMP-RL ind die Anlage 11 DMP-A-RL uberfihrt werden.

Zu Ziffer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Schulungen der Versicherten sind in 8 4 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt und mussten deshalb nicht aus der DMP-RL
ind die Anlage 11 DMP-A-RL Uberfihrt werden.

Zu Ziffer 5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen
(Evaluation) (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Die allgemeinen Regelungen zur Evaluation sind mit Beschluss vom 19. Juni 2014 in § 6 der
DMP-Anforderungen-Richtlinie normiert worden. Da es sich um lbergeordnete Regelungen
handelt, kdnnen die bisherigen Regelungen entfallen.

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.
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Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:

Zu Ziffer 5b: gruppiert nach GOLD Schweregrad (<30; 30-50; >50-80; >80 Prozent
des Soll-Wertes)

Zu Ziffer 5c: Anzahl pro Teilnehmerin bzw. Teilnehmer pro Jahr

Zu Ziffer 5f; Auszuwerten ist der Anteil der weiterhin rauchenden Teilnehmer bezogen
auf alle rauchenden Teilnehmer bei Einschreibung (Erstdokumentation).

Zu Ziffer 5h: Die Auswertung erfolgt wie in den Evaluationsberichten zu Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2.

Zu Ziffer 5i: Auszuwerten ist der Anteil der aktuell rauchenden Patienten die noch nie
an einem Tabakentwohnungsprogram teilgenommen haben.

Zu Anlage 12 COPD-Dokumentation

Der neu aufgenommene Parameter zur klinischen Einschatzung des Osteoporoserisiko
wurde aufgenommen um das zugehérige neu aufgenommene Qualitatsziel darstellen zu
kénnen. Damit soll die Umsetzung der unter Ziffer 1.5.6.3 neu formulierten Empfehlungen
zum Thema Osteoporose zu unterstitzen.

Der Parameter ,Empfehlung zum Tabakverzicht ausgesprochen® dient der Abbildung des
entsprechenden Qualitatszieles.

Die beiden neu aufgenommene Parameter ,Empfehlung zur Teilnahme an
TabakentwOhnungsprogram ausgesprochen” und ,An einem TabakentwOhnungsprogram
seit der letzten Empfehlung teilgenommen* wurden aufgenommen um die zugehdérigen neu
aufgenommenen Qualitatsziele darstellen zu kénnen. Damit soll die Umsetzung der unter
Ziffer 1.5.1.2 formulierten Empfehlungen zum Thema Tabakentw6hnung unterstiitzt werden.

Der Parameter ,Empfehlung zum korperlichen Training ausgesprochen* wurde
aufgenommen, um die Zielsetzung des zugehdrigen neu aufgenommenen Qualitatszieles
darstellen und erreichen zu kénnen. Damit soll die Umsetzung der unter Ziffer 1.5.1.3
formulierten Empfehlungen unterstitzt werden.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren
jahrliche Burokratiekosten in Hohe von 932.460 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der
Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4. Verfahrensablauf

Am 6. Oktober 2014 begann die AG DMP Asthma/COPD mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 11 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
9. Juli 2014 Unterausschuss Beauftragung der AG DMP Asthma/COPD zur
DMP Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie

Anlage 11 und Anlage 12

6. Oktober 2014 AG-Sitzung Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
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(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

9. Marz 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

16.

April 2015

AG-Sitzung

Beratung uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Griinde

12.

Mai 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

17.

Juni 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehdrigen Tragenden Grinde

23.

Juli 2015

AG-Sitzung

Beratung uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

29.

September 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

27.

November 2015

AG-Sitzung

Beratung uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Griinde

18.

Dezember 2015

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde

15.

Januar 2016

AG-Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehdrigen Tragenden Grinde

2. Februar 2016

AG-Sitzung

Beratung Uber die kunftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP COPD (DMP-A-
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RL Anlage 11) und die COPD Dokumentation
(DMP-A-RL Anlage 12) sowie Beratung der
zugehorigen Tragenden Grinde
9. Marz 2016 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
T. Monat JJJJ Unterausschuss Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
DMP und ggf. Anhérung
T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

GemalR 8891 ADbs.5 Abs.5a und §137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 3) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Kurztitel
der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch
den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 9. Marz 2016 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 4. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Der Unterausschuss konsentiert in seiner Sitzung am 9. Marz 2016 weiterhin, alle
stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine fristgerechte Stellungnahme zu dem
Beschlussentwurf abgeben, zur Anhérung nach 1. Kapitel § 12 VerfO in die Sitzung des
Unterausschusses am 25. Mai 2016 einzuladen.

[Fortsetzung Beschreibung Verfahrensablauf]

5. Fazit

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: Literaturverzeichnis

Anlage 3: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 4: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 5: Stellungnahmen

Anlage 6: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende
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Von: DVGS e.V.

An: dmp@qg-ba.de

Cc: )

Thema: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und 12
Datum: Montag, 21. Marz 2016 13:34:12

Anlagen: image001.qif

Sehr geehrter Herr Dr. Rluckher,

gemald §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V nimmt der Deutsche Verband fur
Gesundheitssport und Sporttherapie e.V.

zu dem Beschlussentwurf Uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie:
Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD Dokumentation) wie folgt
Stellung.

1.5.1.3 Korperliches Training

Der Arzt soll eine Empfehlung in eine indikationsspezifische Rehabilitationssportgruppe
(Lungensportgruppe) gemaR ergdnzende Leistungen § 43 SGB V (bzw. § 44 SGB IX)
aussprechen.

Mit dieser Regelung fande sich ein Adaquat zur Richtlinie KHK / korperliche Aktivitat des G-BA.

Mit den besten Winschen fir ein schones Osterfest

Angelika Baldus

Deutscher Verband flr Gesundheitssport
und Sporttherapie e.V.

DVGS e.V.

Vogelsanger Weg 48

50354 Hurth — Efferen

Fon: 0049-(0)2233-65019

Fax: 0049-(0)2233-64561

E-Mail: dvgs@dvgs.de

www.dvgs.de
Geschaftsfuhrerin: Angelika Baldus

AG Bruhl — Vereinsregister-Nr.: VR 0896
Sitz Hurth Efferen

Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 11. Marz 2016 15:00

An:
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und

12
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An die stellungnahmeberechtigten Organisationen gemaR §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2
Satz 5 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Bitte bestéatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen Grif3en

gez. i. A. Karola Pétter-Kirchner

stellvertrende Abteilungsleiterin der Abteilung

Qualitatssicherung und sektorentbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. med. Johannes Rickher, M.Sc.

Referent

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

Wegelystrasse 8
D-10623 Berlin

Telefon: +49 30 275838
Telefax: +49 30 275838

E-Mail:

Internet:

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieB3lich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt.
Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte
Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser
Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

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


http://www.g-ba.de/
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Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.
Robert-Koch-Platz 9 » 10115 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Qualitatssicherung und sektoreniibergreifende  Geschéftsstelle der Deutschen Gesellschaft fur

Versorgungskonzepte (QS-V) Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.
z.Hd. Dr. med. Johannes Rickher, M.Sc.
Wegelystralie 8

10623 Berlin Tel.: +49/(0)30/29 36 27 01

Fax +49/(0)30/29 36 27 02
office@dgpberlin.de
www.pneumologie.de

I C t-onine.de

Berlin, den 1. April 2016

Gemeinsame Stellunghahme der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und
Beatmungsmedizin (DGP), des Bundesverbandes der Pneumologen (BdP) und des Verbandes
der Pneumologischen Kliniken (VPK) zum Beschlussentwurf und den tragenden Grinden zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) Anlage 11 (DMP COPD) und Anlage 12 (COPD
Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde uber eine Anderung der DMP- Anforderungen-
Richtlinie zum DMP COPD beriicksichtigen den aktuellen Stand der Wissenschaft und die
verfugbaren aktuellen evidenzbasierten Leitlinien, insbesondere den GOLD Report zum Management
der COPD mit dem Update aus dem Jahr 2016.
Folgende Aktualisierungen wurden vorgenommen:
1) Prazisierung der Diagnostik der COPD und der differenzialdiagnostischen Abgrenzung zur
Diagnose Asthma
2) Festlegung der Zuordnung des Mischbildes aus Asthma und COPD zum DMP
3) Erganzung der Therapieziele um die adaquate Behandlung der Komorbiditaten
4) Beriicksichtigung der Haufigkeit und Schwere von Exazerbationen bei der individuellen
Risikoabschatzung
5) Stéarkere Wichtung des Stellenwertes von korperlicher Aktivitat und von kdrperlichem Training

als wichtiger nicht medikamentdser Therapieoption

Prof. Dr. B. Jany Prof. Dr. K. F. Rabe Prof. Dr. F. J. F. Herth PD Dr. T. Kéhnlein
Prasident Stellv. Prasident Generalsekretar Schatzmeister

Geschéftsstelle der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.
Robert-Koch-Platz 9 - 10115 Berlin - Telefon 030/29362701 - office@dgpberlin.de - www.pneumologie.de

Vereinsregister-Nr. beim Vereinsregister Marburg/Lahn: VR 622
Bankverbindung: Deutsche Bank - 66421 Homburg/Saar - IBAN: DE45590700700521221200 - BIC: DEUTDEDB595 - Swift: DEUTDE5S594
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Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.
Robert-Koch-Platz 9 » 10115 Berlin

6) Bessere Erfassung des Raucherstatus und klare Empfehlung zu einer strukturierten
Raucherentwohnung fur ausstiegsbereite Raucherinnen und Raucher

7) Prufung der Indikation, Durchfihrung und Beratung bezlglich einer Langzeit- Sauerstoff-
Therapie durch die/den qualifizierten Facharztin/-arzt

8) Prifung der Indikation zur h&uslichen Beatmung bei chronischer Hyperkapnie

9) Angaben zur Diagnostik und Therapie relevanter Komorbiditaten

10) Herabstufung des Stellenwertes von Theophyllin und inhal Kortikosteroiden in der
Langzeittherapie der COPD und Aufnahme von Roflumilast fir eine Subgruppe von COPD-
Patienten

11) Erweiterung der Einbeziehung der Fachéarztin / des Facharztes bei Indikation und
Uberprufung von Langzeitsauerstofftherapie und hauslicher Beatmung sowie zur Priifung der
Indikation zur Lungenvolumenreduktion

12) Starkere Berilcksichtigung der Notwendigkeit von Tabakentw6hnung und korperlicher

Aktivitat bei den Qualitatsindikatoren

Diese Aktualisierungen, die auch mit Hilfe unserer Organisationen realisiert wurden, begrtifZen wir

sehr.

Angefigt sind einige kritische Anmerkungen zu den Entwurfen:

In Zeile 21 des Beschlussentwurfes (BE) wird von chronisch obstruktiven Lungenkrankheiten
gesprochen mit dem Kiirzel COPD. Dies verwirrt, da mit COPD medizinisch die chronisch obstruktive
Lungenkrankheit bezeichnet wird. Die COPD umfasst die chronisch obstruktive Bronchitis mit und
ohne Lungenemphysem, ihr wird das Asthma als weitere haufige obstruktive Atemwegserkrankung
gegenibergestellt. Im weiteren Text des BE wird die COPD korrekt als chronisch obstruktive
Lungenkrankheit dargestellt.

In Zeile 137 des BE sollte in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der GOLD- Gruppe stehen:
FEV1/VC < 70% statt kleiner/gleich; in Zeile 150 musste dann stehen: FEV1/VC = 70%.

Prof. Dr. B. Jany Prof. Dr. K. F. Rabe Prof. Dr. F. J. F. Herth PD Dr. T. Kéhnlein
Prasident Stellv. Prasident Generalsekretar Schatzmeister

Geschéftsstelle der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.
Robert-Koch-Platz 9 - 10115 Berlin - Telefon 030/29362701 - office@dgpberlin.de - www.pneumologie.de

Vereinsregister-Nr. beim Vereinsregister Marburg/Lahn: VR 622
Bankverbindung: Deutsche Bank - 66421 Homburg/Saar - IBAN: DE45590700700521221200 - BIC: DEUTDEDB595 - Swift: DEUTDE5S594
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Die Tabakentwohnung ist die wirksamste und effektivste EinzelmaRhahme in der Pravention und
Therapie der COPD und wurde in ihrer Bedeutung aufgewertet. Die Lungendarzte bedauern es,
dass die fur eine strukturierteTabakentwdhnung hilfreichen Medikamente (Nikotinersatzstoffe,
Vareniclin, Zyban, Bupoprion) nicht in die Empfehlung aufgenommen werden, obwohl hierfiir eine
hohe Evidenz zur Wirksamkeit vorliegt. Einer solchen Kosteniibernahme steht das SGB V entgegen.
Die pneumologischen Verbande weisen darauf hin, dass durch dies Auflistung der Medikamente zur
Tabakentwohnung unter "lifestyle" durch den Gesetzgeber im § 34 SGB V suchtkranken Rauchern
eine wirksame Therapie nicht erstattet wird und dadurch h&aufig nicht zum Einsatz kommt.

Wir unterstitzen in Zeile 224 des BE den Standpunkt von KBV, DKG und PatV, dass die eingesetzten
Tabakentwdhnungsprogramme strukturiert, evaluiert und auch publiziert sein missen.

Es fehlt der wichtige Hinweis, dass die Indikation zu einer hauslichen Beatmung und die apparative
Ersteinstellung in hierzu spezialisierten Abteilungen stationarer Einrichtungen erfolgen sollen, um
Missbrauch vorzubeugen, Schaden von den Patienten durch falsche Indikationsstellung und falsche
Geréateeinstellung abzuwenden und eine qualifizierte Versorgung sicher zu stellen.

Quialitatsziele und Qualitatsindikatoren sind aus unserer Sicht gut gewahlt.

Wir hoffen, dass unter Bertlicksichtigung unserer Anmerkungen die Neufassung des DMP COPD zu

einer besseren Versorgung der uns anvertrauten Patienten mit COPD beitragt.

Mit freundlichen GriRRen

%mmgz /Lf]ﬂ% /

Prof. Dr. med. Heinrich Worth  Dr. med. Thomas Voshaar Dr. med. Andreas Hellmann
Friherer Pastprasident der DGP Vorsitzender des VPK Vorstandsvorsitzender des BdP

Prof. Dr. B. Jany Prof. Dr. K. F. Rabe Prof. Dr. F. J. F. Herth PD Dr. T. Kéhnlein
Prasident Stellv. Prasident Generalsekretar Schatzmeister

Geschéftsstelle der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.
Robert-Koch-Platz 9 - 10115 Berlin - Telefon 030/29362701 - office@dgpberlin.de - www.pneumologie.de

Vereinsregister-Nr. beim Vereinsregister Marburg/Lahn: VR 622
Bankverbindung: Deutsche Bank - 66421 Homburg/Saar - IBAN: DE45590700700521221200 - BIC: DEUTDEDB595 - Swift: DEUTDE5S594


mailto:office@dgpberlin.de
http://www.pneumologie.de/

Anlage 5 der Tragenden Griinde

‘.
.‘ SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDE E.V.

SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDE E.V. |
Postfach 210 280 | 50528 KéIn

Koln, 6. April 2016

Stellungnahme gemalf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zum

Beschlussentwurf tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie:
Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD
Dokumentation)

1. Korperliches Training

Zu den allgemeinen nicht-medikamentésen Malinahmen zahlt das ,kérperliche
Training®, dessen Wichtigkeit durch zahlreiche Studien belegt ist (s. Tragende
Grinde zum Beschlussentwurf, Zeile 169-179). Unter Ziffer 1.5.1.3 des o.g.
Beschlussentwurfs werden behandelnde Arzte aufgefordert, auf die Bedeutung
von korperlichen Aktivitaten hinzuweisen und zur Teilnahme an geeigneten
TrainingsmalRnahmen zu motivieren.

Nach unserer Einschatzung greift diese Formulierung zu kurz und wird der
Wichtigkeit von korperlicher Aktivitat bei COPD nicht gerecht. Die aktuelle
Studienlage unterstreicht nicht nur die positiven Effekte wie z.B. Steigerung der
korperlichen Belastbarkeit oder Reduktion von Dyspnoe, sondern gibt auch
Hinweise zur Form und Intensitat des Trainings. So gibt es neben den
wissenschaftlichen Belegen zur Wirksamkeit von Ausdauertraining (z.B.
Fahrradergometer, Walken oder Laufband, 3 x wochentlich fur 30 — 45 Minuten)

— aussagekraftige Evidenz fur Krafttraining zur Verbesserung von Muskelkraft bzw.
Vermeidung von Atrophie. Einige Studien sprechen auch fur die Kombination von
Ausdauer- und Krafttraining vor allem fir die obere Extremitat mit positiven
Effekten hinsichtlich der Verbesserung von Atemnot, Kraft und Ausdauer. Die
haufigen und schwerwiegenden Komorbiditdten wie kardiovaskulare
Erkrankungen und Osteoporose, die unter 1.5.6.3 des Entwurfs genannt werden,
machen umso mehr die Notwendigkeit von ausreichendem und effektivem
korperlichen Training deutlich.

Eine erhebliche Problematik jedoch, die aus vielen Studien ersichtlich wird, ist
die Adharenz der Patienten zu empfohlenen und begonnenen MalRnahmen. Die
Lésung wird in einer Reihe von Studien aufgezeigt: Supervidierte Programme
zeigen signifikant bessere Erfolge als selbstbestimmte Interventionen zu Hause.

GESCHAFTSSTELLE TELEFON (0221)98 10 27 28 BANKVERBINDUNG
Deutzer Freiheit 72-74 TELEFAX (0221) 98 10 27 24 Sparkasse KélnBonn
50679 Koln E-Mail info@shv-heilmittelverbaende.de IBAN DE57 3705 0198 1931 9206 47

INTERNET www.shv-heilmittelverbaende.de BIC COLSDE33
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Carrieri-Kohlman et al. (2005) beispielsweise untersuchten, inwieweit
supervidierte Bewegungseinheiten zusatzlich zu einem Selbstmanagement-
Programm Uber 2 Monate wirksamer sind als das Selbstmanagement-Programm
allein. Im Ergebnis konnte die Interventionsgruppe mit 12 supervidierten
Einheiten signifikant bessere Ergebnisse in Bezug auf Atemnot und
Leistungskapazitat verzeichnen als die Kontrollgruppen.

Der erlauterten Wichtigkeit von korperlichem Training einerseits und den
wissenschaftlichen Erkenntnissen zu effektiven Methoden in Art und Umfang
andererseits sollte in den Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fur Patientinnen und Patienten mit chronisch
obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD) Rechnung getragen werden, indem
physiotherapeutische MalRnahmen starker einbezogen werden. So kann
supervidiertes korperliches Training auch als Gruppenbehandlung in der
Ubungsbehandlung als Allgemeine Krankengymnastik oder Gerategestiitzte
Krankengymnastik erfolgen. In schwerwiegenden Fallen ist auch eine
standardisierte Heilmittelkombination denkbar, in der bewegungstherapeutische
und atemtherapeutische MalRnahmen kombiniert werden kdnnen.

Nur ein Zusammenwirken zwischen behandelnden Arzten und
Bewegungsexperten wird COPD-Patienten in notwendiger Weise motivieren und
negative Folgen von Komorbiditat vermeiden.

2. Atemphysiotherapie

Als letzter Punkt der nicht-medikamentésen MalRnahmen wird unter Punkt 1.5.1.5
die Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie) genannt, die als
erganzender Teil der Behandlung von COPD-Patienten genannt wird und dessen
Verordnung in geeigneten Fallen unter Berucksichtigung der Heilmittel-Richtlinie
erwogen werden kann.

Die angestrebte Prazision in der Darstellung therapeutischer Ma3nahmen allein
durch die Begriffserweiterung ,Atemphysiotherapie®, die in dieser Form nicht in
der Heilmittel-Richtlinie vorkommt, ist nicht erkennbar. Um den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen und internationaler Nomenklatur zu
entsprechen, musste eine Prazision als ,Training der Atemmuskulatur®
(respiratory training, breathing exercise) erfolgen. Atemtherapie ist ein
ubergreifender Begriff fir verschiedene physiotherapeutische Malinahmen zum
Erhalt und Verbesserung der Atmung, wobei das Training der Atemmuskulatur
die beste Evidenz aufweist. Ein systematischer Review von Holland et al. (2012),
der sich mit Atemtherapie auseinandersetzte, stellte sich die Frage, inwieweit
sich Atemtherapie (supervidiert oder selbstbestimmt) fur Patienten und
Patientinnen mit COPD positiv auf Atemnot, Leistungskapazitdt und
Lebensqualitat auswirkt. Naher betrachtet wurden hier 16 RCT, die Atemtherapie
gegen keine Intervention verglichen hatten, analysiert.

