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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) Gbertragen. Gemal § 137f Absatz 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Absatz 1 SGB V, die er gemanR § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu tberpriufen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Anlage 13
Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Mit Beschluss vom 19.04.2018 hat der G-BA Anforderungen an ein DMP Herzinsuffizienz als
Anlage 13 und 14 (Dokumentation Herzinsuffizienz) der DMP-Anforderungen-Richtlinie
erstmalig aufgenommen.

Diese Anforderungen an ein strukturiertes Behandlungsprogramm Herzinsuffizienz beinhalten
unter Nr. 4.2. der Anlage 13 auch das Angebot einer herzinsuffizienzspezifischen
Patientenschulung. Auf der Basis von im Oktober 2016 abgeschlossenen Recherchen des G-
BA zu Schulungsprogrammen mit anschlieRender Bewertung kam der G-BA zu der
Einschatzung, dass zum Zeitpunkt der Beschlussfassung ein strukturiertes, evaluiertes,
publiziertes und zielgruppenspezifisches Schulungsprogramm (,Curriculum Herzinsuffizienz*
DRV Bund) vorlag, das im Rehabilitationssetting evaluiert wurde und ambulant umsetzbar ist.

Das Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS; ehemals Bundesversicherungsamt, BVA) ist der
Auffassung, dass diese Schulung nicht ausreichend evaluiert sei, da eine Evaluation des
Curriculums lediglich im Rehabilitationssetting, nicht aber im ambulanten Setting, erfolgt ist.
Somit kann nach Auffassung des BAS aktuell keine Patientenschulung in die Vertrage
integriert werden, mit der Folge, dass Vertrdge zum DMP Herzinsuffizienz nicht abgeschlossen
werden kénnen und dieses DMP in der Versorgung nicht umgesetzt wird.

Gemal § 137f SGB V Absatz 2 Satz 2 hat der G-BA Anforderungen an Patientenschulungen
zu definieren. Entsprechend 8 4 DMP-A-RL dienen Patientenschulungen insbesondere der
Befahigung der Versicherten zur besseren Bewadltigung des Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher TherapiemaRnahmen und sind deshalb
integraler Bestandteil der strukturierten Behandlungsprogramme. Um die Integration von
Patientenschulungen fir neue DMP-Indikationen zu ermdéglichen, wird die Vorgabe zur
Evaluation durch die Formulierung ,in der Regel* angepasst.

Die weiteren Anderungen der Anforderungen an Patientenschulungen sind erforderlich, um
eine zeithnahe Umsetzung der strukturierten Behandlungsprogramme zu ermdglichen und
gleichzeitig zu gewahrleisten, dass Evaluationen dieser Patientenschulungen vorgelegt
werden. Diese sollen vorzugsweise als RCT durchgefihrt werden. Andere mdgliche
Studiendesigns sind z.B. Kohortenstudien, Pra-Post- oder historischer Vergleich, matched
pair-Vergleich. Bereits in anderen Bereichen evaluierte Patientenschulungen sind zu
reevaluieren. Im Rahmen der Reevaluation sind bereits gewonnene Ergebnisse angemessen
zu berucksichtigen.

Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschliisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die
verfugbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen diese zum Gegenstand
des Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmestart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren abgeschlossen sein
muss.

Die Publikation muss spatestens 18 Monate nach Abschluss der Evaluation vorliegen.
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Der Zeitpunkt des Programmstarts ist definiert durch den Zeitpunkt, der ersten Zulassung
eines Programmes, welches die jeweilige Schulung als Vertragsbestandteil enthalt.

Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, sollen diese in den
Vertragen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage sind
entsprechend anzupassen. Die Anpassung der Vertrage hat in einem vertretbaren Zeitrahmen
zu erfolgen, um den Vertragspartnern die Umsetzung der neuen Schulungsprogramme in den
Vertragsregionen zu ermdglichen.

Zu Anlage 15
Zu Nummer 4.2 Schulung der Versicherten

Mit Beschluss vom 18.04.2019 hat der G-BA Anforderungen an ein DMP chronischer
Ruckenschmerz als Anlage 15 und 16 (Dokumentation chronischer Riuckenschmerz) der
DMP-Anforderungen-Richtlinie erstmalig aufgenommen.

Diese Anforderungen an ein strukturiertes Behandlungsprogramm  chronischer
Rickenschmerz beinhalten unter Nr. 4.2. der Anlage 15 auch das Angebot einer multimodalen
Patientenschulung.

Nach &8 4 DMP-A-RL dienen Patientenschulungen insbesondere der Befahigung der
Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen
Umsetzung wesentlicher TherapiemalRnahmen. Fir multimodale Gruppenangebote bei
chronischem nicht-spezifischen Kreuzschmerz konnten signifikante langfristige Effekte auf die
Schmerzminderung und die korperliche Funktionsfahigkeit und zum Teil auf die
Arbeitsfahigkeit gegeniiber der herkdbmmlichen Behandlung sowie gegeniber einer rein
somatischen Behandlung (zum Beispiel Physiotherapie) metaanalytisch nachgewiesen
werden (Kamper et al., 2014 [3]). Diese Angebote werden in der NVL 2017 [1]mit hohem
Grading empfohlen. Gemal der aktuellen Metaanalyse (Kamper et al., 2014)[3] ist der Begriff
multimodal definiert durch mindestens ein somatisches und ein psychisch orientiertes Modul,
welche integriert und aufeinander abgestimmt sind und interdisziplinar durch mindestens zwei
entsprechend qualifizierte Professionen angeleitet werden. Entsprechend der NVL 2017 [1]
beziehungsweise der Metaanalyse zu multimodalen Angeboten (Kamper et al., 2014 [3]) sollen
diese neben der edukativen Komponente mindestens zwei aufeinander abgestimmte Module
(ein somatisches und ein psychisch orientiertes) enthalten und sind, in Abgrenzung zur reinen
Edukation, aktiv Ubend zu gestalten (NVL 2017[1]). Vor dem Hintergrund der
Leitlinienempfehlungen sollen diese Angebote neben der edukativen Komponente mindestens
ein somatisches und ein psychisch orientiertes Modul enthalten, durch mindestens zwei
entsprechend qualifizierte Professionen angeleitet werden und aktiv iibend gestaltet sein (NVL
2017[1], Kamper et al., 2014 [3]). Die Recherche des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Frage, ob Programme existieren, die die geforderten Kriterien erflillen, fihrte zu dem Ergebnis,
dass mehrere strukturierte, evaluierte und publizierte Programme vorliegen, die diesen
Anforderungen entsprechen.

Auf der Basis von im Januar 2018 abgeschlossenen Recherchen des G-BA zu
Schulungsprogrammen mit anschlieRender Bewertung kam der G-BA zu der Einschéatzung,
dass zum Zeitpunkt der Beschlussfassung vom 18.04.2019 mehrere strukturierte, evaluierte,
publizierte Schulungsprogramme vorlagen (z. B. Rickenfit-Programm ,Lebenslust statt
Krankheitsfrust“[4] [2]), die ambulant umsetzbar sind.

Gemal 8§ 137f SGB V Absatz 2 Satz 2 hat der G-BA Anforderungen an Patientenschulungen
zu definieren. Entsprechend 8 4 DMP-A-RL dienen Patientenschulungen insbesondere der
Befahigung der Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher TherapiemalRnahmen und sind deshalb
integraler Bestandteil der strukturierten Behandlungsprogramme.

Um die Integration von Patientenschulungen fiir neue DMP-Indikationen zu ermdglichen, wird
die Vorgabe zur Evaluation durch die Formulierung ,in der Regel” angepasst.

Die weiteren Anderungen der Anforderungen an Patientenschulungen sind erforderlich, um
eine zeithahe Umsetzung der strukturierten Behandlungsprogramme zu ermdglichen und
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gleichzeitig zu gewahrleisten, dass Evaluationen dieser Patientenschulungen vorgelegt
werden. Diese sollen vorzugsweise als RCT durchgefihrt werden. Andere mdogliche
Studiendesigns sind z.B. Kohortenstudien, Pra-Post- oder historischer Vergleich, matched
pair-Vergleich. Bereits in anderen Bereichen evaluierte Patientenschulungen sind zu
reevaluieren. Im Rahmen der Reevaluation sind bereits gewonnene Ergebnisse angemessen
zu bertcksichtigen.

Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschliisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die
verfigbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen diese zum Gegenstand
des Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmestart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren abgeschlossen sein
muss.

Die Publikation muss spétestens 18 Monate nach Abschluss der Evaluation vorliegen.

Der Zeitpunkt des Programmstarts ist definiert durch den Zeitpunkt, der ersten Zulassung
eines Programmes, welches die jeweilige Schulung als Vertragsbestandteil enthalt.

Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, sollen diese in den
Vertrdgen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage sind
entsprechend anzupassen. Die Anpassung der Vertrage hat in einem vertretbaren Zeitrahmen
zu erfolgen, um den Vertragspartnern die Umsetzung der neuen Schulungsprogramme in den
Vertragsregionen zu ermdglichen.

3. Burokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

Am 22. Januar 2020 begann die AG DMP-Richtlinie mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In einer Sitzung wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

11. Dezember 2019 Unterausschuss Auftrag an die AG DMP-Richtlinie
DMP

22. Januar 2020 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfes

10. Februar 2020 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren im
DMP schriftlichen Beschlussverfahren

7. Mai 2020 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung

Stellungnahmeverfahren

13. Mai 2020 Unterausschuss Auswertung Stellungnahmen und
DMP Anhdrung, Beschlussempfehlung

18. Juni 2020 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)



Stellungnahmeverfahren

GemalR 8891 ADbs.5 Abs.5a und §137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der DMP-A-
RL Anlage 13 und Anlage 15 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den
Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 10. Februar 2020 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 11. Februar 2020 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 3. Marz 2020.

Es wurden 7 fristgerechte Stellungnahmen eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppensitzung vorbereitet und
durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Mai 2020 durchgefihrt (Anlage 5).
Die Anhorung wurde in der Sitzung des Unterausschusses DMP am 13. Mai 2020
durchgefinhrt.

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde mit Schreiben vom 23. Méarz 2020 zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl. Anlage 5).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2020 beschlossen, die
DMP-A-RL zu &ndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Grinde

Anlage 3: Stellungnahmen

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 18. Juni 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach 8§ 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a
SGB V zur Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung
der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und der Anlage 15 (DMP chronischer
Rickenschmerz)

(Stand: 4. Februar 2020)

e Bundesarztekammer
e Bundespsychotherapeutenkammer
e Bundeszahnarztekammer

e Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

e 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.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V.
e Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e.V.

¢ Bundesverband Medizintechnologie e.V.

e Bundesverband der Horgeréate-Industrie e.V.

e Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und
neue Medien e.V.

¢ VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

e Deutsche Herzstiftung e.V.
e Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e.V.
e Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e.V.

e Bundesamt fir Soziale Sicherung

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

Non-AWMF-Fachgesellschaften:

¢ 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)

GwG — Gesellschaft fur Personzentrierte Psychotherapie und Beratung
e.V. (vormals: Gesellschaft fir wissenschaftliche
Gespréachspsychotherapie e.V. (GWG))

e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.




Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

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

Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)
und Anlage 15 (DMP chronischer
RiUckenschmerz)

Vom TT. Monat JJJJ

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

I. Die Anlage 13 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1.

In Nummer 4.2 wird in Satz 2 nach dem Wort ,strukturierten,” die Worter ,in der
Regel” eingeflgt.

In Nummer 4.2 werden nach Satz2 die Worter ,Sofern zum Zeitpunkt der
Vertragsschliisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die verfligbaren
Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, diirfen diese zum Gegenstand des
Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmestart eine Evaluierung auf der Basis
eines Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren
abgeschlossen sein muss. Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme
vorliegen, durfen nur noch diese in den Vertrdgen zu strukturierten
Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage sind entsprechend
anzupassen.“ angefugt.

II. Die Anlage 15 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1.

In Nummer 4.2 wird in Satz 2 nach dem Wort ,strukturierten,” die Worter ,in der
Regel” eingefigt.

In Nummer 4.2 werden nach Satz 2 die Worter ,Sofern zum Zeitpunkt der
Vertragsschliisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die verfugbaren
Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen diese zum Gegenstand des
Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmestart eine Evaluierung auf der Basis
eines Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren
abgeschlossen sein muss. Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme
vorliegen, dirfen nur noch diese in den Vertragen zu strukturierten
Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrdge sind entsprechend
anzupassen.” angefigt.

lll. Die Anderung der Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Verdffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals in Kraft.

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


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

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Berlin, den TT. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iber die XX. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)
und Anlage 15 (DMP chronischer
Ruckenschmerz)

Vom XX. Monat JJJJ

Legende:
10.02.2020 Ruckmeldung des GKV-SV

Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Grau hinterlegt: von der G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassen
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fir die |Inhalte der strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den
Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemafR § 137f Absatz 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemaf § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelméRig zu Uberprifen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Anlage 13
Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Mit Beschluss vom 19.04.2018 hat der G-BA Anforderungen an ein DMP Herzinsuffizienz als
Anlage 13 und 14 (Dokumentation Herzinsuffizienz) der DMP-Anforderungen-Richtlinie
erstmalig aufgenommen.

Diese Anforderungen an ein strukturiertes Behandlungsprogramm Herzinsuffizienz beinhalten
unter Nr. 4.2. der Anlage 13 auch das Angebot einer herzinsuffizienzspezifischen
Patientenschulung. Zum Zeitpunkt der Beschlussfassung lag geméafR Recherchen des G-BA
ein strukturiertes, evaluiertes, publiziertes und zielgruppenspezifisches Schulungsprogramm
vor (,Curriculum Herzinsuffizienz* DRV Bund), das im Rehabilitationssetting evaluiert wurde
und ambulant umsetzbar ist.