SHV Stellungnahme DMP_COPD - Seite 2



Anlage 5 der Tragenden Griinde
\,
I SHV»
SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDE E.V.

Im Ergebnis konnten signifikante Verbesserungen flr ein Training der
Atemmuskulatur in Bezug auf die funktionelle Leistungskapazitat nachgewiesen
werden.

Diese und andere Studien sprechen dafir, die Atemtherapie vor allem als
,rraining der Atemmuskulatur® als obligate therapeutische Malknahme zu
deklarieren.

Literatur:

Carrieri-Kohlman, V., Nguyen, H. Q., Donesky-Cuenco, D., Demir-Deviren, S.,
Neuhaus, J., & Stulbarg, M. S. (2005). Impact of brief or extended exercise
training on the benefit of a dyspnea self-management program in COPD.
J.Cardiopulm.Rehabil., 25(5): 275-284.

Holland, A. E., Hill, C. J., Jones, A. Y., & McDonald, C. F. (2012). Breathing
exercises for chronic obstructive pulmonary disease. Cochrane.Database of
Systematic Reviews. DOI: 10.1002/14651858.CD008250.pub2

SHV Stellungnahme DMP_COPD - Seite 3



Anlage 5 der Tragenden Griinde

GESELLSCHAFT FUR PERSONZENTRIERTE
PSYCHOTHERAPIE UND BERATUNG e V.

Referentin fiir

GwG — Gesellschaft fiir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V. fachverbandllche Aufgaben
Bundesgeschaftsstelle Melatengiirtel 125a-50825 Kéln
Sarah Owega

An den Gemeinsamen Bundesausschuss
Postfach 12 06 06 Durchwahi: 0221 || IR

. Fax: 0221-251276
10596 Berlin a"
Sprechzeiten: Di und Do 9-12 Uhr

per E:Mailan dmp @b, e e oo

07.04.2016

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie: Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) und der
Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei senden wir lhnen die Stellungnahme der GwG zu dem Beschlussentwurf Uber eine
Anderung der Anforderungen-Richtlinie DMP COPD.

Mit freundlichen GriiRen,

(S. 0Lete—

Sarah O a

wG VORSTAND Sparkasse KalnBonn
Gesellschaft fr Pers t Wiesemuller KTO: 2083
Psychotherapie unc geV 2. Vor de: Marion Locher BIC: COLSDE 33

erte 1. Vor

Schriftfihrerin: Dagmar Nuding IBAN: DE34 3705
Melatengirte! 125 A Schatzmeister; Qliver Wiintsch
Psychatherapie: Kerstin Engel Postbank
KT0: 352 683 204 = BLZ: 200 100 20

‘ BIC: PBNKDEFF
SCHAFTSFUHRER IBAN: DEOS 2001 0020 0352 6832 04

Amtsgericht Koln VR 7740
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GESELLSCHAFT FUR PERSONZENTRIERTE
PSYCHOTHERAPIE UND BERATUNG e V.

Stellungnahme zum Beschlussentwurf der Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) und Anderung der Anlage 12 (COPD

Dokumentation)

Formulierungen mit hohem Aufforderungscharakter, z.B. auf S. 6, Zeile 216 (“starke
Aufforderung”), konnten als Aufforderung verstanden werden, Druck auf die Patienten
auszutiben. Hierdurch kann jedoch unserer Auffassung nach Reaktanz (innerer Widerstand
gegen die Empfehlungen) ausgeldst werden, was das Gegenteil der angestrebten Wirkung

zur Folge haben kann.
Im Einzelnen schlagen wir folgende Anderungen vor:
Die Ambivalenz vieler Patienten sollte in den Text aufgenommen werden, z.B.

Nach Zeile 175 (Einfiigen): “Unterstiitzung bei der Krankheitsakzeptanz und bei der
Compliance in Bezug auf medikamentdse und nichtmedikamentése MaBnahmen.”

Vor Zeile 194, (Einfiigen): “Die Akzeptanz der eigenen Krankheit und die Compliance bei
medikamentdsen und vor allem bei nichtmedikamentésen Malnahmen, die eine
Verhaltensdanderung zum Ziel haben, sind bei verschiedenen Patienten sehr unterschiedlich.
Deshalb ist es erforderlich, die Ambivalenz vieler Patienten zu beachten und sie deutlich auf
krankheitsadaquates Verhalten hinzuweisen. Dabei ist jedoch ein Bedrdangen der Patienten
zu vermeiden, da hierdurch Reaktanz (innerer Widerstand gegen die Empfehlungen)

ausgel6st werden kann.”

S. 6, Zeile 216-217: Anderung von “Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren,
starken und persénlichen Form dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhéren.”
“Stark” streichen, “klar” ist eindeutig genug, s. Zeilen 194, 232.

S. 6, nach Zeile 232, (Einfiigen): “Gerade bei der Raucherentwdhnung ist mit einem hohen
Ausmal von Ambivalenz und mit Riickschldgen zu rechnen. Deshalb ist es erforderlich, die
Patienten immer wieder auf die erheblichen Vorteile des Nichtrauchens hinzuweisen, ohne

sie zu bedréangen.”

S. 6, Zeile 233, S. 7, Zeile 234: “korperliches Training” ersetzen durch “kérperliche Aktivitat”.
Die TrainingsmaBnahmen sind in Zeile 239 angesprochen.

GwG VORSTAND Sparkasse KilnBonn
shaft flir Personzentrierte Vorsitzende: Birgit Wiesemiiller KTO: 2083 2978 = BL.Z; 370 501 98
Psychotherapie und Beratung eV, 2.\ Varion Lucher BIC: COLSDE 33
S ymar Nuding IBAN: DE34 3705 0198 0020 8329 78

Melatengiirtel 125 A Schatzm ntsch

i Psychotherapie: Kerstin Engel
Deutschland

ESGESCHAFTSFUHRER
Barg

USt.-Id. DE 12
Amtsgerichi Kéin VR 7740 Steuer-Nr. 217/5955/0935
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GESELLSCHAFT FUR PERSONZENTRIERTE
PSYCHOTHERAPIE UND BERATUNG e.V.

S. 6, Zeile 277: “Bei Verordnung der hduslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung
soll eine umfassende Patientenberatung erfolgen.” Ergdnzen: “Bei Verordnung der
hauslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung soll eine umfassende Beratung der
Patienten unter Einbeziehung der Angehorigen erfolgen.”

S. 8, Zeile 305: “sozioemotional” ist ein eigentiimliches Wort, und “fehlend” klingt
nach “liberhaupt nicht da”. Ersetzen durch “geringe soziale Kontakte sowie geringer
emotionaler Rickhalt in der Familie und im Freundeskreis”

S. 8, Zeilen 311, 312: Ergdnzung: psychische Komorbiditaten (...) zu beachten und
angemessen zu thematisieren.

S. 8, Zeile 317: Anderung der Forumulierung “...) genutzt werden, ferner trigt
kérperliches Training zu einer Besserung depressiver Zustdnde...” zu:

“(...) genutzt werden, ferner kann korperliche Aktivitit zu einer Besserung
depressiver Zustande (...)". Training ist eine Unterstiitzungsmalnahme, wichtig ist die
Aktivitat. )

Mit freundlichen GriiRen,

B ase— %QM“

Fiir den Vorstand
Birgit Wiesemdiller

Fiir den Wissenschaftlichen Beirat
Prof. Dr. Hans-Jlrgen Luderer

Telefon 0221 N Telefon: 07131 [l
B C: e ovo:  EC:.de

GwG VORSTAND Sparkasse KélnBonn

Gesellschaft fiir Personzentrierte 1. Vorsitzende: Birgit Wiesemtiller KT0: 2083 2976 = BLZ: 370 501 98

Psychotherapie und Berafung eV,

2. Vorsitzende: Marion Locher
Schriftfihrerin: Dagmar Nuding

BIC: COLSDE 33
IBAN: DE34 3705 0198 0020 8329 78

Melatenglrtel 125 A Schatzmeister: Oliver Wintsch
50825 Koln Psychotherapie: Kerstin Engel Pastbank
Deutschland KT0: 352 683 204 = BLZ: 200 100 20
BIC: PBNKDEFF
925908-0 IBAN: DEOS 2001 0020 0352 6632 04

Tel.: 0221

925508-19

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

Deutsche
Pharmazeutische
Gesellschaft eV.

DPhG, Varrentrappstr. 40-42, 60486 Frankfurt am Main

An den Gemeinsamen Bundesausschuss

.. Geschaftsstelle:
Dr. Johannes Ruckher Varrentrappst, 40- 42
60486 Frankfurt am Main
. o ) Telefon (0 69) 7191 596 -0
Abteilung Qualitatssicherung und [ ey Itas
. . info@dphg.de
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte mdohele
Bankverbindung:
WegelystralRe 9 e ol
10623 Berlin Konto-Nr. 0 101 909 096

BLZ 300 606 01

BIC: DAAEDEDDXXX
USt.-IdNr.: DE 205749682
Steuer-Nr.: 045 250 89697

Prasident:

Stellungnahme der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft Prof. Dr. Dicter Steinhilber
zu dem Beschlussentwurf (ber die Anderung der DMP- ot
Anforderungs-Richlinie: Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) Vercinsregister N 2737 B
und der Anlage 12 (DMP Dokumentation) ot syt

IBAN: DESE 3006 0601 0101 8090 96

Sehr geehrter Dr. Ruckher,

hiermit méchten wir uns fir die Moglichkeit einer Stellungsnahme zu der Anderung der
Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ2) und der Anderung der Anderung der Anlage
11 (DMP COPD) des zustandigen Unterausschusses des G-BA bedanken. Folgende
Punkte sind uns hier als Fachgesellschaft aufgefallen:

zu Ziffer 1.5.1 Allgemeine nicht-medikamentése MaRnahmen

In diesem Abschnitt wird in den Punkten 1.5.1 Allgemeine nicht-medikamentose
MalRnahmen auf Tabakentwdhnung, Korperliches Training und Strukturierte
Schulungs- und Behandlungsprogramme hingewiesen. Bei der Koordinierung dieser
nicht-medikamentésen MaRnahmen nimmt natirlich die/der behandelnde Arzt/Arztin
eine zentrale Rolle ein. Der volle Nutzen der Mal3hahmen kann nur erreicht werden
wenn neben dem behandelnden Arzt/Arztin auch die anderen involvierten
Berufsgruppen wie insbesondere Pharmazeuten eingebunden werden. Gerade bei der
Betreuung der Patienten/innen bezuglich der COPD auslésenden Noxen, der COPD
auslosenden Medikation im OTC-Bereich und der Raucherentwdhnung liefern
Pharmazeuten/innen wertvolle Zusatzinformationen. Diese kdnnen zumeist zeitnah
gegeben werden und so den behandelnde/n Arzt/Arztin und den/die Patienten/innen
optimal unterstitzen. Zahlreiche internationale Studien belegen die positiven Effekte
durch die Einbindung eines/einer Pharmazeuten/in, wie die Verbesserung der
Adharenz, einer Reduktion der Hospitalisierungen und der Gesundheitsbezogenen
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Kosten, z.B. durch eine Schulung Uber die Medikation und zu den Inhalationstechniken
(Zhong et al. 2014 Int. J. Clin. Pharm.; van Boven et al. Respir. Res. 2014; Tommelein
et al. Br. J. Clin. Pharmacol. 2014). Beide Punkte erachten wir als besonders wichtig
und wirden es beflirworten, wenn hier interprofessionelle Schnittstellen eingefuhrt
wurden, die neben den arztlichen Kollegen auch Apotheker mit einbeziehen wirden.

zu Ziffer 1.5.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Hier wird auf die Wichtigkeit des Erstellens eines Medikationsplans und des
Medikationsmanagements bei Patienten, die mehr als funf Medikamente einnehmen,
hingewiesen. Gerade in diesem Bereich konnte die Einbeziehung von
Pharmazeuten/innen durch eine strukturierte Medikationsanalyse einen deutlichen
Mehrwert erbringen. Pharmazeuten/innen liefern hier wichtige Zusatzinformationen die
z.B. neben der freiverkduflichen Medikation des Patienten, der Medikation, die von
anderen Arzten verschrieben wurde, auch Einnahmeprobleme der Patienten
umfassen koénnen. In allen Projektregionen, in denen der bundeseinheitliche
Medikationsplan des Bundesministeriums fur Gesundheit getestet wird, sind
Apotheker involviert und nehmen dabei héufig Schlisselpositionen, insbesondere
beim Medikationsmanagement (sieche ARMIN Projekt und das Grundsatzpapier der
ABDA aus dem Jahr 2014), ein.

Die DPhG schlagt daher vor, mehr interprofessionelle Schnittstellen in die genannten
DMPs einzufuhren, da so die Betreuung der Patienten deutlich verbessert werden
konnte. Apotheker/innen spielen beim Medikationsmanagement von COPD-
Patienten/innen eine wichtige/essenzielle Rolle und kénnen die Lebensqualitat der
Patienten nachweislich verbessern.

Wir hoffen, dass wir durch unsere Stellungnahme einige neue Impulse geben konnten
und verbleiben fir heute mit den besten Grif3en

Prof. Dr. Stefan Laufer (Prasident der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft)

Prof. Dr. Ulrich Jaehde (Mitglied der Arzneimittelkomission der Deutschen Apotheker,
AuRerordentliches Mitglieder der Arzneimittelkomission der deutschen Arzte)

Prof. Dr. Thilo Bertsche (Vorsitzender der Gesellschaft fir Klinische Pharmazie)

Prof. Dr. Kristina Friedland (Vorsitzende der Fachgruppe Klinische Pharmazie der
Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft)
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Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Karola Pétter-Kirchner
Wegelystr. 8

10623 Berlin
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Berlin, 08.04.2016

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

www.baek.de

Dezernat 3
Qualitdtsmanagement,
Qualitdtssicherung und
Patientensicherheit

Fon +49 30 400
" Fax +49 30 400
E-Mail b ack de

Diktatzeichen: Zo/Wd
Aktenzeichen: IR

Stellungnahme der Bundesérztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V liber eine Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) und der

Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Ihr Schreiben vom 11.03.2016

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner, sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir lhr Schreiben vom 11.03.2016, in Welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V zu Anderungen in den Anlagen
11 (DMP COPD) und 12 (COPD-Dokumentation) der DMP-Anforderungen-Richtlinie

gegeben wird.

Die Bundesarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht

keinen Gebrauch machen.
Mit freundlichen GriiRen
Al
£ - . <=

Dr. rer. nat. Ulﬁch Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3
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Deutsche Vereinigung
fir Rehabilitation

Deutsche Vereinigung fiir

DVfR o Maafstr. 26 » 69123 Heidelberg Rehabilitation e. V. (DVR)
Maalstralle 26

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 69123 Heidelberg

Dr. med. Johannes Rickher, M.Sc. Tel: 06221/ 18 79 01-0

Abteilung Qualitatssicherung und sektorenlbergreifende Fax: 06221/ 16 60 09

Versorgungskonzepte (QS-V) E-Mail: info@dvfr.de

Wegelystr. 8 www.dvfr.de

10623 Berlin

- ausschlie3lich per E-mail: dmp@g-ba.de -
Heidelberg, 6. April 2016

Stellungnahme gemalf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Beschlussentwurf (iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung
der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank fur die Gelegenheit zur Stellungnahme im o.g. Verfahren.

Die DVfR als gemeinnultziger Verband hat sich in ihrer Satzung zum Ziel gesetzt, mit allen
geeigneten Mitteln die individuelle und umfassende Rehabilitation behinderter oder von Behin-
derung bedrohter Menschen, insbesondere ihre Selbstbestimmung und Teilhabe am Leben in der
Gemeinschaft zu férdern. Sie vereint daflr alle an der Rehabilitation beteiligten Fachbereiche,
Kostentrager und Leistungserbringer sowie Menschen mit Beeintrachtigungen und fihrt deren
Interessen in einem interdisziplinaren und sektorentbergreifenden, konsensorientierten Diskurs
zur Weiterentwicklung von Rehabilitation, Teilhabe und Selbstbestimmung zusammen.

Vor diesem Hintergrund haben wir zu den geplanten Anderungen der DMP-Anforderungen
Richtlinie folgende Anmerkungen:

Grundsatzlich zu begriufen sind

- die umfassenden Erganzungen/Anderungen zu den Themen Tabakentwdhnung und
Patientenschulung;

- die Erganzung einer neuen Soll-Bestimmung zur ,umfassenden Patientenberatung“ bei
Verordnung hauslicher Beatmung (Kap. 1.5.3);

- der starkere Schwerpunkt auf Abklarung und Behandlung von Komorbiditaten (u.a. Kap.
1.3 und Kap. 1.5);

- der neu aufgenommene Substitutionsausschluss im Zusammenhang mit Applikations-
systemen fir Patientinnen, bei denen ein Wechsel des Applikationssystems absehbar
Probleme bereiten wird.

Bezogen auf den hier noch bestehenden Formulierungsdissens pladieren wir fir die
Formulierung ,Bei Patientinnen und Patienten, bei denen ein Wechsel des Applikations-

Deutsche Bank AG Heidelberg Die DVfR ist steuerbefreit Vereinsregister: VR 7144
IBAN: DE77 672 700 240 0135111 00 St.-Nr. 32489 / 36156 Amtsgericht Kéln
BIC (SWIFT): DEUT DE DB 672
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systems absehbar Probleme bereiten wird, soll bei der Verordnung die Substitution durch
Setzen des Aut-idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.*

Uber die im Entwurf dargestellten Anderungen hinaus mdéchten wir folgendes anregen:

Fir die derzeit noch dissente Formulierung zum Einbezug von Bezugs- und/oder
Betreuungspersonen in die Behandlung im Zusammenhang mit psychosozialer Betreuung
(Kap. 1.5.6.1) empfiehlt die DVfR, diese aufzunehmen und sie gleichzeitig noch wie folgt zu
erganzen: ,Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Betreuungspersonen mit Zustimmung
des Patienten bzw. der Patientin in die Behandlung einbezogen. Es soll ein Hinweis auf
die Mdglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

Weiterhin scheint es aus Sicht der DVfR in Bezug auf die Qualitatsziele sinnvoll, hier auch
den Punkt ,MalRnahmen zur Kooperation der Versorgungssektoren® (Kap. 1.6) explizit
aufzunehmen. Darunter wirde dann auch die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
fallen (Kap. 1.6.4.). Dieser Punkt sollte ebenso auch im Dokumentationsbogen
aufgenommen werden.

In Kap. 1.6.4. ,Veranlassung einer Rehabilitationsleistung“ sollte man mit Blick auf die ICF
die neue Formulierung auf S. 13 wie folgt erganzen: ,Die Veranlassung einer
Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die Schwere der COPD, ggf.
bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie die psychosoziale Belastung und bei
Bedarf weitere Kontextfaktoren zu beachten®.

Uber eine Aufnahme unserer Anregungen wiirden wir uns freuen. An der Anhérung am 25. Mai
werden wir voraussichtlich nicht teilnehmen kénnen, bitten aber sicherheitshalber um Information
Uber das weitere organisatorische Procedere.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GrifRen

[//Z/V, N, //L/JL/Z/(/L (/&] : (///L(’M{A f’/'l/t/\,—\
Dr. med. Matthias Schmidt-Ohlemann
- Vorsitzender der DVfR -
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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  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO ~ Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

Wegelystralie 78
TELEFON  (0228) 997799

10623 Berlin TeLerax  (0228) 997799
EmaL ] @bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Alexander Wierichs
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 08.04.2016
GESCHAFTSZ.  11I-315/072#0833

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

serrerr Beschlussentwurf iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie/DMP-A-RL: Neufassung der Anlage 11 (DMP COPD) und Anlage 12
(COPD Dokumentation)
sezue |hr Schreiben vom 11. Marz 2016 (Rue)

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V danke ich. Zu
diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriufRien

Im Auftrag

Wierichs

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
11963/2016 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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I I Deutscher
Heilbdderverband e.V.

Charlottenstr. 13
10969 Berlin

Tel. 030 246 369 20
. d h Fax 030 246 36922 9
Gemeinsamer Bundesausschuss info@dhv-berlin.de

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte
Herrn Dr. Johannes Riickher

per E-Mail: dmp@g-ba.de
Berlin, 04. April 2016

Stellungnahme des Deutschen Heilbdaderverbandes e.V. zum
Beschlussentwurf liber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie:
Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Sehr geehrter Herr Dr. Rickher,

bereits im vergangenen Jahr baten Sie den Deutschen Heilbaderverband e.V. freundlicherweise um
Stellungnahme zu einem Beschlussentwurf des Unterausschusses Disease-Management-
Programme des G-BA (DMP Diabetes mellitus). Gerne nutzen wir auch diesmal die Gelegenheit, die
Position des DHV zum oben genannten Beschlussentwurf darzulegen.