Nach Inkrafttreten des Beschlusses ist das Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS; ehemals
Bundesversicherungsamt, BVA) zu der Auffassung gelangt, dass diese Schulung nicht
ausreichend evaluiert sei, da eine Evaluation des Curriculums lediglich im
Rehabilitationssetting, nicht aber im ambulanten Setting, erfolgt ist. Somit kann nach
Auffassung des BAS aktuell keine Patientenschulung in die Vertrage integriert werden, mit der
Folge, dass Vertrage zum DMP Herzinsuffizienz nicht abgeschlossen werden kénnen und
dieses DMP in der Versorgung nicht umgesetzt wird.

Gemal § 137f SGB V Absatz 2 Satz 2 hat der G-BA Anforderungen an Patientenschulungen
zu definieren. Entsprechend § 4 DMP-A-RL dienen Patientenschulungen insbesondere der
Befahigung der Versicherten zur besseren Bewadltigung des Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher TherapiemaRnahmen und sind deshalb
integraler Bestandteil der strukturierten Behandlungsprogramme. Um die Integration von
Patientenschulungen fiir neue DMP-Indikationen zu ermdglichen, wird die Vorgabe zur
Evaluation durch die Formulierung ,in der Regel“ angepasst.

Die weiteren Anderungen der Anforderungen an Patientenschulungen sind erforderlich, um
eine zeitnahe Umsetzung der strukturierten Behandlungsprogramme zu ermdglichen und
gleichzeitig zu gewahrleisten, dass Evaluationen dieser Patientenschulungen vorgelegt
werden.

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Evaluierte Programme missen nicht im | Diese sollen vorzugsweise als RCT
RCT-Design untersucht worden sein. Eine | durchgefuhrt werden. Andere mdgliche
erneute Evaluation im ambulanten Setting | Studiendesigns sind z.B. Kohortenstudien,
bei einer bereits in einem anderen Setting | Pra-Post- oder historischer Vergleich,
erfolgten Evaluation (z.B. Rehabilitation) ist | matched pair-Vergleich.

nicht obligat gefordert. Interdisziplinaritat bei
den schulenden Leistungserbringern ist kein
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Ausschlusskriterium far ambulante
Umsetzbarkeit.

Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschliisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die
verflgbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen diese zum Gegenstand
des Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmestart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren abgeschlossen sein
muss. Der Zeitpunkt des Programmestarts ist definiert durch den Zeitpunkt,

KBV, DKG, PatV GKV-SV
zu dem das jeweilige Programm in der | der ersten Zulassung eines Programmes,
jeweiligen Region wirksam wird. welches die jeweilige Schulung als

Vertragsbestandteil enthalt.

Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, dirfen nur noch diese in
den Vertragen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage
sind entsprechend anzupassen. Die Anpassung der Vertrdge hat in einem vertretbaren
Zeitrahmen zu erfolgen, um den Vertragspartnern die Umsetzung der neuen
Schulungsprogramme in den Vertragsregionen zu ermdglichen.

Zu Anlage 15
Zu Nummer 4.2 Schulung der Versicherten

Mit Beschluss vom 18.04.2019 hat der G-BA Anforderungen an ein DMP chronischer
Ruckenschmerz als Anlage 15 und 16 (Dokumentation chronischer Rickenschmerz) der
DMP-Anforderungen-Richtlinie erstmalig aufgenommen.

Diese Anforderungen an ein strukturiertes Behandlungsprogramm  chronischer
Ruckenschmerz beinhalten unter Nr. 4.2. der Anlage 15 auch das Angebot einer multimodalen
Patientenschulung.

Nach § 4 DMP-A-RL dienen Patientenschulungen insbesondere der Befahigung der
Versicherten zur besseren Bewdltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen
Umsetzung wesentlicher Therapiemafl3nahmen. Fir multimodale Gruppenangebote bei
chronischem nicht-spezifischen Kreuzschmerz konnten signifikante langfristige Effekte auf die
Schmerzminderung und die korperliche Funktionsféhigkeit und zum Teil auf die
Arbeitsfahigkeit gegenuber der herkdmmlichen Behandlung sowie gegeniber einer rein
somatischen Behandlung (zum Beispiel Physiotherapie) metaanalytisch nachgewiesen
werden (Kamper et al., 2014 [7]). Diese Angebote werden in der NVL 2017 [3] mit hohem
Grading empfohlen. GemaR der aktuellen Metaanalyse (Kamper et al., 2014 [7]) ist der Begriff
multimodal definiert durch mindestens ein somatisches und ein psychisch orientiertes Modul,
welche integriert und aufeinander abgestimmt sind und interdisziplinar durch mindestens zwei
entsprechend qualifizierte Professionen angeleitet werden. Entsprechend der NVL 2017 [3]
beziehungsweise der Metaanalyse zu multimodalen Angeboten (Kamper et al., 2014) [7] sollen
diese neben der edukativen Komponente mindestens zwei aufeinander abgestimmte Module
(ein somatisches und ein psychisch orientiertes) enthalten und sind, in Abgrenzung zur reinen
Edukation, aktiv Ubend zu gestalten (NVL 2017) [3]. Vor dem Hintergrund der
Leitlinienempfehlungen sollen diese Angebote neben der edukativen Komponente mindestens
ein somatisches und ein psychisch orientiertes Modul enthalten, durch mindestens zwei
entsprechend qualifizierte Professionen angeleitet werden und aktiv (ibend gestaltet sein (NVL
2017 [3], Kamper et al., 2014 [7]). Die Recherche des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Frage, ob Programme existieren, die die geforderten Kriterien erfillen, fihrte zu dem Ergebnis,
dass mehrere strukturierte, evaluierte und publizierte Programme vorliegen, die diesen
Anforderungen entsprechen.
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Zum Zeitpunkt der Beschlussfassung vom 18.04.2019 lagen gemaR Recherchen des G-BA
mehrere strukturierte, evaluierte, publizierte Schulungsprogramme vor (z. B. Rickenfit-
Programm ,Lebenslust statt \Krankheitsfrusd"), die ambulant umsetzbar sind.

KBV, DKG, PatV

Nach Inkrafttreten des Beschlusses ist das
Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS;
ehemals Bundesversicherungsamt, BVA) zu
der Auffassung gelangt, dass ein geeignetes
Schulungsprogramm derzeit nicht vorliegt.
Somit kann nach Auffassung des BAS
aktuell keine Patientenschulung in die
Vertrage integriert werden, mit der Folge,
dass Vertrage zum DMP chronischer
Ruckenschmerz nicht  abgeschlossen
werden koénnen und dieses DMP in der
Versorgung nicht umgesetzt wird.

GKV-SV

[streichen oder umformulieren]

Gemal § 137f SGB V Absatz 2 Satz 2 hat der G-BA Anforderungen an Patientenschulungen

zu definieren.

KBV, DKG, PatV

Entsprechend 8 4 DMP-A-RL dienen
Patientenschulungen insbesondere  der
Befahigung der Versicherten zur besseren
Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher TherapiemaRnahmen und sind
deshalb integraler Bestandteil der
strukturierten Behandlungsprogramme.

GKV-SV

[streichen]

Um die Integration von Patientenschulungen fir neue DMP-Indikationen zu ermdglichen, wird
die Vorgabe zur Evaluation durch die Formulierung ,in der Regel“ angepasst.

Die weiteren Anderungen der Anforderungen an Patientenschulungen sind erforderlich, um
eine zeitnahe Umsetzung der strukturierten Behandlungsprogramme zu ermdglichen und
gleichzeitig zu gewahrleisten, dass Evaluationen dieser Patientenschulungen vorgelegt

werden.

KBV, DKG, PatV

Evaluierte Programme missen nicht im
RCT-Design untersucht worden sein. Eine
erneute Evaluation im ambulanten Setting
bei einer bereits in einem anderen Setting
erfolgten Evaluation (z.B. Rehabilitation) ist
nicht obligat gefordert. Interdisziplinaritat bei
den schulenden Leistungserbringern ist kein
Ausschlusskriterium far ambulante
Umsetzbarkeit.

GKV-SV
Diese sollen vorzugsweise als RCT
durchgefihrt werden. Andere mdgliche

Studiendesigns sind z.B. Kohortenstudien,
Pra-Post- oder historischer Vergleich,
matched pair-Vergleich.

Kommentiert [Abt. QS-V1]: Liter
atur:

Quatmann M, Dibbelt S,
Greitemann B, Panning S, Kaiser
W, liger C, et al. Ruckenfit-
Programm "Lebenslust statt
Krankheitsfrust" [online].
19.03.2013. [Zugriff: 21.01.2020].
URL: http://www.zentrum-
patientenschulung.de/manuale/sch
ulung/index.php?schulungen_id=18
5.

Dibbelt S, Greitemann B, Buschel
C. Nachhaltigkeit orthopadischer
Rehabilitation bei chronischen
Ruckenschmerzen: das Integrierte
orthopadisch-psychosomatische
Behandlungskonzept (lopKo).
Rehabilitation 2006;45(6):324-335.
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Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschlisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die
verflgbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen diese zum Gegenstand
des Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmestart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren abgeschlossen sein
muss. Der Zeitpunkt des Programmestarts ist definiert durch den Zeitpunkt,

KBV, DKG, PatV GKV-sV
zu dem das jeweilige Programm in der | der ersten Zulassung eines Programmes,
jeweiligen Region wirksam wird. welches die jeweilige Schulung als

Vertragsbestandteil enthalt.

Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, dirfen nur noch diese in
den Vertragen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage
sind entsprechend anzupassen. Die Anpassung der Vertrdge hat in einem vertretbaren
Zeitrahmen zu erfolgen, um den Vertragspartnern die Umsetzung der neuen
Schulungsprogramme in den Vertragsregionen zu ermdglichen.

3. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

[wird durch G-BA GS erganzt]
Stellungnahmeverfahren
[wird durch G-BA GS erganzt]
5. Fazit

[wird durch G-BA GS erganzt]

6. Literaturverzeichnis

[wird durch G-BA GS erganzt]

7. Zusammenfassende Dokumentation

[wird durch G-BA GS erganzt]

Berlin, den XX. Monat JJJJ
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Gemeinsamer Bundesausschuss
geméal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 6 zu TOP 5.1, UA DMP am 13.05.2020

Von:

An:

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13
und der Anlage 15

Datum: Mittwoch, 12. Februar 2020 19:20:41

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

Ihre unten angefiigte Mail haben wir erhalten. Vielen Dank dafiir. Da dieser Bereich nicht zu
unserem Berufsfeld gehort, werden wir dazu keine Stellungnahme abgeben.

Mit freundlichen GriiRen

Sabine Hengelbrock

Sekretariat Studiengemeinschaft fiir Orthopadieschuhtechnik

von: warz, Markus [ I I D

Gesendet: Dienstag, 11. Februar 2020 11:09

An: Worz, Markus

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und
der Anlage 15

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Bei Rickfragen stehen wir gerne zur Verflgung.

Mit freundlichen GriiRen

gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitdtssicherung und
sektorentibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Dr. Markus Worz

Referent

Abteilung Qualitétssicherung und
sektorentibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Alexander Cammin

Sachbearbeiter

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

Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838 ]
Telefax: +49 30 27583}

e I

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

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich far 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.
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BPtK — Bundes Psychotherapeuten Kammer - KlosterstraRe 64 - 10179 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Dr. Karola Potter-Kirchner
Abteilung QS-V
Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

-per E-Mail-

19. Februar 2020

Stellungnahmerecht gemaR §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz
2 SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 15 (DMP
chronischer Riickenschmerz)

Sehr geehrte Frau Dr. Potter-Kirchner,

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 11. Februar 2020, mit dem Sie uns die Gelegenheit
zur Stellungnahme zu o. g. Sachverhalt geben. Die BPtK stimmt den geplanten Ande-
rungen zu.

Mit freundlichen GrifRen

Timo Harfst
Stellvertretender Geschaftsfihrer
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Anlage 8 zu TOP 5.1, UA DMP am 13.05.2020

. @ @ @ @ @ @ @ @ @ @O

Gesendet: Montag, 24. Februar 2020 14:21

An: Woérz, Markus; Cammin, Alexander

Cc: DVIR Sekretariat; Silke Ssymank

Betreff: DVIR | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung der
Anlage 13 und der Anlage 15

Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung
Kennzeichnungsstatus: Erledigt

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Beteiligung der DVfR am Verfahren der Stellungnahme.
Die DVfR wird keine Stellungnahme abgeben.

Mit besten GriiRen

Sylvia Kurth
Geschaftsfuhrerin

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
Maalistrasse 26

69123 Heidelberg

Telefon: 06221 / 187 901(0) -]

Mobil: 0175 7919117

E-Mail:
www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: =?is0-8859-1?Q?W=F6rz Im Auftrag von_

Gesendet: Dienstag, 11. Februar 2020 11:09

An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und der
Anlage 15

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir [hnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.
Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

gez. i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
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i. A. Dr. Markus Worz

Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Alexander Cammin

Sachbearbeiter

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralle 13
10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieBlich 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 unzulissig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser
Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination,
forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please
notify G-BA.
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Anlage 9 zu TOP 5.1, UA DMP am 13.05.2020

g % Bundesarztekammer
% § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 27.02.2020
B0 A
“I'RZT?»\ Bundesérzte]fammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de
Dezernat 3
2 Qualititsmanagement,
Bundesarztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualititssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit
Fon  +49 30 400 456-430
: , ; 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss E e o] [
Abteilung Qualitatssicherung und Diktatzeichen: Zo/Wd
sektorentibergreifende Qualitdtssicherung Aktenzeichen: [

Frau Karola Potter-Kirchner
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP
Herzinsuffizienz) und Anlage 15 (DMP chronischer Riickenschmerz)

Ihr Schreiben vom 11.02.2020

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fiir Thr Schreiben vom 11.02.2020, in welchem der Bundesidrztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zu den Themen ,Herzinsuffizienz
und chronischer Riickenschmerz“ (DMP-A-RL, Anlage 13, Anlage 15) gegeben wird.