Der Deutsche Heilbaderverband begriiRt, dass die bisherige Einschrankung unter Ziffer 1.6.4
aufgehoben und durch die Formulierung in den Zeilen 532 bis 534 ersetzt wurde.

Hinsichtlich der Ziffer 1.5.4 wiirde folgende Formulierung unsere besondere Unterstiitzung finden:
,Die ambulante und insbesondere stationare pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess,
bei dem Patientinnen und Patienten mit COPD mit Hilfe eines multidisziplindren Teams
nachhaltig darin unterstitzt werden [...]“

Stationare Leistungen sind in besonderem Mal3e dazu geeignet, Erkrankungen umfassend zu
begegnen. Sie sollten deshalb ausdriicklich hervorgehoben werden. Nirgendwo sonst als in den
Heilbadern und Kurorten in Deutschland werden Pravention und Rehabilitationsangebote in einer
solch hohen Therapiedichte und individuell zugeschnitten angeboten. Gerade in den
Rehabilitationseinrichtungen unserer Mitglieder, mit denen indikationsspezifische
Versorgungsvertrage bestehen, steht in DMPs eingeschriebenen Versicherten eine nachhaltig
wirkende Hilfestellung bei der Lebensfiihrung zur Verfliigung. Nach unserer Ansicht entspricht es
sowohl dem Patientenwohl wie einem effizienten Versorgung, wenn, verstarkt von der arztlichen
Veranlassung geeigneter Rehabilitationsleistungen nach Zziff. 1.6.4 Gebrauch gemacht wird.

Wir bitten Sie, uns Uber die Beriicksichtigung unseres Vorschlags zu informieren.

Mit fretndlichen GriiRen
{ :_r‘ |

'(_/' N[N

ljwe St\funk
dy'pschéftsfuhrer

/ e

www.deutscher-heilbaederverband.de
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( BPK

BundesPsychotherapeuten Kammer

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL):

Neufassung der Anlage 11 (DMP COPD) und Anlage 12
(COPD - Dokumentation)

Stellungnahme der Bundespsychotherapeutenkammer vom
8. April 2016

BPtK

KlosterstraBe 64
10179 Berlin

Tel.: 030 278785-0
Fax: 030 278785-44
info@bptk.de
www.bptk.de
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1. Einleitung

Die Pravalenz psychischer Erkrankungen ist bei chronisch obstruktiver Lungenerkran-
kung (COPD) im Vergleich zur Allgemeinbevodlkerung erhoht. Das Vorliegen einer
COPD erhoht das Risiko fur die Entstehung psychischer Erkrankungen, insbesondere
fur unipolare depressive Stérungen und Angststorungen. Psychische Erkrankungen,
einschlieBlich der Abhangigkeitserkrankungen, sowie psychosoziale Belastungen und
Beeintrachtigungen haben wiederum einen negativen Einfluss auf den Verlauf der Er-
krankung. Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begrif3t daher, dass die Be-
deutsamkeit psychischer Erkrankungen in den hier zur Stellungnahme vorliegenden
Anforderungen fur strukturierte Behandlungsprogramme fur Patientinnen und Patien-

ten mit COPD teilweise starker berucksichtigt wurde.

In diesem Zusammenhang sind Tabakabhangigkeit und schadlicher Gebrauch von Ta-
bak diejenigen komorbiden psychischen Erkrankungen, deren wirksame Behandlung
einen entscheidenden Einfluss auf den weiteren Verlauf der COPD hat und fur diese
Patientengruppe die Basis der Therapie der COPD darstellt. Zu Recht wird in dem
vorliegenden Beschlussentwurf unter den nicht-medikamentésen MalRnahmen darauf
hingewiesen, dass die Tabakkarenz die wichtigste Malknahme ist, um die Mortalitat
der COPD und die Exazerbationsrate zu senken und die Progression zu verlangsa-
men. Nach Auffassung der BPtK berucksichtigt der Beschlussentwurf jedoch nicht aus-
reichend, dass es bei den indizierten MaRnahmen zur Tabakentwdéhnung bei COPD-
Patienten mit Tabakabhangigkeit oder schadlichem Gebrauch von Tabak um Kranken-
behandlung handelt, die auf der Basis einer fundierten Diagnostik der Suchterkran-
kung durchzufihren und den Betroffenen als Behandlungsleistung zulasten der Ge-

setzlichen Krankenversicherung anzubieten ist.

Daher bedarf es aus Sicht der BPtK in der Anlage 11 ,Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fur Patientinnen und Patienten mit COPD* Erganzungen und
Anderungen, um der erhéhten Pravalenz psychischer Erkrankungen bei COPD sowie
der Bedeutung psychischer Erkrankungen und nicht zuletzt der Tabakabhangigkeit fur
den Krankheitsverlauf von COPD angemessen Rechnung zu tragen. Im Folgenden
werden die konkreten Anderungs- und Erganzungsvorschlage der BPtK zu dem Be-

schlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) uber eine Anderung

Seite 3 von 13
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der DMP-Anforderungen-Richtlinie ,Neufassung der Anlage 11 (DMP COPD) und An-

lage 12 (COPD Dokumentation)“ im Einzelnen dargestellt und begriindet.

2. Anlage 11 Anforderungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme fir Patientinnen und Patienten mit chronisch obstrukti-

ven Lungenerkrankungen (COPD)

2.1 Vorschlage zu Abschnitt 1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme

in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD

Bei der Aufzahlung der anamnestisch insbesondere zu beriicksichtigenden Fak-
toren unter 1.2.1 schlagt die BPtK bei Spiegelstrich 3 ,,Dauer und Umfang des

Inhalationsrauchens* folgende Erganzung vor:

- einschlieRlich der bisherigen Versuche, eine Tabakabstinenz zu erreichen

Begriindung

Die vom G-BA vorgeschlagene Prazisierung zu den anamnestisch zu bertcksichtigen-
den Faktoren hinsichtlich des Inhalationsrauchens wird grundsatzlich begraft. So ist
es fur die Therapieplanung von Bedeutung, nicht nur allgemein zu erfassen, ob eine
Patientin oder ein Patient Uber viele Jahre geraucht hat, sondern genauer zu erfassen,
wie lange und wie viele Zigaretten taglich geraucht werden bzw. wurden. Um jedoch
die Indikation fur die erforderlichen Behandlungsmafnahmen zum Erreichen einer Ta-
bakabstinenz besser stellen zu kdnnen, sollten zusatzlich systematisch auch die
anamnestischen Daten zu den bisherigen Versuchen und Mal3nahmen erfasst werden,
das Inhalationsrauchen zu beenden. In den Tragenden Grinden kdénnte ein Verweis
auf den konkreten Vorschlag fur die Anamnese zur Erfassung der bisherigen Entwoh-

nungsversuche in der S3-Leitlinie ,Tabakentwdhnung bei COPD* (S. 10) erfolgen.’ Auf

T Andreas, S., Batra, A., Behr, J., Berck, H., Chenot, J.-F., Gillissen, A., Hering, T., Herth, F., Meierjlr-
gen, R., Mihlig, S., Nowak, D., Pfeifer, M., Raupach, T., Schultz, K., Sitter, H., Walther, J.W. & Worth,
H. (2013). Tabakentwdhnung bei COPD - S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiur Pneumologie
und Beatmungsmedizin. AWMF Leitlinien-Register Nr. 020/005 http://www.awmf.org/uploads/tx_szleit-
linien/020-0051_S3 Tabakentw%C3%B6hnung bei COPD_ 2014-03.pdf
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dieser Basis kann die Patientin oder der Patient dann gezielt auf die geeigneten Mal}-
nahmen verwiesen werden bzw. gezielt die Motivation fur die Durchfihrung der indi-

zierten MalRnahmen gefordert werden.

Daruber hinaus begruf3t die BPtK, dass unter den Komorbiditaten, die anamnestisch
besonders zu bericksichtigen sind, die Depression explizit aufgeflhrt wird. Zum einem
ist bei Vorliegen einer COPD das Risiko insbesondere flir eine Depression deutlich
erhoht. Zum anderen sind depressive Symptome ein unabhangiger Pradiktor fur eine
erhohte Mortalitat, langere Krankenhausaufenthalte und persistierenden Tabakkon-

sum.

2.2 Abschnitte 1.3 Therapieziele und 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Die BPtK begrufit die explizite Erweiterung der formulierten Therapieziele um den As-
pekt der adaquaten Behandlung der Komorbiditaten, welche im Rahmen der Versor-

gung der COPD identifiziert werden.

Auch die Erganzung des Raucherstatus, der Haufigkeit und Schwere von Exazerbati-
onen, der korperlichen Aktivitat, des Ernahrungszustands und der Komorbiditaten in
Abschnitt 1.4. ,Therapieziele als prognostisch relevante Informationen fir die individu-

elle Risikoabschatzung® ist folgerichtig und wird entsprechend unterstitzt.

2.3 Vorschlag zu Abschnitt 1.5.1.2 Tabakentwohnung
Die BPtK schlagt bei Spiegelstrich 1 folgende Erganzung vor:

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder

Konsultation erfragt werden. Bei regelmafligen Rauchern soll das Vorliegen

einer Tabakabhangigkeit bzw. eines schadlichen Gebrauchs von Tabak diag-

nostisch abgeklart werden. Um die Starke der Zigarettenabhéngigkeit einzu-

schatzen, soll der Fagerstrom-Test eingesetzt werden.

Zu Recht wird in dem Abschnitt 1.5.1.2 mit der Erganzung von Satz 2 deutlich gemacht,

dass die Tabakabstinenz die wichtigste MalRnahme ist, um die Mortalitat der COPD
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und die Exazerbationsrate zu reduzieren und die Progression der Erkrankung zu ver-
langsamen. Angesichts der Dauer und Intensitat des Inhalationsrauchens bei denjeni-
gen Patientinnen und Patienten mit COPD, die auch zum Zeitpunkt der Einschreibung
in das DMP COPD immer noch oder wieder regelmalflige Raucherinnen bzw. Raucher
sind, ist davon auszugehen, dass in den meisten Fallen die Diagnosekriterien fir eine
Tabakabhangigkeit oder zumindest fir einen schadlichen Gebrauch von Tabak erflillt
sind. Eine adaquate Diagnostik der Tabakabhangigkeit und der Starke der Tabakab-
hangigkeit ist eine zentrale Voraussetzung fur die weitere Therapieplanung, insbeson-
dere, ob eine Krankenbehandlung der tabakbezogenen Stérung erforderlich ist und in
welcher Intensitat und in welchem Setting diese der Patientin oder dem Patienten an-
geboten werden sollte. In diesem Sinne setzt die S3-Leitlinie ,Screening, Diagnostik
und Behandlung des schadlichen und abhangigen Tabakkonsums® eine Diagnostik
der Tabakabhangigkeit nach den Kriterien des ICD-10 (F17.2 bzw. F17.1) voraus und
empfiehltin der Schlisselempfehlung 3.1.3.1, dass zur weiterfihrenden Diagnostik der
Fagerstrom-Test eingesetzt werden soll, um die Starke der Zigarettenabhangigkeit ein-
zuschatzen.? Dieser Stand der Empfehlungen zur Diagnostik aus der S3-Leitlinie
~ocreening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und abhangigen Tabakkon-
sums” sollte auch in den inhaltlichen Vorgaben zum DMP COPD angemessen abge-

bildet werden.

Die BPtK schlagt vor, Spiegelstich 2 und 3 zu tauschen und schlagt bei Spiegel-

strich 3 (neu) folgende Anderung und Erginzung vor:

- Raucherinnen und Raucher sollen in-eirerklaren—starken-und-persénlichen

Form-dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhéren. Hierfir sollten Me-

thoden des motivierenden Interviews eingesetzt werden.

Begriindung

Entsprechend den in der Nationalen Versorgungsleitlinie COPD vorgeschlagenen

MafRnahmen zur Raucherentwohnung in der arztlichen Praxis sollte zunachst geklart

2 DGPPN, DG Sucht et al. (2015). S3-Leitlinie ,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadli-
chen und abhangigen Tabakkonsums®. AWMF Leitlinien-Register Nr. 076/006.
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/076-006.html, Zugriff am 17. Marz 2016.
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werden, ob bei einem Patienten oder einer Patientin eine Aufhdrmotivation bzw. die
Bereitschaft besteht, unmittelbar einen Rauchstopp zu vereinbaren. Ist dies der Fall,
konnen im nachsten Schritt die geeigneten Behandlungsmaflinahmen angeboten wer-
den. Wenn dies jedoch nicht der Fall ist, dann sind Methoden des motivierenden Inter-
views indiziert. Diese haben sich gegenulber kurzer Beratung als wirksamer erwiesen,
um Patientinnen und Patienten dazu zu motivieren, das Rauchen aufzugeben.?® Das
motivierende Interview ist eine besondere Form der Gesprachsfuhrung, die das Ziel
hat, dass sich Patientinnen und Patienten letztlich selbst fur eine Veranderung, d. h.
hier fir einen Verzicht auf den Tabakkonsum, entscheiden. Dies ist notwendig, um
langfristig eine Abstinenz zu erreichen. Die Grundprinzipien der motivierenden Ge-
sprachsfuhrung (Empathie, Respekt, Herausarbeiten von Ambivalenzen, flexibler Um-
gang mit Widerstand, Forderung von Veranderungszuversicht) sind nicht mit der vor-
geschlagenen Formulierung in der Richtlinie ,in einer klaren, starken und persdnlichen
Form“ vereinbar. Deshalb pladiert die BPtK flr die Streichung dieser Formulierung und

die o. g. Einfugung zum Verweis auf die Methoden des motivierenden Interviews.

Die BPtK schligt bei Spiegelstrich 4 folgende Anderungen vor:

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Behandlun-
gen Hilfer zur Tabakentwdhnung angeboten werden. Dazu gehdren richt-me-
dikamentoése; insbesondere verhaltenstherapeutische Interventionen verhal-
tensmodifizierende—MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabakent-

wohnung und geeignete, vom Patienten oder von der Patientin selbst zu tra-

gende, Medikamente.
Die BPtK schligt bei Spiegelstrich 5 folgende Anderungen vor:

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD soll Zugang
zu einer Behandlung mit einem wirksamen, strukturierten—evaluierten und

publizierten verhaltenstherapeutischen Tabakentwohnungsprogramm erhal-

ten.

3 Lindson-Hawley, N., Thompson, T. P. & Begh, R. (2015). Motivational Interviewing for smoking ces-
sation (Review). The Cochrane Collaboration, 3, abrufbar unter: www.cochranelibrary.com.
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Begriindung

Die in dem Beschlussentwurf verwendete Einschrankung des Behandlungsangebots
auf die ausstiegsbereiten Raucherinnen und Raucher erscheint unangemessen. Zum
einen stellt die Forderung der Motivation zum Verzicht oder zur Reduktion des Tabak-
konsums eine kontinuierliche Aufgabe der behandelnden Arztin oder des behandeln-
den Arztes dar, sodass die kategoriale Unterscheidung zwischen ausstiegsbereiten
und nicht ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern nicht allein handlungsleitend
sein sollte. Daruber hinaus sollten auch die gegenwartig nicht ausstiegsbereiten Rau-
cherinnen und Raucher Uber die entsprechenden Behandlungsangebote zur Tabak-
entwoéhnung informiert und ihnen ein entsprechendes Angebot unterbreitet werden fir
den Fall, dass sie sich in der Zukunft fir einen Rauchverzicht entscheiden sollten. Uber
die Verwendung des Begriffs ,Behandlung” anstelle von ,Hilfen“ sollte deutlich ge-
macht werden, dass es hierbei insbesondere um das Angebot von wirksamen Behand-
lungsmalinahmen geht, die nicht als Praventionsmallnahme gemalf § 20 SGB V im
Sinne Satzungsleistungen der Krankenkassen mit Zuzahlung durch den Versicherten
ausgestaltet werden durfen, sondern als Krankenbehandlung von der gesetzlichen
Krankenversicherung vollstandig zu tragen sind. Studien weisen zudem auf einen po-
sitiven Zusammenhang zwischen Finanzierung der Intervention zur Raucherentwoh-

nung und den erzielbaren Abstinenzraten hin.*

Die in dem Beschlussentwurf vorgeschlagene Formulierung ,nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung® erscheint aus Sicht der BPtK zu unprazise. Es sollte vielmehr si-
chergestellt werden, dass die nachweislich wirksamen psychotherapeutischen Inter-
ventionen im Rahmen eines strukturierten multimodalen Entwohnungskonzepts einge-
setzt werden. In der S3-Leitlinie ,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadli-
chen und abhangigen Tabakkonsums*® wird mit der héchsten Empfehlungsstarke emp-
fohlen, dass verhaltenstherapeutische Gruppeninterventionen (Empfehlung 4.3.3.1)
bzw. verhaltenstherapeutische Einzelinterventionen (Empfehlung 4.3.3.2) angeboten

werden sollen. Dies sollte sich auch in der konkreten Formulierung zu den anzubieten-

4 Flodgren G, Eccles MP, Shepperd S, Scott A, Parmelli E, Beyer FR. An overview of reviews evalu-
ating the effectiveness of financial incentives in changing healthcare professional behaviours and pa-
tient outcomes. Cochrane Database Syst Rev. 2011;6(7).
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den MalRnahmen bzw. zu der anzubietenden Behandlung widerspiegeln. In den Tra-
genden Griunden sollten dabei erganzend beide Behandlungsformen — verhaltensthe-
rapeutische Einzelinterventionen und Gruppeninterventionen — explizit aufgefuhrt wer-

den.

Daruber hinaus ist zu beachten, dass insbesondere bei komorbider Tabakabhangig-
keit und einer rezidivierenden depressiven Stérung eine komplexe Interaktion zwi-
schen Tabakkonsum, COPD und Depression besteht, eine Depression wahrend eines
Abstinenzversuch einen Ruckfall auslosen kann und insgesamt die Entwohnung sich
bei dieser Patientengruppe besonders schwierig gestaltet. Nicht zuletzt in diesen Fal-

len bedarf es einer intensiveren psychotherapeutischen Behandlung.®

2.5 Vorschlag zu Abschnitt 1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung

Die BPtK schlieBt sich dem Vorschlag der PatV, KBV, DKG zur Erganzung eines
Hinweises auf organisierte Selbsthilfe an

Begriindung

Verschiedene psychosoziale Belastungen bei Patientinnen und Patienten mit COPD,
u. a. bei Vorliegen psychischer Komorbiditaten oder Problemen in der Krankheitsbe-
waltigung, konnen dazu fuhren, dass fur eine wirksame Behandlung auch Bezugsper-
sonen zur Unterstutzung mit einbezogen werden sollten. Ein Hinweis auf eine bedarfs-
abhangige Einbeziehung von Bezugspersonen erscheint daher zielfihrend. Dies gilt
auch fir den Hinweis auf die Mdglichkeiten der organisierten Selbsthilfe, der im Rah-
men der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD gegeben werden soll.
Durch Selbsthilfegruppen kénnen Patientinnen und Patienten soziale Unterstitzung
erhalten, die einen positiven Effekt auf den Krankheitsverlauf haben kann. Arztinnen
und Arzte sollten daher ihre Patientinnen und Patienten mit COPD auf vorhandene

Selbsthilfeangebote hinweisen.

5 Wilhelm, K., Arnold, K., Niven, H. et al. (2004). Grey lungs and blue moods: smoking cessation in the
context of lifetime depression history. The Australian and New Zealand Journal of Psychiatry. 38: 896-
905.
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2.6 Vorschlag zu Abschnitt 1.5.6.2 Psychische Komorbiditaten

Die BPtK begrufit, dass in den hier vorliegenden Anforderungen fur strukturierte Be-
handlungsprogramme fur Patientinnen und Patienten mit COPD eine formale Tren-
nung zwischen dem Aspekt der psychosozialen Betreuung (Abschnitt 1.5.6.1) und dem

des Vorliegens psychischer Komorbiditaten (Abschnitt 1.5.6.2) vorgenommen wurde.
Die BPtK schligt fiir den Abschnitt folgende Anderungen vor:

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen

und sozialen Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B.