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

Mit freundlichen Griiféen

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn; MPH
Leiter Dezernat 3
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Von:

An:

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13
und der Anlage 15

Datum: Donnerstag, 27. Februar 2020 11:22:31

Sehr geehrter Herr Dr. Worz,

herzlichen Dank fur die Gelegenheit, uns am Stellungnahmeverfahren zu beteiligen. Aus Sicht
des SHV bedarf es keiner Anmerkungen.

Mit freundlichen GriiRen

Britta Mohrmann

Sekretariat

SHV — Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V.
Deutzer Freiheit 72-74

50679 Kéln

Tel. 0221/981027 14
info@shv-heilmittelverbaende.de

www.shv-heilmittelverbaende.de

Von: wrz, Morvs | I N

Gesendet: Dienstag, 11. Februar 2020 11:09

An: Worz, Markus

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 13 und der Anlage 15

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Uibersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Bei Ruickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GrulRen

gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz

Referent

Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenUbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Alexander Cammin

Sachbearbeiter

Abteilung Qualitdtssicherung und
sektorentbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstralie 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 27583 ]
Telefax: +49 30 275838-505

e-voi
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstdndigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
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Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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HAUSANSCHRIFT HusarenstralRe 30, 53117 Bonn

. Fon  (0228) 997799
Gemeinsamer Bundesausschuss fax (0228) 997799-5550

Gutenberg.Str. 13 evaL [ @bfdi.bund.de
10587 Berlin searseTeTvon  Herr [

INTERNET  www.datenschutz.bund.de

pATUM Bonn, 28.02.2020

Bitte geben Sie das vorstehende Geschiftszeichen

bei allen Antwortschreiben unbedingt an.

eeeerr - Stellungnahmeverfahren gemiR § 91 Absatz 5a SGBV - Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)
und Anlage 15 (DMP chronischer Riickenschmerz)
sezus  |hr Schreiben vom 11.02.2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.
Eine Stellungnahme gebe ich zu diesem Beschlussentwurf nicht ab.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.
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Anlage 12 zu TOP 5.1, UA DMP am 13.05.2020

Bundesamt
fiir Soziale Sicherung

Bundesamt fiir Soziale Sicherung, Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn HAUSANSCHRIFT
Friedrich-Ebert-Allee 38
53113 Bonn

AusschlieBlich per E-Mail: TEL+49 228 619 -

www.bundesamtsozialesicherung.de
Gemeinsamer Bundesausschuss
BEARBEITERIN: FRAU DR. NADOLSKI-STANDKE
2. Marz 2020

Az 515
(bei Antwort bitte angeben)

Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 15 (DMP chronischer

Riickenschmerz)
lhre Mail vom 11. Februar 2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) bedankt sich fur die Gelegenheit zur
Stellungnahme und filhrt zu dem (ibersandten Entwurf iiber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie das Folgende aus:

Das BAS begriufdt, dass mit der Neufassung der Anlagen 13 und 15 der DMP-Anforderungs-
Richtlinien zur jeweiligen Nummer 4.2. eine Moglichkeit gefunden wurde, eine zeitnahe

Umsetzung der Programme zu erleichtern.

Bezugnehmend auf die Tragenden Griinde Ziffer 2. zu Anlage 13, Nummer 4.2. weist das
BAS richtigstellend darauf hin, dass es nicht erst nach Inkrafttreten der Anlage, sondern
bereits im Stellungnahmeverfahren zum DMP Herzinsuffizienz auf das Problem des

Vorliegens eines zulassungsfahigen Schulungsprogrammes hingewiesen hat.
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-2-

Das BAS (vormals Bundesversicherungsamt) erklarte in seiner schriftlichen Stellungnahme

dazu:

,Im Rahmen dieses Ste/lungnahmevelfahrens kann keine Beurteilung dazu abgegeben
werden, ob die in den Tragenden Griinden, Seite 13, von KBV und PatV erwéhnten, nach
Recherche des G-BA existierenden Schulungsprogramme vom Bundesversicherungsamt als

zulassungsféhig anerkannt werden kénnen.

Soweit Schulungsprogramme verpflichtend aufgenommen werden, ist eine Zulassung eines
DMP — Programmes nur méglich, wenn die Antragsteller ein zulassungsfahiges

Schulungsprogramm einreichen.

Fir den Fall, dass der G-BA dem Vorschlag der KBV (Bereitstellung eines multimodalen
Angebotes) folgt, ist es erforderlich, dass diese Angebote existieren. Sie wéren dann
verpflichtende Zulassungsvoraussetzung (z.B. Bereitstellung eines interdisziplindren Teams

als multimodales Angebot) und flaichendeckend anzubieten.”
Das BAS nutzte dartber hinaus die Anhérung, um auf diesen Punkt verstarkt hinzuweisen.

Auch wenn der G-BA nach eigener Recherche zu dem Schluss gelangt ist, dass
zulassungsfahige Schulungsprogramme vorliegen, befreit dies das BAS nicht von der ihm

obliegenden Zulassungsprifung.

Das ,Curriculum Herzinsuffizienz“ des DRV Bund wurde bis heute nicht zur Priifung

vorgelegt.

Insofern gehen wir davon aus, dass auch die antragstellenden Krankenkassen Bedenken
beiiJinch der Zulassungsfahigkeit des Programmes hegen. Unabhangig von der Frage, ob
das Schulungsprogramm vom Reha-Setting auf die ambulante Ebene Ubertragbar ware,
zeigte die Evaluation in der stationaren Rehabilitation keine Vorteile gegentber den

etablierten Schulungsmodulen.

Richtig zu stellen ist ferner, dass nicht nur das Fehlen einer zugelassenen
Versichertenschulung eine Umsetzung dieses DMP verhindert, sondern auch zu den haus-
oder facharztbasierten besonderen Unterstiutzungsangeboten bislang keine

Umsetzungsvorschléage vorgelegt wurden.
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Stellungnahme zu den vorgelegten Anderungsentwiirfen im Einzelnen:

1. Anlage 13 Nummer. | 1.

A) Beabsichtigte Neuregelung
In Nummer 4.2 werden in Satz 2 nach dem Wort ,strukturierten, die Wérter ,in
der Regel” eingefiugt.

B) Stellungnahme
Die Anlage 13 enthalt in Satz 2 zwei Mal das Wort ,strukturierten”. Es sollte
konkretisiert werden, dass die Einfligung nach den Worten ,von strukturierten*

erfolgen soll.

C) Formulierungsvorschlag
In Nummer 4.2 werden in Satz 2 nach den Worten ,von strukturierten,” die

Worter ,in der Regel” eingefiugt.