Angststdrungen, Depressionen und Suchterkrankungen) zu beachten. Bureh-die

Arztin oder der Arzt soll bei Patientinnen und Patienten mit COPD regelméaRig

das Vorliegen einer psychischen Erkrankung prifen. Besteht der Verdacht auf

das Vorliegen einer psychischen Erkrankung, soll der Patientin oder dem Pati-

enten empfohlen werden, eine differentialdiagnostische Abklarung bei einem ent-

sprechend qualifizierten Leistungserbringer vorzunehmen. Bei Vorliegen einer

psychischen Erkrankung sollen der Patientin oder dem Patienten die indizierten

psychotherapeutischen und medikamentdsen BehandlungsmalRnahmen angebo-

ten werden. Bei psychischen Krankheiten sollte-die Behandlung derselben durch

qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Bei Vorliegen psychischer Komorbiditaten sollten diese auch bei der Priifung der

Indikation fiir eine pneumologische Rehabilitation beriicksichtigt werden, bei der

im Rahmen eines multimodalen Behandlungsangebots neben psychotherapeuti-

schen Interventionen und einer medikamentdsen Behandlung auch ein korperli-

ches Training zur Besserung der psychischen Symptomatik zum Einsatz kom-

men kann.
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Begriindung

Der Zusammenhang von COPD und einer erhdhten Pravalenz von psychischen Er-
krankungen ist gut belegt. Dies betrifft insbesondere Depressionen und Angststorun-
gen, aber auch Suchterkrankungen, insbesondere Tabakabhangigkeit. Aufgrund der
komplexen Interaktion von COPD, Depression und Tabakabhangigkeit schlagt die
BPtK vor, an dieser Stelle neben Depressionen und Angststérungen auch die Suchter-
krankungen mit aufzunehmen. Aufgrund der besonderen Relevanz psychischer Er-
krankungen fir den Verlauf der COPD wird vorgeschlagen, dass die behandelnde Arz-
tin bzw. der behandelnde Arzt regelmaliig das Vorliegen einer komorbiden psychi-
schen Stoérung prift und bei Bedarf zur differentialdiagnostischen Abklarung zu einem
entsprechend qualifizierten Leistungserbringer uberweist. Die Prifung der Indikation
fur bestimmte psychotherapeutische und medikamentdse Behandlungen sollte dann
nach einer entsprechenden differentialdiagnostischen Abklarung von einem entspre-
chend qualifizierten Leistungserbringer vorgenommen werden und ist nicht mehr re-
gelhaft die Aufgabe der die COPD behandelnden Arztin bzw. des die COPD behan-

delnden Arztes.

AuRerdem schlagt die BPtK vor, mit der Formulierung ,soll* statt ,sollte“ deutlicher zu
machen und sicherzustellen, dass die Behandlung einer komorbiden psychischen Er-
krankung bei Patientinnen und Patienten mit COPD durch einen dafir qualifizierten

Leistungserbringer erfolgt.

Nach Auffassung der BPtK ist die vorgeschlagene Formulierung im Beschlussentwurf
zur Nutzung der pneumologischen Rehabilitation flr die Behandlung psychischer
Komorbiditaten missverstandlich, sodass diese als gleichrangige Alternative zur am-
bulanten Behandlung durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer aufgefasst
werden konnte. Zielfuhrender scheint es, darauf hinzuweisen, dass bei Vorliegen einer
komorbiden psychischen Stérung dies explizit auch bei der Priufung der Indikation fur
eine pneumologische Rehabilitation bertcksichtigt werden sollte. In diesem Zusam-
menhang ist dann der Hinweis auf die Moglichkeiten einer multimodalen Mitbehand-
lung der psychischen Komorbiditaten, einschliellich eines korperlichen Trainings, im

Rahmen der pneumologischen Rehabilitation zielfiUhrend.
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2.7 Vorschlag zu Abschnitt 2. Qualitatssichernde MaBnahmen

Die BPtK begruft, dass bei den Qualitatszielen die Tabakkarenz und die Malnahmen
zur Erreichung der Tabakkarenz ein starkeres Gewicht erhalten. Dabei ist es sachge-
recht, dass hinsichtlich der Empfehlung zum Tabakverzicht auf die absolute Hohe des
Anteils an rauchenden COPD-Patientinnen und COPD-Patienten abgestellt wird, die
eine solche Empfehlung erhalten und nicht mehr auf die Erhéhung dieses Anteils.
Auch die beiden neuen Qualitatsziele und die hierzu definierten Qualitatsindikatoren
»1eilnahme an einem Tabakentwdhnungsprogramm bei gegebener Empfehlung“ und
,hiedriger Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und Teilnehmern® bilden zwei zent-
rale Aspekte der Versorgungsqualitat in dem Bereich der Prozess- und Ergebnisqua-

litat der Tabakentwohnung bei Patientinnen und Patienten mit COPD ab.

Um zusatzlich die Qualitat der Diagnostik der Tabakabhangigkeit, einschliellich des
Schweregrades der Abhangigkeit, bei Patientinnen und Patienten mit COPD zu si-
chern, schlagt die BPtK vor, ein entsprechendes zusatzliches Qualitatsziel aufzuneh-

men:

,Hoher Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und Teilnehmern, bei denen zur Erfas-

sung des Schweregrades der Abhangigkeit der Fagerstrom-Test eingesetzt wurde.”
Als Qualitatsindikator fur dieses Qualitatsziel wird folgender Indikator vorgeschlagen:

,2Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern, bei denen der Fagerstrom-Test durch-
gefuhrt wurde, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die bei Einschrei-

bung geraucht haben.*

3. Anlage 12 COPD - Dokumentation

Die BPtK begrufdt die vorgesehene Erganzung der Dokumentation um die Parameter
,Empfehlung zum Tabakverzicht ausgesprochen®, ,Empfehlung zur Teilnahme an Ta-
bakentwohnungsprogram ausgesprochen® und ,,An einem Tabakentwdhnungspro-
gram seit der letzten Empfehlung teilgenommen®, die dazu dienen, die zugehdrigen
neu aufgenommenen Qualitatsziele abbilden zu kdnnen. Die Abbildung dieser Quali-
tatsziele stellt nach Auffassung der BPtK angesichts der besonderen Bedeutung der

anzustrebenden Tabakabstinenz fur eine wirksame Versorgung von Patientinnen und
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Patienten mit COPD einen unverzichtbaren Aspekt der Evaluation des DMP COPD

dar.

Um das vorgeschlagene Qualitatsziel der Erfassung des Schweregrades der Ta-
bakabhangigkeit evaluieren zu kdnnen, wird vorgeschlagen in der Dokumentation un-
ter ,Anamnese- und Befunddaten® als 2 (neu) den Parameter ,Klinische Einschatzung
des Schweregrades der Tabakabhangigkeit mittels Fagerstrom-Test durchgefihrt® mit

der Auspragung ,XX Punkte / nicht durchgefuhrt” mit aufzunehmen.
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hier: Beschlussentwurf iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung der
Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fur die durch den zustandigen Unterausschuss Disease-Management-Programme
gewahrte Mdglichkeit einer Stellungnahme der Bundeszahnarztekammer zu der im Betreff
genannten Anlage der DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung der Anlage 11 (DMP COPD)
und der Anlage 12 (COPD Dokumentation).

Die haufigste Ursache der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD bzw.
Lungenemphysem) ist mit Abstand das Rauchen. Das Tabakrauchen erhoht signifikant das Risiko
an einer COPD zu erkranken und fuhrt nicht nur zu einer kontinuierlichen Verschlechterung der
Lungenfunktion, sondern ist auch einer der Hauptfaktoren fir die Erkrankungen der Mundhéhle.
Die Mundhohlenkarzinome und Parodontitis sind bekanntermalen tabakassoziiert (Hyman 2004,
AWMEF S3-Leitlinie Tabakkonsum 2015). In der wissenschaftlichen Literatur gibt es Hinweise darauf,
dass ein wechselseitiger Zusammenhang zwischen Rauchen, Erkrankungen der Mundhéhle und
COPD, besteht. Die Parodontits und orale Karzinome treten bei Rauchern signifikant haufiger auf
(Azarpazhooh 2006, Scannapieco 2003, Leuckfeld 2008). Die Bakterien, die im Mund zu
Entzindungen des Zahnhalteapparates fuhren, kdnnen ihrerseits die Exazerbationen beim COPD
intensivieren und insgesamt zu einem verschlechterten Krankheitsverlauf beitragen.

Patienten, die unter einer chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) und Parodontitis
leiden, besitzen naturgemall ein erhohtes Zahnverlustrisiko. Daher empfehlen auch die
Lungenarzte der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), dass
Patienten mit COPD bzw. Lungenemphysem verstarkt auf eine besonders sorgfaltige
Mundhygiene achten sollten.

Weiterhin sollte bertcksichtigt werden, dass die rauchenden COPD-Patienten infolge der
verringerten Immunsystemaktivitat infektionsanfalliger sind (Kammerl 2016). DartUber hinaus
stehen auch die COPD-Patienten mit Immunsuppression, z.B. systemischer Therapie mit
Glukokortikosteroiden ebenfalls unter einem erhohten Risiko an Parodontitis zu erkranken. Der
Anteil dieser Patienten liegt laut DMP COPD Berichten bei etwa 3% bis 7%.
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Laut der AWMF S3-Leitlinie ,,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und
abhangigen Tabakkonsums" von 2015 lasst sich der positive Einfluss der Tabakentwdhnung
zuverlassig ableiten. In methodisch hochwertigen Reviews wird fur die genannten
tabakassoziierten Erkrankungen ein gesicherter Zusammenhang mit dem Tabakrauchen
dargelegt (dort: U.S. Departement of Health and Human Services 2014, ASPECT Consortium
2004). Diese Leitlinie empfiehlt die Durchfihrung von Kurzberatungen in Arzt- oder
Zahnarztpraxen oder anderen Settings der medizinischen oder psychosozialen Versorgung. Die
Ergebnisse mehrerer Metaanalysen stimmen Uberein, Endpunkte und Effektstarken sind klinisch
relevant, das Nutzen-Risikoverhaltnis ist positiv und die Umsetzbarkeit in der Versorgung moglich.
Es besteht Evidenz, dass durch Arzte durchgefiihrte Aufforderungen zum Rauchverzicht und
Kurzberatungen effektiv sind. Die Effektivitat von Kurzberatungen zum Rauchstopp konnte auch
im zahnarztlichen Setting nachgewiesen werden. In Kombination mit einer zahnarztlichen
Untersuchung war der Interventionseffekt am grofiten.

Vor diesem Hintergrund ist es der Bundeszahnarztekammer ein wichtiges Anliegen auf die
Notwendigkeit der Forderung der interdisziplindren Kooperation zwischen den Fachbereichen
der Medizin und Zahnmedizin zur gemeinsamen Therapie und Pravention von COPD im Rahmen
der vom G-BA zu beschlieBRenden DMP-Anforderungen in Bezug auf COPD hinzuwirken. Die
Anzahl der in DMP eingeschriebenen COPD-Patienten liegt derzeit bei etwa 700.000 (10% der
Erkrankten in Deutschland), mit steigender Tendenz (KBV DMP COPD). Durch die rechtzeitige
Zusammenarbeit und gemeinsame Behandlung der in diesem Zusammenhang haufig
bestehenden Parodontitis, kbnnen den Patienten eine Verschlimmerung des
Krankheitsschweregrades und ein erhdhtes Infektionsrisiko erspart werden. Ein frihzeitiger Hinweis
der koordinierenden Arztin / des koordinierenden Arztes auf die Notwendigkeit der
zahnarztlichen Kontrolle konnte zur Vermeidung der potenziellen Komplikationen und Kosten
infolge von Infektionen der Lunge, von Zahnverlusten und notwendiger prothetischer Versorgung
sowie gastrointestinaler Lasionen, die haufig mit den Malfunktionen des Kauapparates assoziiert
sind, beitragen.

Die Bundeszahnarztekammer schlagt daher folgenden erganzenden letzten Satz im Punkt 1.6.2
von Anlage 11 des Entwurfs der DMP-Anforderungen-Richtlinie vor (Zeile 512):

.Ferner weist die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt auf die erhohte
Notwendigkeit einer besonders guten Mundhygiene und Zahngesundheit hin und
Uberweist die Patientin oder den Patienten gegebenenfalls zum Zahnarzt.*

Gern nimmt die Bundeszahnérztekammer die Moglichkeit einer erganzenden mundlichen

Erorterung wabhr.

Mit freundlichen GrilRen

- &ﬁzw

Ass. jur. Sven Tschoepe. LL.M.
Leiter Abt. Versorgung und Qualitat
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Von: Geschaftsstelle Degam

An: dmp@q-ba.de; || GGG

Cc:

Thema: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und 12
Datum: Montag, 18. April 2016 09:44:51

Anlagen: image001.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

die uns vorliegende Anderung der DMP-A-RL mdchten wir im
Stellungnahmeverfahren nicht kommentieren.
Die vorgesehenen Anderungen erscheinen uns begrindet und umsetzbar.

Sektion Versorgung der DEGAM
Sprecher der Sektion Dr. med. Uwe Popert

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
FriedrichstraRe 133 in 10117 Berlin

Tel.: 030 - 20 966 98 00, Fax: 030 - 20 966 98 99

E-Mail: geschaeftsstelle@degam.de, Homepage: http://www.degam.de
50. Jahreskongress vom 29.9. bis 1.10.2016 in Frankfurt/Main

» Tradition wahren - Aufbruch gestalten - Hauséarzte begeistern*

www.degam?2016.de

www.degam-famulaturboerse.de
www.online-zfa.de

Von:

Gesendet: Montag, 14. Marz 2016 11:56

An: S-PneumologieBeatmungsmedizin; S-InnereMedizin; S-Allgemeinmedizin; S-
AllergologieKlinimmu; S-PhysikalischeMedizinRehabilitaionBalneologie; S-PharmazeutischeMedizin; S-
KlinPharmakologie; S-Thoraxchirurgie; S-THG-Chirurgie; S-SuchtforschungSuchttherapie
ccJIEI: Rickher, Johannes; G-BA DMP

Betreff: Fwd: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL Anlage 11
und 12

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir leiten Thnen die uns zugegangenen Unterlagen des G-BA zur "Richtlinie DMP-Anforderungen
(DMP-A-RL)" insbes. Anlagen 11 und 12 weiter.

Da die AWMF aufgefordert ist, eine Stellungnahme dazu stellvertretend fir die betroffenen
Fachgesellschaften abzugeben, bitten wir Sie, uns bis spdtestens zum 3. April 2016 mitzuteilen,
was aus Sicht Ihrer Gesellschaft Bestandteil der AWMPF-Stellungnahme sein sollte.


mailto:geschaeftsstelle@degam.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:geschaeftsstelle@degam.de
http://www.degam.de/
http://www.degam2016.de/
http://www.degam-famulaturboerse.de/
http://www.online-zfa.de/
http://www.facebook.com/Degam.Allgemeinmedizin
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Bitte teilen Sie uns auf jeden Fall rasch mit, ob lhre Gesellschaft uns berhaupt Material fir eine
Stellungnahme zusenden wird. Bitte benutzen Sie nur fir die Korrespondenz in dieser

Angelegenheit die e—I\/IaiI—Adresse_bei der AWMF.

Besten Dank und freundliche GrifRe

Wolfgang Miller M.A.
AWMEF-Geschaftsstelle

———————— Weitergeleitete Nachricht --------
Betreff:G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL Anlage 11
und 12
Datum:Fri, 11 Mar 2016 13:59:50 +0000
Von:dmp@g-ba.de <dmp@g-ba.de>
An:Riickher, Johannes ||| GG

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen gemafl §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2
Satz 5 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Bitte bestéatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen Grif3en

gez. i. A. Karola Pétter-Kirchner

stellvertrende Abteilungsleiterin der Abteilung

Qualitatssicherung und sektorentbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. med. Johannes Rickher, M.Sc.

Referent

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

Wegelystrasse 8
D-10623 Berlin

Telefon: +49 30 275838
Telefax: +49 30 275838
E-Mail:
Internet:  http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieB3lich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt.
Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte
Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser
Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

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


mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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% Bundesversicherungsamt

Bundesversicherungsamt, Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Postfach 12 06 06
10596 Berlin

per E-Mail

Anlage 5 der Tragenden Griinde

HAUSANSCHRIFT

TEL

FAX

E-MAIL
INTERNET
BEARBEITER(IN)

DATUM
AZ

Friedrich-Ebert-Allee 38
53113 Bonn

+49 228 619
+49 228 619

B2t bund.de

www.bundesversicherungsamt.de
Dirk Nolte

19. April 2016
515-5620-127/2012
(bei Antwort bitte angeben)

Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes gemiR § 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 11. Marz 2016 (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 gemaR Ihrer Bitte Stellung.

Wegen der Einzelheiten der Stellungnahme wird auf die Anlage verwiesen.

Mit freundlichen GriilRen
Im Auftrag

oz

Dirk Nolte

Anlage

X:\Referat 515\G-BA\G-BA_2016\2016-04-15DMP-A-Richtlinie-DM2.doc
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Anlage

Zum ,Beschlussentwurf tber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie®
(Anlage 1 zum Schreiben des G-BA vom 11.03.2016):

Zu Ziffer 1.5.1.2:

Zumindest eine Benennung der verwandten Tabakentwdhnungsprogramme gegeniber dem
Bundesversicherungsamt sollte vorgesehen werden (entgegen Zeile 160f. der Tragenden
Griunde).

Ansonsten besteht keine Méglichkeit die Forderung der Richtlinie wonach ,jede rauchende
Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD Zugang zu einem strukturierten, evaluierten
und publizierten Tabakentwdhnungsprogramm erhalten” sollte, im Rahmen der Zulassung
der strukturierten Behandlungsprogramme zu Uberprifen. Die Richtlinienvorgabe bliebe

dann bloRer Programmsatz ohne Uberprifungsmdglichkeit.

Zu Ziffer 3.2

Vorschlag zur Klarstellung fir den Bestand der Diagnosesicherung und Teilnahme bei
Anderung der Einschreibediagnostik fiir die Indikation COPD in der Richtlinie oder in den

Tragenden Grinden:

Die Anpassung der Eingangsdiagnostik ergibt sich aus Ziffer 1.2.

Fur Versicherte, die auf Basis der unter Teil B, Ill, Ziffer 1.2 der DMP-Richtlinie festgelegten
Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137 g Absatz 2 SGB V
eingeschrieben wurden, ist keine erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik

erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.
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Stand: 26.05.2016

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

Uber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12



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

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12

Inhalt

l. Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen
Il. Nicht fristgerecht eingegangene Rickmeldungen
lll.  Unaufgefordert eingegangene Stellungnahmen

IV. Anhoérung

|. Fristgerecht eingegangene Riuckmeldungen

Anlage 6 der Tragenden Grinde

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

Organisation

Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

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

21. Marz 2016

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.

(DGP), Bundesverband der Pneumologen (BdP), Verband der Pneumo- | 5. April 2016 Gemeinsame Stellungnahme
logischen Kliniken e.V. (VPK)

Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV) 6. April 2016 Stellungnahme

Gesellschaft fur Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V. 7. April 2016 Stellungnahme

(GWG)

Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft e.V. (DPhG) 8. April 2016 Stellungnahme




Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

Bundesarztekammer (BAK) 8. April 2016
ben werde
Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR) 8. April 2016 Stellungnahme
Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit , Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
8. April 2016
(BfDI) ben werde
Deutscher Heilbaderverband e.V. (DHV) 8. April 2016 Stellungnahme
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 8. April 2016 Stellungnahme
Bundeszahnéarztekammer (BZAK) 8. April 2016 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzungen am 21. April 2016 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in sei-
ner Sitzung am 25. Mai 2016 durchgefiihrt.

Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 25. Mai 2016)

Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
1. Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V., 21.03.2016
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12
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Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 25. Mai 2016)
Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
1.1 Deutscher Verband |1.5.1.3 Korperliches Training Eine entsprechende Konkretisierung wurde durch Aufnahme
Lur; fg%{:ﬁ}ﬁffsort Der Arzt soll eine Empfehlung in eine indikationsspezifische Sﬁz Eﬂﬁi:éissg(zdﬁ' r'Ln R:;]hr\?v(ie:zaIanbtlﬁgtirnse:r?bsﬂtatsr?g;
eV 2p1 03 201'36 Rehabilitationssportgruppe (Lungensportgruppe) gemaf er- unter 1.5.13 vorp engomFr)r?en, 5. »LUNGENSPOMgrupp
T S ganzende Leistungen § 43 SGB V (bzw. § 44 SGB IX) aus- ~ 9 '
sprechen.
Mit dieser Regelung fande sich ein Adaquat zur Richtlinie
KHK / kérperliche Aktivitéat des G-BA.
2. Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP), Bundesverband der Pneumologen (BdP), Verband der
Pneumologischen Kliniken e.V. (VPK), 05.04.2016
2.1 Deutsche Gesell- der Beschlussentwurf und die Tragenden Grunde Uber eine|Dank und Kenntnisnahme

schaft fur Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
Bundesverband der
Pneumologen (BdP),
Verband der
Pneumologischen
Kliniken e.V. (VPK),
05.04.2016

Anderung der DMP- Anforderungen-Richtlinie zum DMP
COPD beriicksichtigen den aktuellen Stand der Wissenschaft
und die verfiigbaren aktuellen evidenzbasierten Leitlinien,
insbesondere den GOLD Report zum Management der
COPD mit dem Update aus dem Jahr 2016.