2. Anlage 13, Nummer l. 2. Satz 1

A) Beabsichtigte Neuregelung
Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschllsse zu strukturierten
Behandlungsprogrammen die verfugbaren Schulungsprogramme noch nicht
evaluiert sind, durfen diese zum Gegenstand des Vertrages gemacht werden,
wenn mit Programmstart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren

abgeschlossen sein muss.

B) Stellungnahme
a. Zu den Anforderungen an das Evaluationskonzept

Nach § 137f Abs. 2 SGB V erlasst der G-BA Richtlinien zur Behandlung
(Nr. 1) und zur Schulung der Versicherten (Nr. 4); gemeint ist, die
Festlegung der leitliniengerechten Inhalte der Behandlung und Schulung.
Auch wenn es sich bei dem in Abs. 2 aufgefiihrten Katalog um keine
abschlieRende Aufzéhlung handelt, erdffnet er nicht die Moglichkeit, dass
der G-BA den vom Gesetzgeber festgesetzten Grad der Evidenz neu
definiert.
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Nach Nr. 1 muss die festzulegende Behandlung dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft unter Berlicksichtigung evidenzbasierter
Leitlinien oder nach bestverfugbarer Evidenz entsprechen. Die
Versichertenschulung ist Bestandteil der Behandlung und unterliegt daher

eben dieser Evidenzanforderung.

Fazit 1: Der G-BA hat nicht die Aufgabe, den erforderlichen Evidenzgrad

festzulegen.

Tatsache ist, dass dem BAS zu den Indikationen Herzinsuffizienz und
Rickenschmerz kein diesen Anforderungen ehtsprechendes evaluiertes
und im ambulanten Sektor einsetzbares Schulungsprogramm bekannt ist.
Die allgemeinen Priifkriterien kdnnen auf der Homepage des BAS

nachgelesen werden.

Nach der Beschlussvorlage i.V.m. den TG diskutiert der G-BA, fiir die

Schulungsevaluation einen niedrigen Evidenzgrad vorzusehen.

Anforderungen an eine Evaluation sind nicht davon abhéngig, ob zum
Zeitpunkt des Vertragsschlusses bereits Evaluationen vorliegen oder ob
solche erst mit Vertragsschluss eingeleitet werden. § 137f Abs. 2 Nr. 1
SGB V fordert: ,...nach der jeweils besten, verfigbaren Evidenz ...“ - das
gilt auch flr Anforderungen an Behandlungsbestandteile wie

,,Schulungskonzépte“.

Die Tatsache, dass wie in der Beschlussvorlage vorgesehen, die die
Evaluation einleitende Krankenkasse das MalR der verfiigbaren Evidenz
quasi mitgestaltet, kann nicht zur Folge haben, dass deshalb ein
Abweichen von ,méglichst randomisiert oder einzel-verblindet‘ ohne

wissenschaftliche Begriindung gestattet ist.

Diese Problematik (Evidenzgrad) gewinnt nochmals an Relevanz im
Zusammenspiel mit der im nachfolgenden Satz der vorgesehenen RL-
Regelung ,Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme

vorliegen, ddrfen nur noch diese...“
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Diese Regelung hatte zur Folge, dass eine ,schnell und schlecht*
durchgefiihrte Evaluation und Publikation eines Schulungsprogrammes die
eventuell parallel laufende Evaluation zu einer anderen Schulung auf
héherem Evidenzlevel verdrangt, was den Widerspruch der vorgesehenen

Regelung gegen die gesetzlichen Anforderungen nochmals untermauert.

Fazit 2: Ein Abweichen von den vom Gesetzgeber geforderten hohen
Evidenzgraden ist nur ausnahmsweise mit einer wissenschaftlich
nachvollziehbaren Begriindung moglich. Wirde der G-BA die
Anforderungen an die Evidenz einer anzubietenden Schulung mit der
Richtlinie auf einem niedrigen Level festlegen, wiirde die Richtlinie § 137f
Abs. 2 Nr. 1 SGB V widersprechen.

b. Zum Zeitraum ,,Vier Jahre*

(1) Das Zeitfenster von vier Jahren bezieht sich nach der jetzigen Fassung
des Beschlussentwurfs nur auf die Evaluation. Die Publikation der

Evaluation ist davon nicht erfasst.

(2) Das Risiko, ob es gelingt, die Evaluation innerhalb von vier Jahren
abzuschlielRen, liegt bei der antragstellenden Krankenkasse. Das BAS
prift nicht, ob ein Abschluss der Evaluation innerhalb von vier Jahren

moglich ist.

(3) Abgeschlossen ist die Evaluation nachdem die erhobenen Daten
ausgewertet sind und ein Ergebnis schriftlich niedergelegt ist. Dieses
ist dem BAS zur Dokumentation des Evaluationsabschlusses

vorzulegen.

c. Zum Fristlauf ,,mit Programmstart*
(1),... wenn mit Programmstart eine Evaluierung ...
Die Programme starten mit Vertragsunterschrift. Ab diesem Zeitpunkt
kénnen Versicherte in das neue DMP eingeschrieben werden. Davon
abzugrenzen ist die Wirksamkeit des DMP nach § 137g Abs. 1 Satz 6
SGB V (Zulassung der DMP).

Aus den TG leitet das BAS ab, dass der Zeitpunkt gemeint ist, zu dem

das Programm wirksam wird.
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(2) Grundsatzlich ist je ‘Schulungsprogramm bundesweit nur eine
Evaluation erforderlich, weshalb die Fristberechnung mit der ersten
wirksamen Zulassung eines DMP startet. Ein zweiter Fristlauf ist nur
ausnahmsweise moglich, wenn aufgrund abweichender Strukturen
(Leistungserbringer- oder Versichertenseitig) ein deutlich anderes
Konzept die Schulung oder die Evaluation betreffend vorgesehen ist.
Daraus folgt: Sollten in den DMPs mehrere Schulungskonzepte zum

Einsatz kommen, gilt das Voranstehende fiir jedes Konzept.

(3) Das BAS geht davon aus, dass abweichend von der jetzigen
Formulierung eine Evaluation auch schon vor Programmstart bzw.
Wirksamwerden des Programmes eingeleitet werden kann. Im
Beschlusstext kénnte dieses z.B. durch Erganzung des Wortes

,Spatestens” deutlich gemacht werden.

C) Formulierungsvorschlag
Zu a.: betrifft Tragende Griinde
Diese [Evaluationen] sollen vorzugsweise als RCT durchgefiihrt
werden. Abweichungen hiervon sind nur ausnahmsweise und nur

wissenschaftlich begriindet moglich.

Zu b.: keiner, nur Klarung des Verstéandnisses der vorgelegten

Formulierung

Zu c (1). a): Das Wort ,,Programmstart” sollte aus Griinden der
Rechtsklarheit ersetzt werden, z.B. durch die Worte

,Wirksamwerden der Zulassung".

Zu ¢ (3): Nach dem Wort ,wenn“ wird das Wort ,spatestens*” eingefigt.

3. Anlage 13, Nummer |. 2. Satz 2

A) Beabsichtigte Neuregelung
»Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, durfen nur

noch diese...".
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B) Stellungnahme
a. Abweichend vom vorhergehenden Satz wird hier neben der Evaluation
auch die Publikation genannt. Erst wenn beide Voraussetzungen zu éinem
Schulungsprogramm vorliegen, darf nur noch dieses in den DMP-Vertrigen

eingebunden werden.

Die im vorangehenden Satz festgesetzte Zeit von ,léngstens vier Jahren®
bis zum Abschluss der Evaluation dient dazu, die Méglichkeit des

Einsatzes nicht evaluierter Schulungsprogramme zeitlich zu begrenzen.

Da nicht mit Abschluss der Evaluation, sondern erst mit erfolgter
Publikation Vertragsanpassungen in den Regionen vorgeschrieben sind, in
denen nicht evaluierte Schulungsprogramme laufen, brauchte es einer

zeitlichen Begrenzung, bis wann die Publikation erfolgt sein muss.

Es wird vorgeschlagen, einen Zeitraum vorzugeben, innerhalb dessen im

Anschluss an die Evaluation die Publikation erfolgt sein muss.

b. Wie bereits unter 2. B. a) aufgefiihrt, kann die Formulierung ,Sobald
evaluierte ...vorliegen, diirfen nur noch diese ...“ zur Folge haben, dass
laufende Evaluationen zu einem anderen Schulungskonzept ggf. kurz vor
Abschluss abgebrochen werden (missen), weil das zuerst publizierte
Konzept in den DMP-Vertrag eingebunden werden muss. Daneben ist mit
der jetzigen Formulierung die Fortsetzung einer ggf. fast abgeschlossenen
Evaluation eines zweiten Schulungsprogramms innerhalb des DMP kein

Raum..

C) Formulierungsvorschlag
keiner
4. Anlage 13, Nummer l. 2. Satz 3:

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Vertrage sind entsprechend anzupassen.

B) Stellungnahme
Die TG sehen eine Anpassung ,in einem vertretbaren Zeitrahmen* vor.
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Da RL-Anpassungen nach § 137g Abs. 2 Satz 1 SGB V unabhéngig vom
Umfang der Anpassung binnen eines Jahres im Programm und in den

Vertragen vorzunehmen sind, kann der vertretbare Zeitrahmen zur Einbindung

des einzig zulassigen Schulungsprogramms langstens ein Jahr betragen

C) Formulierungsvorschlag
keiner, nur Klarung des Verstandnisses der vorgelegten Formulierung

5. Anlage 15, Nummer |l
Siehe Ausflihrungen der Ziffern 2. - 4. zu Anlage 13, Nummer |

Fur etwaige Rickfragen steht lhnen das Referat 515 bas.bund.de)

zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRRen

Im tra
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Verband der Diatassistenten - voo - Deutscher Bundesverband e.V, —_

VDD - Postfach 104062 - D-45040 Essen

Gemeinsamer Bundesausschuss

Karola Pétter-Kirchner, MPH

Abteilung Qualitatssicherung

& sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

N Essen 02.03.2020

Stellungnahme gemaR §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB
V zum Beschlussentwurf (iber die XX. Anderung der DMP-A-RL

— Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

hiermit méchten wir zum Beschlussentwurf Giber die XX. Anderung der DMP-A-RL (Anlage 1)
und tragende Grinde (Anlage 2) Steliung nehmen. Der Verband der Diatassistenten — Deut-
scher Bundesverband unterstutzt ausdricklich, dass in Anlage 15 die Anleitung zu entspre-
chenden Gruppenprogrammen ,durch mindestens zwei 2 entsprechend qualifizierte Profes-
sionen” erfolgen muss und ,aktiv Ubend zu gestalten® ist.

In der Anlage 13 bitten wir zu ergédnzen, dass die Durchfiihrung der Schulungsprogramme im
Bereich Ernahrung durch die entsprechend qualifizierte Profession (Diatassistent*innen) er-
folgen muss und die Programme aktiv Gibende Elemente enthalten soll. Nur durch den Ein-
satz der daflr qualifizierten Profession kénnen die Patient*innen gemaf ihrer haufig komple-
xen Morbiditat ausreichend informiert und geschult werden. Wir erachten es als dringend
notwendig, dass der Begriff ,entsprechend qualifizierte Profession nicht nur genannt, son-
dern auch mit dem dafir ausgebildeten Gesundheitsfachberuf gefillt wird, um jegliche Miss-
verstédndnisse zu vermeiden.

Zur Methodik der Schulungen ist zu ergénzen, dass praktische Ubungen essentiell sind, um
den Verstandnisgrad zu Uberprifen und zur Umsetzung in den Alitag zu beféhigen. Nur so ist
eine nachhaltige Wirkung der Schulung zu gewahrleisten.

Weiterhin sollten Programme, die noch in der Erprobung sind oder wichtige erfolgsverspre-
chende Elemente enthalten, auch weiterhin durchgefiihrt und untersucht werden kénnen,
auch wenn bereits evaluierte Programme vorliegen. Der Zeitpunkt des Programmstarts sollte
definiert sein durch den Zeitpunkt, zu dem das jeweilige Programm in der jeweiligen Region
wirksam wird. Die Evaluation in anderen Settings (z.B. Reha) sollte ausreichend sein. Unter-
suchungen im RCT-Design sind im Bereich Ernahrungstherapie schwierig, kostenintensiv
und durch fehlende akademische Strukturen in der Diatetik kaum zu gewahrleisten. Wir fol-
gen eher der Position von KBV, DKG und PatV, dass die Evaluation nicht im RCT-Design

Susannastrafte 13 | Telefon: 0201 94685370 | Sparkasse Essen AG Essen, Vereins-Registernummer 4924
D-45136 Essen Telefax: 0201 94685380 | IBAN: DE13 3605 0105 0008 3595 07 USt-IdNr. DE121 241 540
Email:  vdd@vdd.de BIC: SPESDE3EXXX Geschaftsfiihrung: Evelyn Beyer-Reiners

www.vdd.de - www.ddde * www.vdd.de - www.dd.de * www.vdd.de * www.vdd.de -+ www.vdd.de - www.vdd.de
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Verband der Diatassistenten - vop - Deutscher Bundesverband e.V.

erfolgen muss. Zudem stellt die Ernahrungstherapie haufig nur einen Teilbereich des Schu-
lungskonzeptes dar, so dass die alleinige Wirksamkeit der Ernahrungstherapie kaum evalu-
ierbar ist. Das darf dennoch keinesfalls zum Ausschluss der Ernahrungstherapie aus den
Schulungsprogramm fiihren.