Folgende Aktualisierungen wurden vorgenommen:

1) Prazisierung der Diagnostik der COPD und der differenzi-
aldiagnostischen Abgrenzung zur Diagnose Asthma

2) Festlegung der Zuordnung des Mischbildes aus Asthma
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 25. Mai 2016)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

und COPD zum DMP

3) Erganzung der Therapieziele um die addquate Behand-
lung der Komorbiditaten

4) Berucksichtigung der Haufigkeit und Schwere von Exazer-
bationen bei der individuellen Risikoabschatzung

5) Starkere Wichtung des Stellenwertes von korperlicher Ak-
tivitat und von koérperlichem Training

als wichtiger nicht medikamentéser Therapieoption

6) Bessere Erfassung des Raucherstatus und klare Empfeh-
lung zu einer strukturierten Raucherentwdhnung flr aus-
stiegsbereite Raucherinnen und Raucher

7) Prifung der Indikation, Durchfiihrung und Beratung bezig-
lich einer Langzeit- Sauerstoff-Therapie durch die/den quali-
fizierten Facharztin/-arzt

8) Prufung der Indikation zur hauslichen Beatmung bei chro-
nischer Hyperkapnie

9) Angaben zur Diagnostik und Therapie relevanter Komor-
biditaten

10) Herabstufung des Stellenwertes von Theophyllin und
inhal Kortikosteroiden in der Langzeittherapie der COPD und
Aufnahme von Roflumilast fir eine Subgruppe von COPD-
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 25. Mai 2016)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Patienten

11) Erweiterung der Einbeziehung der Facharztin / des
Facharztes bei Indikation und Uberpriifung von Langzeit-
sauerstofftherapie und hauslicher Beatmung sowie zur Pri-
fung der Indikation zur Lungenvolumenreduktion

12) Starkere Beriicksichtigung der Notwendigkeit von Tabak-
entwohnung und koérperlicher Aktivitat bei den Qualitatsindi-
katoren

Diese Aktualisierungen, die auch mit Hilfe unserer Organisa-
tionen realisiert wurden, begrifZen wir sehr.

2.2

Deutsche Gesell-
schaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
Bundesverband der
Pneumologen (BdP),
Verband der
Pneumologischen
Kliniken e.V. (VPK),
05.04.2016

In Zeile 21 des Beschlussentwurfes (BE) wird von chronisch
obstruktiven Lungenkrankheiten gesprochen mit dem Kirzel
COPD. Dies verwirrt, da mit COPD medizinisch die chronisch
obstruktive Lungenkrankheit bezeichnet wird. Die COPD um-
fasst die chronisch obstruktive Bronchitis mit und ohne Lun-
genemphysem, ihr wird das Asthma als weitere haufige ob-
struktive Atemwegserkrankung gegentbergestellt. Im weite-
ren Text des BE wird die COPD korrekt als chronisch ob-
struktive Lungenkrankheit dargestellt.

Eine entsprechende Prazisierung (,Lungenkrankheit® statt
.Lungenkrankheiten) wurde in der Bezeichnung der Anlagen
11 und 12 vorgenommen, sie resultiert aus der Trennung des
urspringlichen DMP chronisch obstruktive Lungenerkran-
kungen (Asthma und COPD) in die DMP Asthma und DMP
COPD.
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 25. Mai 2016)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

2.3

Deutsche Gesell-
schaft fur Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
Bundesverband der
Pneumologen (BdP),
Verband der
Pneumologischen
Kliniken e.V. (VPK),
05.04.2016

In Zeile 137 des BE sollte in Ubereinstimmung mit den Emp-
fehlungen der GOLD- Gruppe stehen: FEV1/VC < 70% statt
kleiner/gleich; in Zeile 150 misste dann stehen: FEV1/VC 2
70%.

Viele Dank fir den Hinweis, eine entsprechende Anpassung
wurde vorgenommen.

2.4

Deutsche Gesell-
schaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
Bundesverband der
Pneumologen (BdP),
Verband der
Pneumologischen
Kliniken e.V. (VPK),
05.04.2016

Die Tabakentwdhnung ist die wirksamste und effektivste Ein-
zelmafl3nahme in der Pravention und Therapie der COPD und
wurde in ihrer Bedeutung aufgewertet. Die Lungenarzte be-
dauern es, dass die fur eine strukturierte Tabakentwthnung
hilfreichen Medikamente (Nikotinersatzstoffe, Vareniclin, Zy-
ban, Bupoprion) nicht in die Empfehlung aufgenommen wer-
den, obwohl hierfiir eine hohe Evidenz zur Wirksamkeit vor-
liegt. Einer solchen Kostenibernahme steht das SGB V ent-
gegen. Die pneumologischen Verbéande weisen darauf hin,
dass durch dies Auflistung der Medikamente zur Tabakent-
wohnung unter "lifestyle” durch den Gesetzgeber im § 34
SGB V suchtkranken Rauchern eine wirksame Therapie nicht
erstattet wird und dadurch haufig nicht zum Einsatz kommt.

Wie von den Stellungnehmenden ausgefiihrt, sind Medika-
mente zur Tabakentwdhnung gemall § 34 Abs. 1 SGB V
nicht zu Lasten der GKV verordnungsfahig. Die Wirksamkeit
dieser Medikamente wird nicht angezweifelt. Der G-BA hatte
vor dem Hintergrund der Evidenz zur Wirksamkeit in seinem
Beschluss vom 16.02.2012 zum DMP COPD eine Regelung
vorgesehen, die einen einmaligen Therapieversuch mit Me-
dikamenten zur Tabakentwthnung zu Lasten der GKV er-
maoglichen sollte. Diese Regelung wurde vom BMG unter
Hinweis auf die gesetzlichen Vorgaben in § 34 Absatz 1 Satz
8 SGB V beanstandet und eine gegen diese Beanstandung
gerichtet Klage des G-BA blieb ohne Erfolg.
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 25. Mai 2016)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

2.5

Deutsche Gesell-
schaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
Bundesverband der
Pneumologen (BdP),
Verband der
Pneumologischen
Kliniken e.V. (VPK),
05.04.2016

Wir unterstitzen in Zeile 224 des BE den Standpunkt von
KBV, DKG und PatV, dass die eingesetzten Tabakentwoh-
nungsprogramme strukturiert, evaluiert und auch publiziert
sein mussen.

Dies stimmt Giberein mit dem Beschlussentwurf.

2.6

Deutsche Gesell-
schaft fur Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
Bundesverband der
Pneumologen (BdP),
Verband der
Pneumologischen
Kliniken e.V. (VPK),
05.04.2016

Es fehlt der wichtige Hinweis, dass die Indikation zu einer
hauslichen Beatmung und die apparative Ersteinstellung in
hierzu spezialisierten Abteilungen stationdrer Einrichtungen
erfolgen sollen, um Missbrauch vorzubeugen, Schaden von
den Patienten durch falsche Indikationsstellung und falsche
Gerateeinstellung abzuwenden und eine qualifizierte Versor-
gung sicher zu stellen.

Die Hinweise sind in den Ziffern 1.6.2 (Spiegelstrich 6, 7 und
8) und 1.6.3 (Spiegelstrich 4) bereits vorhanden.
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2.7 Deutsche Gesell- Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren sind aus unserer|Dank und Kennthisnahme
schaft fir Pneumolo- | Sicht gut gewahlt.
ﬁqli(;irz]ﬂ Iie\z;ltr(n[;g%? Wir hoffen, dass unter Berlicksichtigung unserer Anmerkun-
Bundesve.rb'and der’ gen die Neufassung des DMP COPD zu einer besseren Ver-
sorgung der uns anvertrauten Patienten mit COPD beitragt.
Pneumologen (BdP),
Verband der
Pneumologischen
Kliniken e.V. (VPK),
05.04.2016
3. Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV), 06.04.2016
3.1 Spitzenverband der | 1. Korperliches Training Eine individuelle Vorgehensweise ist im Beschlussentwurf

Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
06.04.2016

Zu den allgemeinen nicht-medikamentosen Malinahmen
zahlt das ,korperliche Training“, dessen Wichtigkeit durch
zahlreiche Studien belegt ist (s. Tragende Grinde zum Be-
schlussentwurf, Zeile 169-179). Unter Ziffer 1.5.1.3 des o.g.
Beschlussentwurfs werden behandelnde Arzte aufgefordert,
auf die Bedeutung von koérperlichen Aktivitaten hinzuweisen
und zur Teilnahme an geeigneten Trainingsmafinahmen zu
motivieren.

Nach unserer Einschatzung greift diese Formulierung zu kurz

bereits vorgesehen. Der hier vorgeschlagene Detailierungs-
grad wirde die Regelungstiefe des DMP Ubersteigen.
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und wird der Wichtigkeit von korperlicher Aktivitat bei COPD
nicht gerecht. Die aktuelle Studienlage unterstreicht nicht nur
die positiven Effekte wie z.B. Steigerung der korperlichen
Belastbarkeit oder Reduktion von Dyspnoe, sondern gibt
auch Hinweise zur Form und Intensitat des Trainings. So gibt
es neben den wissenschaftlichen Belegen zur Wirksamkeit
von Ausdauertraining (z.B. Fahrradergometer, Walken oder
Laufband, 3 x wochentlich fir 30 — 45 Minuten) aussagekraf-
tige Evidenz fur Krafttraining zur Verbesserung von Muskel-
kraft bzw. Vermeidung von Atrophie. Einige Studien spre-
chen auch fur die Kombination von Ausdauer- und Krafttrai-
ning vor allem fiir die obere Extremitat mit positiven Effekten
hinsichtlich der Verbesserung von Atemnot, Kraft und Aus-
dauer. Die haufigen und schwerwiegenden Komorbiditaten
wie kardiovaskuldre Erkrankungen und Osteoporose, die
unter 1.5.6.3 des Entwurfs genannt werden, machen umso
mehr die Notwendigkeit von ausreichendem und effektivem
korperlichen Training deutlich.

Eine erhebliche Problematik jedoch, die aus vielen Studien
ersichtlich wird, ist die Adharenz der Patienten zu empfohle-
nen und begonnenen MalRhahmen. Die Losung wird in einer
Reihe von Studien aufgezeigt: Supervidierte Programme
zeigen signifikant bessere Erfolge als selbstbestimmte Inter-
ventionen zu Hause.

10




Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12

Anlage 6 der Tragenden Grinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 25. Mai 2016)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Carrieri-Kohlman et al. (2005) beispielsweise untersuchten,
inwieweit supervidierte Bewegungseinheiten zusétzlich zu
einem Selbstmanagement-Programm (ber 2 Monate wirk-
samer sind als das Selbstmanagement-Programm allein. Im
Ergebnis konnte die Interventionsgruppe mit 12 supervidier-
ten Einheiten signifikant bessere Ergebnisse in Bezug auf
Atemnot und Leistungskapazitat verzeichnen als die Kon-
trollgruppen.

Der erlauterten Wichtigkeit von kérperlichem Training einer-
seits und den wissenschaftlichen Erkenntnissen zu effektiven
Methoden in Art und Umfang andererseits sollte in den An-
forderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiven Lun-
generkrankungen (COPD) Rechnung getragen werden, in-
dem physiotherapeutische MalRnahmen starker einbezogen
werden. So kann supervidiertes korperliches Training auch
als Gruppenbehandlung in der Ubungsbehandlung als All-
gemeine Krankengymnastik oder Gerategestitzte Kranken-
gymnastik erfolgen. In schwerwiegenden Fallen ist auch eine
standardisierte Heilmittelkombination denkbar, in der bewe-
gungstherapeutische und atemtherapeutische Maflihahmen
kombiniert werden kdénnen.

Nur ein Zusammenwirken zwischen behandelnden Arzten
und Bewegungsexperten wird COPD-Patienten in notwendi-

11
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ger Weise motivieren und negative Folgen von Komorbiditéat
vermeiden.
3.2 Spitzenverband der | 2. Atemphysiotherapie Der gewahlte Begriff ,Atemphysiotherapie” ist bewusst weit

Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
06.04.2016

Als letzter Punkt der nicht-medikamentésen Mal3nahmen
wird unter Punkt 1.5.1.5 die Allgemeine Krankengymnastik
(Atemphysiotherapie) genannt, die als erganzender Teil der
Behandlung von COPD-Patienten genannt wird und dessen
Verordnung in geeigneten Fallen unter Beriicksichtigung der
Heilmittel-Richtlinie erwogen werden kann.

Die angestrebte Préazision in der Darstellung therapeutischer
MalRnahmen allein durch die Begriffserweiterung ,Atemphy-
siotherapie“, die in dieser Form nicht in der Heilmittel-
Richtlinie vorkommt, ist nicht erkennbar. Um den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen und internationaler No-
menklatur zu entsprechen, misste eine Préazision als ,Trai-
ning der Atemmuskulatur® (respiratory training, breathing
exercise) erfolgen. Atemtherapie ist ein Ubergreifender Be-
griff fir verschiedene physiotherapeutische MalRnahmen zum
Erhalt und Verbesserung der Atmung, wobei das Training der
Atemmuskulatur die beste Evidenz aufweist. Ein systemati-
scher Review von Holland et al. (2012), der sich mit Atemthe-
rapie auseinandersetzte, stellte sich die Frage, inwieweit sich
Atemtherapie (supervidiert oder selbstbestimmt) fir Patien-

gefasst, um alle Aspekte der dieser Intervention abzudecken.
Der vom Stellungnehmenden zitierte Cochrane-Review weist
in der Zusammenfassung ausdrticklich darauf hin, dass die
Evidenz nicht ausreichend ist, um eine breite Anwendung
von ,breathing exercises” zu empfehlen.

12
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ten und Patientinnen mit COPD positiv auf Atemnot, Leis-
tungskapazitat und Lebensqualitat auswirkt. Naher betrachtet
wurden hier 16 RCT, die Atemtherapie gegen keine Interven-
tion verglichen hatten, analysiert.

Im Ergebnis konnten signifikante Verbesserungen fir ein
Training der Atemmuskulatur in Bezug auf die funktionelle
Leistungskapazitat nachgewiesen werden.

Diese und andere Studien sprechen dafir, die Atemtherapie
vor allem als ,Training der Atemmuskulatur” als obligate the-
rapeutische MaRnahme zu deklarieren.

Literatur:

Carrieri-Kohlman, V., Nguyen, H. Q., Donesky-Cuenco, D.,
Demir-Deviren, S., Neuhaus, J., & Stulbarg, M. S. (2005).
Impact of brief or extended exercise training on the benefit of
a dyspnea self-management program in COPD.
J.Cardiopulm.Rehabil., 25(5): 275-284.

Holland, A. E., Hill, C. J., Jones, A. Y., & McDonald, C. F.
(2012). Breathing exercises for chronic obstructive pulmo-
nary disease. Cochrane.Database of Systematic Reviews.
DOI: 10.1002/14651858.CD008250.pub?2

4, Gesellschaft fur Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V. (GwG), 07.04.2016
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4.1 Gesellschaft fur Per- | Formulierungen mit hohem Aufforderungscharakter, z.B. auf|Der Hinweis wurde durch Streichung des Wortes ,starken*
sonzentrierte Psycho- | S. 6, Zeile 216 ("starke Aufforderung"), kdnnten als Aufforde- | beriicksichtigt, in den Tragenden Griinden wird im Ubrigen
therapie und Bera- rung verstanden werden, Druck auf die Patienten auszulben. |auf die 5-A-Strategie sowie die 5-R-Strategie verwiesen.
tung e.V. (GWG), Hierdurch kann jedoch unserer Auffassung nach Reaktanz
07.04.2016 (innerer Widerstand gegen die Empfehlungen) ausgeldst
werden, was das Gegenteil der angestrebten Wirkung zur
Folge haben kann.
4.2 Gesellschaft fiir Per- |Im Einzelnen schlagen wir folgende Anderungen vor: Die Ambivalenz der Patienten zu berticksichtigen ist grund-

sonzentrierte Psy-
chotherapie und Be-
ratung e.V. (GwG),
07.04.2016

Die Ambivalenz vieler Patienten sollte in den Text aufge-
nommen werden, z.B.

Nach Zeile 175 (Einfugen): "Unterstitzung bei der Krank-
heitsakzeptanz und bei der Compliance in Bezug auf medi-
kamentdse und nichtmedikamentdse Maflnahmen."

Vor Zeile 194, (Einfugen): "Die Akzeptanz der eigenen
Krankheit und die Compliance bei medikamenttsen und vor
allem bei nichtmedikamentésen Mal3nahmen, die eine Ver-
haltenséanderung zum Ziel haben, sind bei verschiedenen
Patienten sehr unterschiedlich. Deshalb ist es erforderlich,
die Ambivalenz vieler Patienten zu beachten und sie deutlich
auf krankheitsadaquates Verhalten hinzuweisen. Dabei ist
jedoch ein Bedrangen der Patienten zu vermeiden, da hier-
durch Reaktanz (innerer Widerstand gegen die Empfehlun-

satzlich richtig. Diese mit allen Eventualititen abzubilden
wirde jedoch die Regelungstiefe des DMP Uberschreiten.

Der Hinweis zum Wort ,sozioemotional“ wurde in modifizier-
ter Form Gbernommen.

Sowohl die Begriffe ,korperliches Training” als auch ,korper-
liche Aktivitat werden im Beschlussentwurf verwendet. Da-
her wird kein Anderungsbedarf gesehen.

Der Hinweis zum Verhéltnis von kdrperlichem Training und
depressiven Zustanden wurde modifiziert Gbernommen.

14
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gen) ausgeldst werden kann."

S. 6, Zeile 216-217: Anderung von "Raucherinnen und
Raucher sollten in einer klaren, starken und persodnlichen
Form dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren."”
"Stark" streichen, "klar" ist eindeutig genug, s. Zeilen 194,
232.

S. 6, nach Zeile 232, (Einfluigen): "Gerade bei der Rau-
cherentwohnung ist mit einem hohen Ausmald von Ambiva-
lenz und mit Rickschlagen zu rechnen. Deshalb ist es erfor-
derlich, die Patienten immer wieder auf die erheblichen Vor-
teile des Nichtrauchens hinzuweisen, ohne sie zu bedran-
gen."

S. 6, Zeile 233, S. 7, Zeile 234: "kérperliches Training” er-
setzen durch "korperliche Aktivitat". Die Trainingsmal3nah-
men sind in Zeile 239 angesprochen.

S. 6, Zeile 277: "Bei Verordnung der hauslichen Beatmung
und im Verlauf dieser Behandlung soll eine umfassende Pa-
tientenberatung erfolgen." Erganzen: "Bei Verordnung der
hauslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung soll
eine umfassende Beratung der Patienten unter Einbezie-
hung der Angehdrigen erfolgen.”

S. 8, Zeile 305: "sozioemotional" ist ein eigentiimliches Wort,
und "fehlend" klingt nach "Uberhaupt nicht da". Ersetzen

15
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durch "geringe soziale Kontakte sowie geringer emotionaler
Ruckhalt in der Familie und im Freundeskreis"

S. 8, Zeilen 311, 312: Erganzung: psychische Komorbidita-
ten (... ) zu beachten und angemessen zu thematisieren.

S. 8, Zeile 317: Anderung der Forumulierung "( ... )genutzt
werden, ferner tragt korperliches Training zu einer Besserung
depressiver Zustande ... " zu: ““(...) genutzt werden, ferner
kann korperliche Aktivitat zu einer Besserung depressiver
Zusténde (... )". Training ist eine Unterstitzungsmafl3nahme,
wichtig ist die Aktivitat.

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG), 08.04.2016

51

Deutsche Pharma-
zeutische Gesell-
schaft e.V. (DPhG),
08.04.2016

zu Ziffer 1.5.1 Allgemeine nicht-medikamentbése Mal-
nahmen

In diesem Abschnitt wird in den Punkten 1.5.1 Allgemeine
nicht-medikamentése MaRnahmen auf Tabakentwdhnung,
Korperliches Training und Strukturierte Schulungs- und Be-
handlungsprogramme hingewiesen. Bei der Koordinierung
dieser nicht-medikamentdésen MalRnahmen nimmt natirlich
die/der behandelnde Arzt/Arztin eine zentrale Rolle ein. Der
volle Nutzen der Mal3hahmen kann nur erreicht werden wenn
neben dem behandelnden Arzt/Arztin auch die anderen in-

Eine gute interprofessionelle Zusammenarbeit ist wichtig und
wuinschenswert. Eine entsprechende Zusammenarbeit in der
Art und Weise zu etablieren wie in der Stellungnahme be-
schrieben ist unabhangig von den normativen Vorgaben in
der DMP-A-RL mdglich.
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volvierten Berufsgruppen wie insbesondere Pharmazeuten
eingebunden werden. Gerade bei der Betreuung der Patien-
ten/innen bezilglich der COPD auslésenden Noxen, der
COPD auslésenden Medikation im OTC-Bereich und der
Raucherentwdhnung liefern Pharmazeuten/innen wertvolle
Zusatzinformationen. Diese kdnnen zumeist zeitnah gegeben
werden und so den behandelnde/n Arzt/Arztin und den/die
Patienten/innen optimal unterstitzen. Zahlreiche internatio-
nale Studien belegen die positiven Effekte durch die Einbin-
dung eines/einer Pharmazeuten/in, wie die Verbesserung der
Adhéarenz, einer Reduktion der Hospitalisierungen und der
Gesundheitsbezogenen Kosten, z.B. durch eine Schulung
Uber die Medikation und zu den Inhalationstechniken (Zhong
et al. 2014 Int. J. Clin. Pharm.; van Boven et al. Respir. Res.
2014; Tommelein et al. Br. J. Clin. Pharmacol. 2014). Beide
Punkte erachten wir als besonders wichtig und wirden es
beflrworten, wenn hier interprofessionelle Schnittstellen ein-
gefuhrt wirden, die neben den arztlichen Kollegen auch Apo-
theker mit einbeziehen wirden.

52

Deutsche Pharma-
zeutische Gesell-
schaft e.V. (DPhG),
08.04.2016

zu Ziffer 1.5.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikati-
on

Hier wird auf die Wichtigkeit des Erstellens eines Medikati-
onsplans und des Medikationsmanagements bei Patienten,

Eine gute interprofessionelle Zusammenarbeit ist wichtig und
wuinschenswert. Eine entsprechende Zusammenarbeit in der
Art und Weise zu etablieren wie in der Stellungnahme be-
schrieben ist unabhangig von den normativen Vorgaben in
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die mehr als funf Medikamente einnehmen, hingewiesen.|der DMP-A-RL mdglich.
Gerade in diesem Bereich kénnte die Einbeziehung von
Pharmazeuten/innen durch eine strukturierte Medikations-
analyse einen deutlichen Mehrwert erbringen. Pharmazeu-
ten/innen liefern hier wichtige Zusatzinformationen die z.B.
neben der freiverkauflichen Medikation des Patienten, der
Medikation, die von anderen Arzten verschrieben wurde,
auch Einnahmeprobleme der Patienten umfassen konnen. In
allen Projektregionen, in denen der bundeseinheitliche Medi-
kationsplan des Bundesministeriums fir Gesundheit getestet
wird, sind Apotheker involviert und nehmen dabei haufig
Schlisselpositionen, insbesondere beim Medikationsma-
nagement (siche ARMIN Projekt und das Grundsatzpapier
der ABDA aus dem Jahr 2014), ein.

Die DPhG schlagt daher vor, mehr interprofessionelle
Schnittstellen in die genannten DMPs einzufiihren, da so die
Betreuung der Patienten deutlich verbessert werden konnte.
Apotheker/innen spielen beim Medikationsmanagement von
COPDPatienten/innen eine wichtige/essenzielle Rolle und
kénnen die Lebensqualitéat der Patienten nachweislich ver-
bessern.

6. Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVfR), 08.04.2016
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6.1 Deutsche Vereini- Die DVfR als gemeinnutziger Verband hat sich in ihrer Sat- | Dank und Kenntnisnahme
gung fur Rehabilitati- |zung zum Ziel gesetzt, mit allen geeigneten Mitteln die indivi-
on e.V. (DVfR), duelle und umfassende Rehabilitation behinderter oder von
08.04.2016 Behinderung bedrohter Menschen, insbesondere ihre

Selbstbestimmung und Teilhabe am Leben in der Gemein-
schaft zu fordern. Sie vereint dafir alle an der Rehabilitation
beteiligten Fachbereiche, Kostentrager und Leistungserbrin-
ger sowie Menschen mit Beeintréchtigungen und fiihrt deren
Interessen in einem interdisziplinaren und sektorentibergrei-
fenden, konsensorientierten Diskurs zur Weiterentwicklung
von Rehabilitation, Teilhabe und Selbstbestimmung zusam-
men.

Vor diesem Hintergrund haben wir zu den geplanten Ande-
rungen der DMP-Anforderungen Richtlinie folgende Anmer-
kungen:

Grundsaétzlich zu begriuf3en sind
- die umfassenden Erganzungen/Anderungen zu den
Themen Tabakentwdhnung und Patientenschulung;

- die Ergadnzung einer neuen Soll-Bestimmung zur ,,um-
fassenden Patientenberatung® bei Verordnung hausli-
cher Beatmung (Kap. 1.5.3);
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- der starkere Schwerpunkt auf Abklarung und Behand-
lung von Komorbiditaten (u.a. Kap. 1.3 und Kap. 1.5);

6.2

Deutsche Vereini-
gung fur Rehabilitati-
on e.V. (DVfR),
08.04.2016

- der neu aufgenommene Substitutionsausschluss im
Zusammenhang mit Applikationssystemen fiir Patien-
tinnen, bei denen ein Wechsel des Applikationssys-
tems absehbar Probleme bereiten wird. Bezogen auf
den hier noch bestehenden Formulierungsdissens
pladieren wir fur die Formulierung ,Bei Patientinnen
und Patienten, bei denen ein Wechsel des Applikati-
onssystems absehbar Probleme bereiten wird, soll
bei der Verordnung die Substitution durch Setzen des
Aut-idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.”

GKV-SV, KBV, DKG: Die gewahlte ,kann“-Formulierung
stellt sicher, dass die Aut-idem-Option in allen Situationen
eroffnet ist, in denen dies fur die Patienten sinnvoll ist. Eine
,Soll“-Formulierung kénnte dagegen als Aufforderung miss-
verstanden werden, das Aut-idem-Kreuz auch in solchen
Fallen zu setzen, wo dies gar nicht erforderlich ist.

PatV: Die Formulierung entspricht der Position der Patien-
tenvertretung. Da das ,soll“ nur auf die Falle bezogen ist, bei
denen ein Wechsel des Applikationssystems absehbar Prob-
leme bereiten wird, besteht nicht die Gefahr eines nicht er-
forderlichen Setzens des Aut-idem-Kreuzes.

6.3

Deutsche Vereini-
gung fur Rehabilitati-
on e.V. (DVfR),
08.04.2016

Uber die im Entwurf dargestellten Anderungen hinaus
mochten wir folgendes anregen:

- Fur die derzeit noch dissente Formulierung zum Ein-
bezug von Bezugs- und/oder Betreuungspersonen in
die Behandlung im Zusammenhang mit psychosozia-
ler Betreuung (Kap. 1.5.6.1) empfiehlt die DVfR, diese

Eine Einbindung Dritter erfolgt grundsatzlich nur mit Zustim-
mung des Patienten.

20




Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12

Anlage 6 der Tragenden Grinde

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 25. Mai 2016)
Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
aufzunehmen und sie gleichzeitig noch wie folgt zu
erganzen: ,Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Be-
treuungspersonen mit Zustimmung des Patienten
bzw. der Patientin in die Behandlung einbezogen.
Es soll ein Hinweis auf die Méglichkeiten der organi-
sierten Selbsthilfe gegeben werden.”
6.4 Deutsche Vereini- i \d/\i/:'g;g'ﬁ;g;%g seiir?\l;;lskcig gﬁ;ﬁ \o/lgfm Igu?\iful\g/lsg Eine sinnvolle Prozesssteuerung durch einen derartigen Indi-
gung fur Rehabilitati- . ” .| kator erscheint nicht mdglich.
one.V. (DVR), nahmen zur Kogperatlon der Versorgungssektqren
08.04.2016 (Kap. 1.6) explizit aufzunehmen. Darunter wirde
T dann auch die Veranlassung einer Rehabilitationsleis-
tung fallen (Kap. 1.6.4.). Dieser Punkt sollte ebenso
auch im Dokumentationsbogen aufgenommen wer-
den.
6.5 Deutsche Vereini- - InKap. 1.6.4. ,Veranlassung einer Rehabilitationsleis- Da die weiteren Kontextfaktoren nicht weiter begrindet sind

gung fur Rehabilitati-
on e.V. (DVfR),
08.04.2016

tung” sollte man mit Blick auf die ICF die neue Formu-
lierung auf S. 13 wie folgt ergdnzen: ,Die Veranlas-
sung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu
prufen. Dabei sind die Schwere der COPD, ggf. be-
deutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie die
psychosoziale Belastung und bei Bedarf weitere
Kontextfaktoren zu beachten*.

und der Bedarf nicht naher operationalisiert wird, erfolgt kei-

ne Aufnahme des Hinweises.
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7. Deutscher Heilbaderverband e.V. (DHV), 08.04.2016
7.1 Deutscher Heilbéader- |Der Deutsche Heilbaderverband begriifdt, dass die bisherige | Dank und Kenntnisnahme
verband e.V. (DHV), |Einschrankung unter Ziffer 1.6.4 aufgehoben und durch die
08.04.2016 Formulierung in den Zeilen 532 bis 534 ersetzt wurde.
7.2 Deutscher Heilbéader- |Hinsichtlich der ZzZiffer 1.5.4 wirde folgende Formulierung|Bzgl. der ambulanten und die stationaren Rehabilitation wird

verband e.V. (DHV),
08.04.2016

unsere besondere Unterstiitzung finden:

.Die ambulante und insbesondere stationare pneumologi-
sche Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem Patientinnen und
Patienten mit COPD mit Hilfe eines multidisziplindren Teams
nachhaltig darin unterstitzt werden [...]*

Stationare Leistungen sind in besonderem Mal3e dazu ge-
eignet, Erkrankungen umfassend zu begegnen. Sie sollten
deshalb ausdricklich hervorgehoben werden. Nirgendwo
sonst als in den Heilbddern und Kurorten in Deutschland
werden Pravention und Rehabilitationsangebote in einer
solch hohen Therapiedichte und individuell zugeschnitten
angeboten. Gerade in den Rehabilitationseinrichtungen un-
serer Mitglieder, mit denen indikationsspezifische Versor-
gungsvertrage bestehen, steht in DMPs eingeschriebenen
Versicherten eine nachhaltig wirkende Hilfestellung bei der
Lebensfuhrung zur Verflgung. Nach unserer Ansicht ent-

bewusst keine der beiden Mdglichkeiten von vornherein préa-
feriert, um eine individuelle Vorgehensweise zu erméglichen.
Mdgliche zusatzliche Potentiale der stationdaren Rehabilitati-
on bleiben davon unberihrt.
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spricht es sowohl dem Patientenwohl wie einem effizienten
Versorgung, wenn, verstarkt von der arztlichen Veranlassung
geeigneter Rehabilitationsleistungen nach Ziff. 1.6.4 Ge-
brauch gemacht wird.

8. Bundespsychotherapeutenkammer, 08.04.2016

8.1 Bundespsychothera- |1. Einleitung Dank und Kenntnisnahme
peutenkammer, , N . . . .
08.04.2016 Die Préavalenz psychischer Erkrankungen ist bei chronisch

obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) im Vergleich zur
Allgemeinbevilkerung erhoht. Das Vorliegen einer COPD
erhdht das Risiko fur die Entstehung psychischer Erkrankun-
gen, inshesondere flr unipolare depressive Stérungen und
Angststérungen. Psychische Erkrankungen, einschlief3lich
der Abhangigkeitserkrankungen, sowie psychosoziale Belas-
tungen und Beeintrachtigungen haben wiederum einen nega-
tiven Einfluss auf den Verlauf der Erkrankung. Die Bundes-
psychotherapeutenkammer (BPtK) begrii3t daher, dass die
Bedeutsamkeit psychischer Erkrankungen in den hier zur
Stellungnahme vorliegenden Anforderungen fir strukturierte
Behandlungsprogramme fir Patientinnen und Patienten mit
COPD teilweise starker bertcksichtigt wurde.

In diesem Zusammenhang sind Tabakabhangigkeit und
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schadlicher Gebrauch von Tabak diejenigen komorbiden
psychischen Erkrankungen, deren wirksame Behandlung
einen entscheidenden Einfluss auf den weiteren Verlauf der
COPD hat und fur diese Patientengruppe die Basis der The-
rapie der COPD darstellt. Zu Recht wird in dem vorliegenden
Beschlussentwurf unter den nicht-medikamentésen Mal3-
nahmen darauf hingewiesen, dass die Tabakkarenz die wich-
tigste MaRnahme ist, um die Mortalitdt der COPD und die
Exazerbationsrate zu senken und die Progression zu ver-
langsamen. Nach Auffassung der BPtK beriicksichtigt der
Beschlussentwurf jedoch nicht ausreichend,

dass es bei den indizierten Malinhahmen zur Tabakentwoh-
nung bei COPD-Patienten mit Tabakabhangigkeit oder
schadlichem Gebrauch von Tabak um Krankenbehandlung
handelt, die auf der Basis einer fundierten Diagnostik der
Suchterkrankung durchzufiihren und den Betroffenen als
Behandlungsleistung zulasten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung anzubieten ist.

Daher bedarf es aus Sicht der BPtK in der Anlage 11 ,Anfor-
derungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Pati-
entinnen und Patienten mit COPD* Erganzungen und Ande-
rungen, um der erhéhten Préavalenz psychischer Erkrankun-
gen bei COPD sowie der Bedeutung psychischer Erkrankun-
gen und nicht zuletzt der Tabakabhangigkeit fir den Krank-
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heitsverlauf von COPD angemessen Rechnung zu tragen. Im
Folgenden werden die konkreten Anderungs- und Ergan-
zungsvorschlage der BPtK zu dem Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Uber eine Ande-
rung der DMP-Anforderungen-Richtlinie ,Neufassung der
Anlage 11 (DMP COPD) und Anlage 12 (COPD Dokumenta-
tion)" im Einzelnen dargestellt und begrindet.
8.2 Bundespsychothera- |2. Anlage 11 Anforderungen an strukturierte Behand-|Der Hinweis wird nicht Ubernommen, da Inhalationsrauchen
peutenkammer, lungsprogramme fir Patientinnen und Patienten mit|das entscheidende diagnostische Kriterium darstellt und nicht

08.04.2016

chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD)

2.1 Vorschlage zu Abschnitt 1.2 Hinreichende Diagnostik
zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungspro-
gramm COPD

Bei der Aufzahlung der anamnestisch insbesondere zu
bericksichtigenden Faktoren unter 1.2.1 schlagt die
BPtK bei Spiegelstrich 3 ,Dauer und Umfang des Inhala-
tionsrauchens” folgende Ergéanzung vor:

- einschliellich der bisherigen_Versuche, eine Tabakabsti-

nenz zu erreichen

Begrundung

die bisherigen Versuche einer Tabakabstinenz.
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Die vom G-BA vorgeschlagene Préazisierung zu den anam-
nestisch zu bericksichtigenden Faktoren hinsichtlich des
Inhalationsrauchens wird grundsatzlich begrifdt. So ist es fur
die Therapieplanung von Bedeutung, nicht nur allgemein zu
erfassen, ob eine Patientin oder ein Patient Uber viele Jahre
geraucht hat, sondern genauer zu erfassen, wie lange und
wie viele Zigaretten taglich geraucht werden bzw. wurden.
Um jedoch die Indikation fir die erforderlichen Behand-
lungsmaflinahmen zum Erreichen einer Tabakabstinenz bes-
ser stellen zu kbnnen, sollten zusatzlich systematisch auch
die anamnestischen Daten zu den bisherigen Versuchen und
MalRnahmen erfasst werden, das Inhalationsrauchen zu be-
enden. In den Tragenden Griinden kdnnte ein Verweis

auf den konkreten Vorschlag fiur die Anamnese zur Erfas-
sung der bisherigen Entwhnungsversuche in der S3-Leitlinie
,Tabakentwdhnung bei COPD* (S. 10) erfolgen.' Auf dieser
Basis kann die Patientin oder der Patient dann gezielt auf die
geeigneten MalRhahmen verwiesen werden bzw. gezielt die
Motivation fur die Durchfiihrung der indizierten MaRhahmen
gefordert werden.

Daruber hinaus begrif3t die BPtK, dass unter den Komorbidi-
taten, die anamnestisch besonders zu bertcksichtigen sind,
die Depression explizit aufgefuihrt wird. Zum einem ist bei
Vorliegen einer COPD das Risiko inshesondere fiir eine De-
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pression deutlich erhéht. Zum anderen sind depressive
Symptome ein unabhangiger Pradiktor fur eine erhéhte Mor-
talitat, langere Krankenhausaufenthalte und persistierenden
Tabakkonsum.

! Andreas, S., Batra, A., Behr, J., Berck, H., Chenot, J.-F.,
Gillissen, A., Hering, T., Herth, F., Meierjirgen, R., Muhlig,
S., Nowak, D., Pfeifer, M., Raupach, T., Schultz, K., Sitter,
H., Walther, J.W. & Worth, H. (2013). Tabakentwthnung bei
COPD - S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Pneumo-
logie und Beatmungsmedizin. AWMF Leitlinien-Register Nr.
020/005 http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/020-
005] S3 Tabakentw%C3%B6hnung bei COPD 2014-

03.pdf

8.3

Bundespsychothera-
peutenkammer,
08.04.2016

2.2 Abschnitte 1.3 Therapieziele und 1.4 Differenzierte
Therapieplanung

Die BPtK begrufdt die explizite Erweiterung der formulierten
Therapieziele um den Aspekt der addquaten Behandlung der
Komorbiditaten, welche im Rahmen der Versorgung der
COPD identifiziert werden.

Auch die Ergadnzung des Raucherstatus, der Haufigkeit und
Schwere von Exazerbationen, der kdrperlichen Aktivitat, des
Ernahrungszustands und der Komorbiditdten in Abschnitt

Dank und Kenntnisnahme
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1.4. ,Therapieziele als prognostisch relevante Informationen
fur die individuelle Risikoabschatzung“ ist folgerichtig und
wird entsprechend unterstuitzt.
8.4 Bundespsychothera- |2.3 Vorschlag zu Abschnitt 1.5.1.2 Tabakentwéhnung Der Hinweis wird nicht Ubernommen, da der Fagerstrom-Test
peutenkammer, , . e : 3} Bestandteil gangiger Tabakentwéhnungsprogramme ist. Ein-
08.04.2016 Die BPtK schiagt bei Spiegelstrich 1 folgende Erganzung zelne Komponenten dieser Programme werden bewusst

Vor:

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem
Patienten bei jeder Konsultation erfragt werden. Bei regel-
méaRigen Rauchern soll das Vorliegen einer Tabakabhangig-
keit bzw. eines schadlichen Gebrauchs von Tabak diagnos-
tisch abgeklart werden. Um die Starke der Zigarettenabhan-
gigkeit einzuschatzen, soll der Fagerstrom-Test eingesetzt
werden.

Zu Recht wird in dem Abschnitt 1.5.1.2 mit der Ergdnzung
von Satz 2 deutlich gemacht, dass die Tabakabstinenz die
wichtigste Malinahme ist, um die Mortalitdit der COPD und
die Exazerbationsrate zu reduzieren und die Progression der
Erkrankung zu verlangsamen. Angesichts der Dauer und
Intensitat des Inhalationsrauchens bei denjenigen Patientin-
nen und Patienten mit COPD, die auch zum Zeitpunkt der
Einschreibung in das DMP COPD immer noch oder wieder
regelmaflige Raucherinnen bzw. Raucher sind, ist davon

nicht in dieser Detailtiefe aufgefiihrt. Es wird davon ausge-
gangen, dass jeder rauchende Patient — unabhangig vom
Grad seiner Abhangigkeit — zum Rauchverzicht motiviert
werden soll.

Die Hinweise zu ,Spiegelstrich 3 (neu)” wurden in modifizier-
ter Form ubernommen.

Hinweise zum motivierenden Interview finden sich bereits in
den Tragenden Grinden zu Ziffer 1.5.1.2. Dort wird auf die 5-
A- und 5-R-Strategie verwiesen.

Die bestehende Formulierung zu Spiegelstrich 4 und 5 ist
nach sorgféaltiger Abwagung gewahlt worden und tr&gt den
rechtlichen Vorgaben und der Evidenz gleichermal3en Rech-
nung.
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auszugehen, dass in den meisten Fallen die Diagnosekrite-
rien fir eine Tabakabhéngigkeit oder zumindest fir einen
schadlichen Gebrauch von Tabak erfillt sind. Eine adaquate
Diagnostik der Tabakabhangigkeit und der Starke der Ta-
bakabhéangigkeit ist eine zentrale Voraussetzung fur die wei-
tere Therapieplanung, insbesondere, ob eine Krankenbe-
handlung der tabakbezogenen Stérung erforderlich ist und in

welcher Intensitat und in welchem Setting diese der Patientin
oder dem Patienten angeboten werden sollte. In diesem Sin-
ne setzt die S3-Leitlinie ,Screening, Diagnhostik und Behand-
lung des schéadlichen und abhéangigen Tabakkonsums*® eine
Diagnostik der Tabakabhangigkeit nach den Kriterien des
ICD-10 (F17.2 bzw. F17.1) voraus und empfiehlt in der
Schlisselempfehlung 3.1.3.1, dass zur weiterfihrenden Di-
agnostik der Fagerstrom-Test eingesetzt werden soll, um die
Starke der Zigarettenabhangigkeit einzuschatzen. ? Dieser
Stand der Empfehlungen zur Diagnostik aus der S3-Leitlinie

~Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und
abhangigen Tabakkonsums® sollte auch in den inhaltlichen
Vorgaben zum DMP COPD angemessen abgebildet werden.

Die BPtK schlagt vor, Spiegelstich 2 und 3 zu tauschen
und schlagt bei Spiegelstrich 3 (neu) folgende Anderung
und Erganzung vor:
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- Raucherinnen und Raucher sollen ip—-einerklaren—starken
wnd-persénlichen-Form-dazu motiviert werden, mit dem Rau-

chen aufzuhoren. Hierfur sollten_Methoden des motivieren-
den Interviews eingesetzt werden.

Begrundung

Entsprechend den in der Nationalen Versorgungsleitlinie
COPD vorgeschlagenen Malinahmen zur Raucherentwoh-
nung in der arztlichen Praxis sollte zunachst geklart werden,
ob bei einem Patienten oder einer Patientin eine Aufhdérmoti-
vation bzw. die Bereitschaft besteht, unmittelbar einen
Rauchstopp zu vereinbaren. Ist dies der Fall, kbénnen im
nachsten Schritt die geeigneten BehandlungsmalRnahmen
angeboten werden. Wenn dies jedoch nicht der Fall ist, dann
sind Methoden des motivierenden Interviews indiziert. Diese
haben sich gegentber kurzer Beratung als wirksamer erwie-
sen, um Patientinnen und Patienten dazu zu motivieren, das
Rauchen aufzugeben.®* Das motivierende Interview ist eine
besondere Form der Gespréachsfuhrung, die das Ziel hat,
dass sich Patientinnen und Patienten letztlich selbst fur eine
Veranderung, d. h. hier fir einen Verzicht auf den Tabakkon-
sum, entscheiden. Dies ist notwendig, um langfristig eine
Abstinenz zu erreichen. Die Grundprinzipien der motivieren-
den Gesprachsfuhrung (Empathie, Respekt, Herausarbeiten
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von Ambivalenzen, flexibler Umgang mit Widerstand, Forde-
rung von Veranderungszuversicht) sind nicht mit der vorge-
schlagenen Formulierung in der Richtlinie ,in einer klaren,
starken und personlichen Form* vereinbar. Deshalb pladiert
die BPtK fiir die Streichung dieser Formulierung und die o. g.
Einfligung zum Verweis auf die Methoden des motivierenden
Interviews.

Die BPtK schlagt bei Spiegelstrich 4 folgende Anderun-
gen vor:

- Audsstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirk-
same Behandlungen Hilfen zur Tabakentwdhnung angebo-
ten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentdse; insbeson-
dere verhaltenstherapeutische Interventionen verhaltensmeo-
difizierende—MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwdhnung und geeignete, vom Patienten oder von
der Patientin selbst zu tragende, Medikamente.

Die BPtK schlagt bei Spiegelstrich 5 folgende Anderun-
gen vor:

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit
COPD soll Zugang zu einer Behandlung mit einem wirksa-
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men, strukturierten, evalgierten und

publizierten verhaltenstherapeutischen Tabakentwdhnungs-
programm erhalten.

Begrundung

Die in dem Beschlussentwurf verwendete Einschrnkung des
Behandlungsangebots auf die ausstiegsbereiten Raucherin-
nen und Raucher erscheint unangemessen. Zum einen stellt
die Forderung der Motivation zum Verzicht oder zur Redukti-
on des Tabakkonsums eine kontinuierliche Aufgabe der be-
handelnden Arztin oder des behandelnden Arztes dar, so-
dass die kategoriale Unterscheidung zwischen ausstiegsbe-
reiten und nicht ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rau-
chern nicht allein handlungsleitend sein sollte. Dartiber hin-
aus sollten auch die gegenwaértig nicht ausstiegsbereiten
Raucherinnen und Raucher Uber die entsprechenden Be-
handlungsangebote zur Tabakentwdhnung informiert und
ihnen ein entsprechendes Angebot unterbreitet werden fur

den Fall, dass sie sich in der Zukunft fir einen Rauchverzicht
entscheiden sollten. Uber die Verwendung des Begriffs ,Be-
handlung” anstelle von ,Hilfen“ sollte deutlich gemacht wer-
den, dass es hierbei insbesondere um das Angebot von
wirksamen Behandlungsmalinahmen geht, die nicht als Pra-
ventionsmalRnahme gemal 8§ 20 SGB V im Sinne Satzungs-
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leistungen der Krankenkassen mit Zuzahlung durch den Ver-
sicherten ausgestaltet werden diirfen, sondern als Kranken-
behandlung von der gesetzlichen Krankenversicherung voll-
standig zu tragen sind. Studien weisen zudem auf einen po-
sitiven Zusammenhang zwischen Finanzierung der Interven-
tion zur Raucherentwthnung und den erzielbaren Abstinenz-
raten hin.*

Die in dem Beschlussentwurf vorgeschlagene Formulierung
Jhicht-medikamentdse, insbesondere verhaltensmodifizie-
rende MalRnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabak-
entwohnung” erscheint aus Sicht der BPtK zu unprazise. Es
sollte vielmehr sichergestellt werden, dass die nachweislich
wirksamen psychotherapeutischen Interventionen im Rabh-
men eines strukturierten multimodalen Entwdhnungskon-
zepts eingesetzt werden. In der S3-Leitlinie ,Screening, Di-
agnostik und Behandlung des schédlichen und abhangigen
Tabakkonsums" wird mit der héchsten Empfehlungsstarke
empfohlen, dass verhaltenstherapeutische Gruppeninterven-
tionen (Empfehlung 4.3.3.1) bzw. verhaltenstherapeutische
Einzelinterventionen (Empfehlung 4.3.3.2) angeboten werden
sollen. Dies sollte sich auch in der konkreten Formulierung
zu den anzubietenden Malinahmen bzw. zu der anzubieten-
den Behandlung widerspiegeln. In den Tragenden Grinden
sollten dabei erganzend beide Behandlungsformen — verhal-
tenstherapeutische Einzelinterventionen und Gruppeninter-
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ventionen — explizit aufgefuhrt werden.

Dariiber hinaus ist zu beachten, dass insbesondere bei
komorbider Tabakabhangigkeit und einer rezidivierenden
depressiven Storung eine komplexe Interaktion zwischen

Tabakkonsum, COPD und Depression besteht, eine Depres-
sion wahrend eines Abstinenzversuch einen Rickfall auslo-
sen kann und insgesamt die Entwdhnung sich bei dieser Pa-
tientengruppe besonders schwierig gestaltet. Nicht zuletzt in
diesen Féallen bedarf es einer intensiveren psychotherapeuti-
schen Behandlung.®

2 DGPPN, DG Sucht et al. (2015). S3-Leitlinie ,Screening,
Diagnostik und Behandlung des schadlichen und abhangigen
Tabakkonsums®. AWMF Leitlinien-Register Nr. 076/006.

http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/076-006.html,  Zugriff
am 17. Méarz 2016.

® Lindson-Hawley, N., Thompson, T. P. & Begh, R. (2015).
Motivational Interviewing for smoking cessation (Review).
The Cochrane Collaboration, 3, abrufbar unter:
www.cochranelibrary.com.

* Flodgren G, Eccles MP, Shepperd S, Scott A, Parmelli E,
Beyer FR. An overview of reviews evaluating the effective-
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ness of financial incentives in changing healthcare profes-
sional behaviours and patient outcomes. Cochrane Database
Syst Rev. 2011;6(7).
®> Wilhelm, K., Arnold, K., Niven, H. et al. (2004). Grey lungs
and blue moods: smoking cessation in the context of lifetime
depression history. The Australian and New Zealand Journal
of Psychiatry. 38: 896-905.
8.5 Bundespsychothera- |2.5 Vorschlag zu Abschnitt 1.5.6.1 Psychosoziale Be-|Der Punkt wurde konsentiert und entspricht dem Hinweis der
peutenkammer, treuung Stellungnehmenden.
08.04.2016

Die BPtK schlief3t sich dem Vorschlag der PatV, KBV,
DKG zur Erganzung eines Hinweises auf organisierte
Selbsthilfe an

Begrundung

Verschiedene psychosoziale Belastungen bei Patientinnen
und Patienten mit COPD, u. a. bei Vorliegen psychischer
Komorbiditdten oder Problemen in der Krankheitsbewalti-
gung, kénnen dazu fihren, dass fur eine wirksame Behand-
lung auch Bezugspersonen zur Unterstitzung mit einbezo-
gen werden sollten. Ein Hinweis auf eine bedarfsabhéngige

Einbeziehung von Bezugspersonen erscheint daher zielfiih-
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rend. Dies gilt auch fur den Hinweis auf die Mdglichkeiten der
organisierten Selbsthilfe, der im Rahmen der Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit COPD gegeben werden soll.
Durch Selbsthilfegruppen kénnen Patientinnen und Patienten
soziale Unterstitzung erhalten, die einen positiven Effekt auf
den Krankheitsverlauf haben kann. Arztinnen und Arzte soll-
ten daher ihre Patientinnen und Patienten mit COPD auf vor-
handene Selbsthilfeangebote hinweisen.
8.6 Bundespsychothera- g.i?a:gonrschlag zu Abschnitt 1.5.6.2 Psychische Komorbi- Eine individuelle Bezugnahme auf die Patientin bzw. den
peutenkammer, Patienten ist in den Anforderungen zum DMP COPD enthal-

08.04.2016

Die BPtK begrif3t, dass in den hier vorliegenden Anforderun-
gen fur strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
und Patienten mit COPD eine formale Trennung zwischen
dem Aspekt der psychosozialen Betreuung (Abschnitt
1.5.6.1) und dem des Vorliegens psychischer Komorbiditaten
(Abschnitt 1.5.6.2) vorgenommen wurde.

Die BPtK schlagt fir den Abschnitt folgende Anderun-
gen vor:

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somati-
schen, psychischen und sozialen Faktoren ist das Vorliegen

ten. In diesem Sinne ist auch die erhdhte Aufmerksamkeit
der Arztinnen und Arzte beziiglich des Vorliegens begleiten-
der Komorbiditaten gefragt. Eine generelle Empfehlung zum
Screening wirde die Regelungstiefe des DMP Uberschreiten.
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von psychischen Komorbiditaten (z. B. Angststérungen, De-
pressionen und Suchterkrankungen) zu beachten. Bureh-die

Arzin oder-den- "ZEI'SEIZH p'ule'.' "l"”"e“el'“ atlenltl_nne_n HI Ad
MaRnahmen-profitierenkénnen. Die Arztin oder der Arzt soll

bei Patientinnen und Patienten mit COPD regelméfig das
Vorliegen einer psychischen Erkrankung prifen. Besteht der
Verdacht auf das Vorliegen einer psychischen Erkrankung,
soll der Patientin oder dem Patienten _empfohlen werden,
eine differentialdiagnostische Abklarung bei einem_entspre-
chend qualifizierten Leistungserbringer vorzunehmen. Bei
Vorliegen einer psychischen Erkrankung sollen der Patientin
oder dem Patienten die indizierten_psychotherapeutischen
und medikamentdsen Behandlungsmalnahmen angeboten

werden. Bei psychischen Krankheiten sollte die Behandlung
derselben durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

lungpsychischer-Komorbiditaten-genutzt-werdenfernertragt
<nde bei

Bei Vorliegen psychischer Komorbiditaten sollten diese auch
bei der Prifung der Indikation fir eine pneumologische Re-
habilitation bericksichtigt werden, bei der im Rahmen eines
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multimodalen Behandlungsangebots neben psychotherapeu-
tischen Interventionen und einer medikamentdésen Behand-
lung auch ein korperliches Training_zur Besserung der psy-
chischen Symptomatik zum Einsatz kommen kann.

Begrundung

Der Zusammenhang von COPD und einer erhohten Pra-
valenz von psychischen Erkrankungen ist gut belegt. Dies
betrifft insbesondere Depressionen und Angststorungen,
aber auch Suchterkrankungen, insbesondere Tabakabhan-
gigkeit. Aufgrund der komplexen Interaktion von COPD, De-
pression und Tabakabhéangigkeit schlagt die BPtK vor, an
dieser Stelle neben Depressionen und Angststorungen auch
die Suchterkrankungen mit aufzunehmen. Aufgrund der be-
sonderen Relevanz psychischer Erkrankungen fur den Ver-
lauf der COPD wird vorgeschlagen, dass die behandelnde
Arztin bzw. der behandelnde Arzt regelméaRig das Vorliegen
einer komorbiden psychischen Stérung pruft und bei Bedarf
zur differentialdiagnostischen Abklarung zu einem entspre-
chend qualifizierten Leistungserbringer Uberweist. Die Pri-
fung der Indikation fur bestimmte psychotherapeutische und
medikamentdse Behandlungen sollte dann nach einer ent-
sprechenden differentialdiagnostischen Abklarung von einem
entsprechend qualifizierten Leistungserbringer vorgenommen
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werden und ist nicht mehr regelhaft die Aufgabe der die
COPD behandelnden Arztin bzw. des die COPD behandeln-
den Arztes.

AulRerdem schlagt die BPtK vor, mit der Formulierung ,soll
statt ,sollte” deutlicher zu machen und sicherzustellen, dass
die Behandlung einer komorbiden psychischen Erkrankung
bei Patientinnen und Patienten mit COPD durch einen dafur
qualifizierten Leistungserbringer erfolgt.

Nach Auffassung der BPtK ist die vorgeschlagene Formulie-
rung im Beschlussentwurf zur Nutzung der pneumologischen
Rehabilitation fur die Behandlung psychischer Komorbidita-
ten missverstandlich, sodass diese als gleichrangige Alterna-
tive zur ambulanten Behandlung durch entsprechend qualifi-
Zierte Leistungserbringer aufgefasst werden konnte. Zielfuh-
render scheint es, darauf hinzuweisen, dass bei Vorliegen
einer komorbiden psychischen Stoérung dies explizit auch bei
der Prifung der Indikation fUr eine pneumologische Rehabili-
tation bertcksichtigt werden sollte. In diesem Zusammen-
hang ist dann der Hinweis auf die Mdglichkeiten einer multi-
modalen Mitbehandlung der psychischen Komorbiditaten,
einschliellich eines kdrperlichen Trainings, im Rahmen der
pneumologischen Rehabilitation zielfiihrend.
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8.7 Bundespsychothera- ﬁ.;hr:qlzaschlag zu Abschnitt 2. Qualitatssichernde Maf- Da dem Vorschlag, den Schweregrad der Abhéngigkeit als
peutenkammer, Diagnosekriterium aufzunehmen, nicht gefolgt wurde, entfallt

08.04.2016

Die BPtK begrifdt, dass bei den Qualitatszielen die Tabakka-
renz und die MalRhahmen zur Erreichung der Tabakkarenz
ein starkeres Gewicht erhalten. Dabei ist es sachgerecht,
dass hinsichtlich der Empfehlung zum Tabakverzicht auf die
absolute Hohe des Anteils an rauchenden COPD Patientin-
nen und COPD-Patienten abgestellt wird, die eine solche
Empfehlung erhalten und nicht mehr auf die Erhéhung dieses
Anteils. Auch die beiden neuen Qualitatsziele und die hierzu
definierten Qualitatsindikatoren , Teilnahme an einem Tabak-
entwdéhnungsprogramm bei gegebener Empfehlung® und
Lniedriger Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und Teil-
nehmern“ bilden zwei zentrale Aspekte der Versorgungsqua-
litat in dem Bereich der Prozess- und Ergebnisqualitat der
Tabakentwdhnung bei Patientinnen und Patienten mit COPD
ab.

Um zusatzlich die Qualitat der Diagnostik der Tabakabhén-
gigkeit, einschlief3lich des Schweregrades der Abh&ngigkeit,
bei Patientinnen und Patienten mit COPD zu sichern, schlagt
die BPtK vor, ein entsprechendes zusatzliches Qualitatsziel
aufzunehmen:

»Hoher Anteil an rauchenden Teilnehmerinnen und Teilneh-
mern, bei denen zur Erfassung des Schweregrades der Ab-

entsprechend auch die Aufnahme eines Qualitatszieles.
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hangigkeit der Fagerstrom-Test eingesetzt wurde.”
Als Qualitatsindikator fir dieses Qualitatsziel wird folgender
Indikator vorgeschlagen:
»LAnteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern, bei denen der
Fagerstrom-Test durchgefihrt wurde, bezogen auf alle Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer, die bei Einschreibung ge-
raucht haben.*
8.8 Bundespsychothera- 3. Anlage 12 COPD - Dokumentation Da dem Vorschlag, den Schweregrad der Abhéngigkeit als
peutenkammer, Die BPtK begriufdt die vorgesehene Ergénzung der Dokumen- | Diagnosekriterium aufzunehmen, nicht gefolgt wurde, entfallt

08.04.2016

tation um die Parameter ,Empfehlung zum Tabakverzicht
ausgesprochen®, ,Empfehlung zur Teilnahme an Tabakent-
wohnungsprogram ausgesprochen* und ,An einem Tabak-
entwohnungsprogram seit der letzten Empfehlung teilge-
nommen®, die dazu dienen, die zugehérigen neu aufgenom-
menen Qualitatsziele abbilden zu kdnnen. Die Abbildung
dieser Qualitatsziele stellt nach Auffassung der BPtK ange-
sichts der besonderen Bedeutung der anzustrebenden Ta-
bakabstinenz fiir eine wirksame Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit COPD einen unverzichtbaren Aspekt der
Evaluation des DMP COPD dar.

Um das vorgeschlagene Qualitatsziel der Erfassung des
Schweregrades der Tabakabhéangigkeit evaluieren zu kén-

entsprechend auch die Aufnahme eines Dokumentationspa-
rameters.
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nen, wird vorgeschlagen in der Dokumentation unter ,Anam-
nese- und Befunddaten® als 2 (neu) den Parameter ,Klini-
sche Einschéatzung des Schweregrades der Tabakabhangig-
keit mittels Fagerstrom-Test durchgefuhrt* mit der Auspra-
gung ,XX Punkte / nicht durchgefihrt* mit aufzunehmen.
9. Bundeszahnarztekammer, 08.04.2016
9.1 Bundeszahnarzte- Die haufigste Ursache der chronisch-obstruktiven Lungener-|Der ganzheitliche Ansatz eine Betreuung von Patientinnen

kammer, 08.04.2016

krankungen (COPD bzw. Lungenemphysem) ist mit Abstand
das Rauchen. Das Tabakrauchen erhoht signifikant das Risi-
ko an einer COPD zu erkranken und fuhrt nicht nur zu einer
kontinuierlichen Verschlechterung der Lungenfunktion, son-
dern ist auch einer der Hauptfaktoren fur die Erkrankungen
der Mundhohle. Die Mundhdhlenkarzinome und Parodontitis
sind bekanntermal3en tabakassoziiert (Hyman 2004, AWMF
S3-Leitlinie Tabakkonsum 2015). In der wissenschaftlichen
Literatur gibt es Hinweise darauf, dass ein wechselseitiger
Zusammenhang zwischen Rauchen, Erkrankungen der
Mundhdhle und COPD, besteht. Die Parodontits und orale
Karzinome treten bei Rauchern signifikant haufiger auf (A-
zarpazhooh 2006, Scannapieco 2003, Leuckfeld 2008). Die
Bakterien, die im Mund zu Entziindungen des Zahnhalteap-
parates fuhren, kénnen ihrerseits die Exazerbationen beim

und Patienten mit COPD, der auch die Zahngesundheit bein-
haltet, ist sehr zu begrif3en. Die Aufnahme einer Regelung
hierzu mit konkreten Malinahmen wirde jedoch die Rege-
lungstiefe des DMP, gerade auch im Vergleich zu den ande-
ren Komorbiditaten, Ubersteigen. Zudem besteht die Empfeh-
lung zu und der Leistungsanspruch auf eine einmal jahrliche
Untersuchung beim Zahnarzt fur alle GKV-Versicherten un-
abhangig von der COPD.
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COPD intensivieren und insgesamt zu einem verschlechter-
ten Krankheitsverlauf beitragen.

Patienten, die unter einer chronisch-obstruktiven Lungener-
krankung (COPD) und Parodontitis leiden, besitzen naturge-
mal ein erhéhtes Zahnverlustrisiko. Daher empfehlen auch
die Lungenéarzte der Deutschen Gesellschaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungsmedizin (DGP), dass Patienten mit COPD
bzw. Lungenemphysem verstarkt auf eine besonders sorgfal-
tige Mundhygiene achten sollten.

Weiterhin sollte beriicksichtigt werden, dass die rauchenden
COPD-Patienten infolge der verringerten Immunsystemaktivi-
tat infektionsanfalliger sind (Kammerl 2016). Dartiber hinaus
stehen auch die COPD-Patienten mit Immunsuppression,
z.B. systemischer Therapie mit Glukokortikosteroiden eben-
falls unter einem erhdhten Risiko an Parodontitis zu erkran-
ken. Der Anteil dieser Patienten liegt laut DMP COPD Berich-
ten bei etwa 3% bis 7%.

Laut der AWMF S3-Leitlinie ,Screening, Diagnostik und Be-
handlung des schadlichen und abhangigen Tabakkonsums"
von 2015 lasst sich der positive Einfluss der Tabakentwdh-
nung zuverlassig ableiten. In methodisch hochwertigen Re-
views wird fir die genannten tabakassoziierten Erkrankun-
gen ein gesicherter Zusammenhang mit dem Tabakrauchen
dargelegt (dort: U.S. Departement of Health and Human Ser-
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vices 2014, ASPECT Consortium 2004). Diese Leitlinie emp-
fiehlt die Durchfihrung von Kurzberatungen in Arzt- oder
Zahnarztpraxen oder anderen Settings der medizinischen
oder psychosozialen Versorgung. Die Ergebnisse mehrerer
Metaanalysen stimmen uberein, Endpunkte und Effektstar-
ken sind klinisch relevant, das Nutzen-Risikoverhaltnis ist
positiv und die Umsetzbarkeit in der Versorgung mdaglich. Es
besteht Evidenz, dass durch Arzte durchgefuhrte Aufforde-
rungen zum Rauchverzicht und Kurzberatungen effektiv sind.
Die Effektivitat von Kurzberatungen zum Rauchstopp konnte
auch im zahnéarztlichen Setting nachgewiesen werden. In
Kombination mit einer zahnarztlichen Untersuchung war der
Interventionseffekt am groiten.

Vor diesem Hintergrund ist es der Bundeszahnarztekammer
ein wichtiges Anliegen auf die Notwendigkeit der Forderung
der interdisziplindren Kooperation zwischen den Fachberei-
chen der Medizin und Zahnmedizin zur gemeinsamen The-
rapie und Pravention von COPD im Rahmen der vom G-BA
zu beschlieRenden DMP-Anforderungen in Bezug auf COPD
hinzuwirken. Die Anzahl der in DMP eingeschriebenen
COPD-Patienten liegt derzeit bei etwa 700.000 (10% der
Erkrankten in Deutschland), mit steigender Tendenz (KBV
DMP COPD). Durch die rechtzeitige Zusammenarbeit und
gemeinsame Behandlung der in diesem Zusammenhang
haufig bestehenden Parodontitis, kdnnen den Patienten eine
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 25. Mai 2016)

Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Verschlimmerung des Krankheitsschweregrades und ein
erhdhtes Infektionsrisiko erspart werden. Ein friihzeitiger
Hinweis der koordinierenden Arztin / des koordinierenden
Arztes auf die Notwendigkeit der zahnarztlichen Kontrolle
konnte zur Vermeidung der potenziellen Komplikationen und
Kosten infolge von Infektionen der Lunge, von Zahnverlusten
und notwendiger prothetischer Versorgung sowie gastroin-
testinaler L&sionen, die h&ufig mit den Malfunktionen des
Kauapparates assoziiert sind, beitragen.

Die Bundeszahnarztekammer schlagt daher folgenden er-
ganzenden letzten Satz im Punkt 1.6.2 von Anlage 11 des
Entwurfs der DMP-Anforderungen-Richtlinie vor (Zeile 512):

JFerner weist die koordinierende Arztin oder der koor-
dinierende Arzt auf die erhdhte Notwendigkeit einer
besonders guten Mundhygiene und Zahngesundheit
hin und Uberweist die Patientin oder den Patienten
gegebenenfalls zum Zahnarzt."

[I.  Nicht fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden nicht fristgerecht Rickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

Deutsche Gesellschatft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE-

GAM)

18. April 2016

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben werde

Bundesversicherungsamt (BVA)

19. April 2016

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der nicht fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 21. April 2016 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 25. Mai
2016 durchgefinhrt.

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 25. Mai 2016)

Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

1. Bundesversicherungsamt, 19.04.2016

1.1 Bundesversiche- Zu Ziffer 1.5.1.2: Die Uberprifung der Tabakentwdhnungsprogramme erfolgt

rungsamt, 19.04.2016

Zumindest eine Benennung der verwandten Tabakentwoh-
nungsprogramme gegenldber dem Bundesversicherungsamt
sollte vorgesehen werden (entgegen Zeile 160f. der Tragen-
den Grinde).

Ansonsten besteht keine Madoglichkeit die Forderung der
Richtlinie, wonach ,jede rauchende Patientin und jeder rau-
chende Patient mit COPD Zugang zu einem strukturierten,

durch die Vertragspartner (wie in Zeile 154ff der Tragenden
Griunde erlautert). Eine weitere Priifung ist nicht erforderlich.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12

Anlage 6 der Tragenden Grinde

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 25. Mai 2016)
Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
evaluierten und publizierten Tabakentwdhnungsprogramm
erhalten” sollte, im Rahmen der Zulassung der strukturierten
Behandlungsprogramme zu uberprifen. Die Richtlinienvor-
gabe bliebe dann bloRer Programmsatz ohne Uberpri-
fungsmaglichkeit.
1.2 Bundesversiche- Zu Ziffer 3.2 Der Hinweis ist korrekt. Eine entsprechende Anpassung wur-

rungsamt, 19.04.2016

Vorschlag zur Klarstellung fir den Bestand der Diagnosesi-
cherung und Teilnahme bei Anderung der Einschreibediag-
nostik fir die Indikation COPD in der Richtlinie oder in den
Tragenden Grinden:

Die Anpassung der Eingangsdiagnostik ergibt sich aus Ziffer
1.2.

Fur Versicherte, die auf Basis der unter Teil B, Ill, Ziffer 1.2
der DMP-Richtlinie festgelegten Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach 8§ 137 g Absatz 2 SGB V
eingeschrieben wurden, ist keine erneute Durchfiihrung der
Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fort-
gesetzt.

de vorgenommen.

a7




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

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12

Anhdrung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 11. Marz 2016 eingeladen bzw.

Anlage 6 der Tragenden Grinde

angehort:

Organisation

Einladung zur Anhdrung ange-
nommen

An Anhorung teilgenommen:

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. 29. Marz 2016 ja
Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. nein nein
(DGP), Bundesverband der Pneumologen (BdP), Verband der Pneumo-

logischen Kliniken e.V. (VPK)

Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. 6. April 2016 ja
Gesellschaft fur Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V. nein nein
(GWG)

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG) nein nein
Bundesarztekammer (BAK) nein nein
Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVIR) nein nein
Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nein nein
(BfDI)

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 8.April 2016 ja
Bundeszahnéarztekammer (BZAK) 8.April 2016 nein
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 11 und Anlage 12

Organisation Einladung zur Anhdrung ange- An Anhdrung teilgenommen:
nommen
Bundesversicherungsamt (BVA) nein nein

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 25. Mai 2016 durchgefuhrt.

Lfd. Auswertung der Anhérung
Zeilen- gtreglgunrilggtieg;nende Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 25. Mai 2016)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
1. Bundespsychotherapeu- |Siehe Wortprotokoll Keine Anderung vorgenommen
tenkammer (BPtK)
2. Deutscher Verband fir Siehe Wortprotokoll Keine Anderung vorgenommen
Gesundheitssport und
Sporttherapie e.V.
3. Spitzenverband der Heil- |Siehe Wortprotokoll Keine Anderung vorgenommen
mittelverbande e.V.
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Gemeinsamer

Mindliche AnhOrung Bundesausschuss

17. Sitzung des Unterausschusses DMP in der 3. Amtspe-
riode am 25. Mai 2016

hier: TOP 5 Anderung der DMP-A-RL — Erganzung der An-
lage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD Dokumen-

tation)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 25. Mai 2016
von 10.30 Uhr bis ca. 15.30 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —



Anlage 6 der Tragenden Grinde

Angemeldeter Teilnehmer fir die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtB):
Herr ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Bundeszahnarztekammer (BZAK):
Kein Vertreter anwesend

Angemeldete Teilnehmerin fur den Spitzenverband der Heilmittelverbéande (SHV) e.V.:
Frau Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fir den Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS):
Herr Prof. ...



Anlage 6 der Tragenden Grinde
Beginn der Anhérung: 10.46 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses:

Herzlich willkommen! Wir begrifRen Herrn ... (Vertreter der Bundespsychotherapeutenkammer) von
der Bundespsychotherapeutenkammer, Frau Dr. ... (Vertreterin des Spitzenverbandes der Heilmittel-
verbande) vom Spitzenverband der Heilmittelerbringer und Herrn Prof. ... (Vertreter des Deutschen
Verbandes fur Gesundheitssport und Sporttherapie). Herr ... (Vertreter der Bundeszahnarztekammer)
ist auf dem Weg, kommt noch. Ich denke, wir beginnen trotzdem.

Zunéchst einmal einen Dank fur die schriftlichen Stellungnahmen, die Sie bei uns eingereicht und mit
denen wir uns intensiv auseinandergesetzt haben. Die mindliche Anhérung soll insbesondere dem
Zweck dienen, Aspekte aus Ihrer oder aus unserer Sicht noch einmal zu thematisieren, die in der
schriftlichen Stellungnahme entweder noch gar nicht oder nicht so stark im Fokus gestanden haben,
wie es vielleicht intendiert war.

Ich bitte der alphabetischen Reihenfolge entsprechend erst einmal den Vertreter der Bundespsycho-
therapeutenkammer, seine Position zum vorgelegten neuen Richtlinienentwurf darzustellen bzw. auf
besonders wichtige Punkte einzugehen. Bitte sehr!

Herr ... (Vertreter der Bundespsychotherapeutenkammer):

Vielen Dank fur die Moéglichkeit der mindlichen Anhérung. Mit dem Verfahren sind wir hinreichend
vertraut, weshalb wir unsere schriftliche Stellungnahme nicht wiederholen.

Insofern will ich mich nur auf einen Punkt fokussieren, der uns an dieser Stelle besonders am Herzen
liegt: die Diagnostik der Abhéngigkeitserkrankung Tabakabh&angigkeit. Wir denken, es sollte im Rah-
men des DMPs dezidiert umgesetzt werden, dass das erfolgt und dann auch in der néachsten Stu-
fe - wenn eine Tabakabhangigkeit oder ein schadlicher Gebrauch festgestellt worden ist, zum Beispiel
unter Verwendung des Fagerstrom-Tests, um die Schwere der Abhangigkeit einzuschatzen - eine
Krankenbehandlung dieser Suchterkrankung erfolgt. Das ist der Teil, der uns in dem vorliegenden
Entwurf nach wie vor sehr fehlt: Es wirkt so, als werde dies nicht als eigene Abhangigkeitserkrankung
betrachtet, sondern als sei diese Thematik mit Bewegungsmangel oder Ahnlichem vergleichbar, als
handele es sich um ein Lebensstilproblem. So wirkt das auch bezogen auf die Raucherentwéhnung:
als ob das eher in dem Sinne adressiert und nicht als eigene Abhéangigkeitserkrankung betrachtet
wird.

Wir sehen auch die Notwendigkeit, die entsprechende Behandlung zu prazisieren. Es soll prazisiert
und deutlich werden, dass es nicht nur um evaluierte Programme, sondern um tatsachlich wirksame
Programme geht, die dann dort erfolgen sollten - bei entsprechendem Bedarf auch im Einzelsetting -,
und dass diese Behandlungen dann auch zulasten der Krankenkassen erfolgen sollten und dass nicht
auf Praventionsangebote - also Satzungsleistungen entsprechend § 20 SGB V - verwiesen wird, bei
denen die Patienten noch eine Zuzahlung leisten missen.

In dem Sinne will ich unsere eingereichten Vorschlage, wie der Entwurf angepasst werden konnte,
noch einmal unterstiitzen und um entsprechende Beriicksichtigung bitten, nicht zuletzt auch vor dem
Hintergrund, dass bekanntermaf3en eine Klarstellung bezogen auf die Psychotherapierichtlinie erfolgt
ist, die die Tabakabhangigkeit dezidiert aus dem Leistungskatalog im Rahmen der Richtlinie genom-
men hat und sich dort auch die psychosomatische Grundversorgung selbst nicht mehr wiederfindet



und bezogen auf die Tabakabhangigkeit nicht zur Anwendung ké‘r?]lr%%e (?(der.Trsaa%enden grunde

Anliegen.
Die Vorsitzende des Unterausschusses:

Vielen Dank. Gibt es Fragen an den Vertreter der Bundespsychotherapeutenkammer? - Sie haben zu
einem Aspekt vorgetragen, der auch in lhrer schriftlichen Stellungnahme sehr ausfiihrlich behandelt
wird. Wir haben uns damit, wie gesagt, schon ausfihrlich auseinandergesetzt.

Von mir noch eine Verstandnisfrage: Es ware sachlich falsch, die Suchterkrankungen unter psychi-
sche Komorbiditaten subsumieren zu wollen?

Herr ... (Vertreter der Bundespsychotherapeutenkammer):

Ja. Das darunter zu subsumieren sehen wir insofern als schwierig an, als das in der Ideologie der
COPD nattrlich eine ganz zentrale Rolle spielt und auch nicht mit den anderen psychischen Komor-
biditaten vergleichbar ist. Entsprechend hat das seit jeher seinen eigenen Platz im DMP-
Richtlinienentwurf. In dem Moment, in dem dort ein eigener Abschnitt zur Raucherentwdhnung plat-
Ziert ist, halten wir es fir angezeigt, dass da dann auch die Thematik einer Suchterkrankung entspre-
chend mitbehandelt wird und da auch deutlich wird, wie die DMP-Arzte die Diagnostik durchfiihren
sollen und welche spezifischen Interventionen den Patienten dann angeboten werden sollen.

Insofern halten wir es fir zielfiihrend, das an der Stelle klar zu verorten und den Fokus aufgrund der
grundlegenden Bedeutung, die der Tabakkonsum und die Tabakabhangigkeit fir die COPD hat, ganz
besonders darauf zu richten.

Die Vorsitzende des Unterausschusses:

Danke fir die zusatzliche Erlauterung. Gibt es Fragen an den Vertreter der Bundespsychotherapeu-
tenkammer? - Das ist nicht der Fall.

Dann wurde ich weitergehen. Prof. ... (Vertreter der Bundeszahnarztekammer) ist noch nicht einge-
troffen. Nach dem Alphabet ist Herr Prof. ... (Vertreter des Deutschen Verbandes fiur Gesund-
heitssport und Sporttherapie) vom Deutschen Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie der
Nachste. Bitte, Sie haben das Wort.

Herr Prof. ... (Vertreter des Deutschen Verbandes fur Gesundheitssport und Sporttherapie):

Vielen Dank fiir die Gelegenheit, hier Stellung zu nehmen. Die Evidenz fur die Rolle der Bewegungs-
therapie bei der Behandlung der COPD ist erdriickend. Das Thema hat zunehmend Fahrt aufgenom-
men. Die Deutsche Gesellschaft flir Pneumologie hat das auch auf ihrer Jahrestagung entsprechend
gewdardigt.

Angesichts dieser erdriickenden Evidenz finden wir die Ausfiihrungen, die lediglich Empfehlungen
enthalten, viel zu schwach. Das wird der vorliegenden Evidenz nicht gerecht. Wir sind eher der Mei-
nung, weil daftir auch sehr viel Evidenz vorliegt, dass der Arzt eine Bedarfsfeststellung bei dem Pati-
enten vornehmen soll: Er soll zunachst auch fragen, wie viel sich der Patient Gberhaupt bewegt, und
dann auf dieser Grundlage Bewegungsempfehlungen geben.

Wir haben gefordert - dhnlich wie bei den Herzgruppen -, dass eine Empfehlung nach § 43 fir die
Lungensportgruppen gegeben wird, die zu verordnen ist. Aber inzwischen zeigen Studien auch, dass
diese Einmal-pro-Woche-Aktivitat nicht sonderlich erfolgreich ist, sondern sich die Patienten jeden
Tag bewegen sollten. Daftir nimmt auch die Evidenz zu, sodass die ldee des Lungensports zwar eine
sehr nette Idee ist, aber momentan auch ein bisschen von der Evidenz tberrollt wird, weil wir die Pa-



tienten nicht dazu bringen mussen, Sport zu treiben, sondern sié?ljae%l%rﬁ3 ﬁiga'%rﬁgenden Gr%ﬂdg

gen.

Wir hatten gern, dass das von den Arzten auch so kommuniziert und nicht einfach nur empfohlen
wird.

Wir sehen in dieser Empfehlung auch einen deutlichen Rickschritt gegentliber den letzten Empfeh-
lungen. Das ist ein totaler Widerspruch: Die Evidenz nimmt zu und die Rolle, die die Empfehlung
spielt, nimmt ab. Das halten wir fir nicht angemessen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses:

Vielen Dank. Gibt es Fragen an Prof. ... (Vertreter des Deutschen Verbandes fur Gesundheitssport
und Sporttherapie)? - Auch hier weise ich darauf hin, dass Sie auf diesen Aspekt in der schriftlichen
Stellungnahme hingewiesen haben und wir uns im Zusammenhang mit der Auswertung der schriftli-
chen Stellungnahme schon intensiv damit auseinandergesetzt haben.

Gibt es weitere Fragen?- Das ist nicht der Fall. Ich danke Ihnen und leite zur Vertreterin des Spitzen-
verbands der Heilmittelerbringer tber. Frau Dr. ...(Vertreterin des Spitzenverbandes der Heilmittel-
verbénde), Sie haben das Wort.

Frau Dr. ... (Vertreterin des Spitzenverbandes der Heilmittelverbande):

Herzlichen Dank. Ich kann mich meinen Vorrednern nur anschlieRen und méchte auch unsere schrift-
liche Stellungnahme nicht noch einmal wiederholen. Auch hier liegt die Betonung auf ,kérperliches
Training“. ,Bewegung” scheint auch uns zu schwach formuliert, wie wir in der schriftlichen Stellung-
nahme auch angemerkt haben. Es entspricht auch der Atem-Physiotherapie oder der Physiotherapie
im Allgemeinen, sodass dort unserer Ansicht nach ein starkerer Einbezug und eine starkere Empfeh-
lung erfolgen mussten, um der wissenschaftlichen Evidenz auch Rechnung zu tragen. - Danke schon.

Die Vorsitzende des Unterausschusses:

Vielen Dank. - Gibt es Fragen an die Vertreterin des Spitzenverbands der Heilmittelerbringer? - Auch
hier gebe ich noch einmal ausdrticklich zu Protokoll, dass wir uns mit Ihrer gesamten Stellungnahme
und speziell auch mit diesem Aspekt auseinandergesetzt haben.

Zusétzliche Fragen bestehen derzeit nicht. Ich gebe jedem von Ihnen zu einer Schlussbemerkung
Gelegenheit, wenn gewiinscht. - Das ist nicht der Fall.

Ich bedanke mich sehr fur Ihre schriftliche Stellungnahme und auch fur Ihr Engagement, hier zur
mindlichen Anhérung zu erscheinen. Herr Prof. ... (Vertreter der Bundeszahnéarztekammer) hat es
leider nicht geschafft. Die Anhdrung ist damit beendet.

Vielen Dank. Guten Heimweg!

Schluss der Anhérung: 10:57 Uhr
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