SchlieRlich sollten der Arzt bzw. die Arztin ausdriicklich die Option erhalten, nach Abschluss
eines strukturierten Programmes oder auch ohne dessen Nutzung individuelle Erndhrungs-
therapie durch die entsprechend qualifizierte Profession (Diatassistent*in) zu empfehlen.
Dies kann z.B. bei Patienten mit Handicap, Migrationshintergrund oder aber auch komple-
xem Ressourcen-Geflige eine wichtige und effiziente therapeutische Option sein.

Mit freundlichen GriRRen

!la !!c!el

Préasidentin VDD e.V.
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER ‘ Bundeszahndrztekammer

Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Zahnarzte-
kammern e.V. (BZAK)

ChausseestraBe 13

10115 Berlin
Bundeszahndarztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin
Telefon: +49 30 40005-0
. Fax: +49 30 40005-200
Gemeinsamer Bundesausschuss ]
E-Mail: info@bzaek.de

GutenbergstraBe 13 www.bzaek.de

10587 Berlin IBAN
DES55 3006 0601 0001 0887 69
BIC
DAAEDEDDXXX

per E-Mail:
I © 000 de

Ihr Schreiben vom ‘ ‘ Durchwahl ‘ Datum
11. Februar 2020 ‘ ‘ . ‘ 02. Mérz 2020

Stellungnahmerecht der Bundeszahnarztekammer gemaB §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2
Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und der Anlage 15 (DMP chronischer
Rickenschmerz)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fUr die durch den Untferausschuss Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie bezUglich der Anderung der Anlage 13 (DMP
Herzinsuffizienz) und der Anlage 15 (DMP chronischer RUckenschmerz).

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

Mit freundlichen GriBen

i. A.

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualitat
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. DEUTSCHE GESELLSCHAFT )1 DEUTSCHE !
; FUR ORTHOPADIE UND (D | GESELLSCHAFT FUR
ORTHOPADISCHE CHIRURGIE S| UNFALLCHIRURGIE

DG G)J Deutsche Gesellschaft fir
Orthopadie und Unfallchirurgie

GESCHAFTSSTELLE
DGOU-/ DGOOC-/ DGU-Geschiftsstelle StraRe des 17. Juni 106-108 10623 Berlin DGOUe.V./DGOOCe.V./DGUe. V.
F StraRe des 17. Juni 106-108
rau (Eingang BachstraRRe)

Karola Potter-Kirchner und 10623 Berlin

.. Tel.: +49 30 3406036-00
Herrn Dr. Markus Worz Fax: +49 30 3406036-01
Gemeinsamer Bundesausschuss office@dgou.de

www.dgou.de

Abt. Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
GutenbergstraRRe 13

10587 Berlin

per E-Mail: I

Berlin, 03.03.2020

Gemeinsame Stellungnahme

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und

der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)

zum Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ande-
rung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 15 (DMP chronischer Riickenschmerz)

(Stand: 4. Februar 2020)

Sehr geehrte Frau Kirchner,
sehr geehrter Herr Dr. Wérz,

in der Anlage Uibersenden wir |hnen die gemeinsame Stellungnahme der DGOU, der DGOOC und der DGU
zum Beschlussentwurf iber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung
der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 15 (DMP chronischer Riickenschmerz), welche von
Herrn Burkhard Lembeck und Professor Dr. Marcus Schiltenwolf und unter Beteiligung der DGOU- und
DGOOC-Sektionen Wirbelsaule und der DGOU- und DGOOC-Sektion Schmerztherapie ((IGOSt - Interdis-
ziplindre Gesellschaft fiir orthopadische und unfallchirurgische Schmerztherapie e. V.). erstellt wurde.

Mit freundlichen GriiRen

Prof. Dr. Bernd Kladny

Prof.
Generalsekretar der DGOU Stellv. Generalsekretarfer DGOU

Generalsekretar der DGU Generalsekretar der

Vorstand (gem3R §26 BGB Abs. 1)
Prasident: Prof. Dr. Dieter C. Wirtz, Stellvertretender Prasident: Prof. Dr. Michael J. Raschke
Generalsekretéar: Prof. Dr. Dietmar Pennig, Stellvertretender Generalsekretar: Prof. Dr. Bernd Kladny

DGOU-Bankverbindung: APO-Bank Miinchen, IBAN: DE34 3006 0601 0007 4267 39, SWIFT-BIC: DAAEDEDD

DGOU-Steuer-Nr. 27/640/53836, Amtsgericht Bochum, VR 3953
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Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und
der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
zum Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 15 (DMP chronischer Riickenschmerz)
(Stand: 4. Februar 2020)

Die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU), die Deutsche Gesellschaft fiir Or-
thopadie und Orthopéadische Chirurgie(DGOOC) und die Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie (DGU)
begriRen ausdriicklich, dass die aktuell gliltige DMP-A-RL in Anlage 15 gedandert werden soll.

Hintergrund:

Patientenschulungen sind unverzichtbare und erfolgreiche Versorgungsformen in allen strukturierten Be-
handlungsprogrammen, so auch in den bisherigen DMPs. Die orthopadisch-unfallchirurgischen Fachge-
sellschaften fordern daher nachdriicklich, dass diese Programme auch in ihrem Fachgebiet Einzug in die
Versorgung halten.

Der G-BA hat diese Forderung mit seinem Beschluss vom 18.04.2019 zum DMP Riicken auch umgesetzt.
Offensichtlich sieht aber das BAS, ehemals Bundesversicherungsamt BVA, hier Schwierigkeiten bei den
Anforderungstexten, so dass eine Prazisierung seitens des G-BA geboten erscheint, um eine zeitnahe und
praktikable Umsetzung der Patientenschulung zu ermdéglichen.

An dieser Stelle sei ein kritischer Kommentar erlaubt:

In der politischen Offentlichkeit wird das Tempo, mit dem die Gesundheitsversorgung durch den G-BA
gestaltet wird, als durchaus verbesserungswirdig kritisiert. Wenn dann Einlassungen des BAS / BVA dazu
flhren, dass innovative und wirksame Versorgungselemente, wie Schulungsprogramme, nicht mehr oder
nicht mehr zeitnah oder nur unter erneuten biirokratischen Auflagen durch den G-BA realisiert werden
kénnen, wiirde das den G-BA als Selbstverwaltungsorgan als handlungsunfahig desavouieren.

Zu Anlage 15

Zu Nummer 4.2 beim Beschlussentwurf und zu den korrespondierenden Tragenden Griinden Schulung
der Versicherten

Die wissenschaftlichen Fachgesellschaften halten die von der KBV, der DKG und der Patientenvertretung
gemachten Anderungsvorschlige fiir notwendig. Nur diese Prézisierungen ermdglichen es, dass realisti-
scherweise Schulungsprogramme beim Riickenschmerz in der Versorgung etabliert werden kdnnen.

Der G-BA hatte recherchiert, dass mehrere solcher Programme existieren, die den Kriterien — struktu-
riert, standardisiert und evaluiert- genligen.

Die Forderung nach einem RCT — Design erscheint bei der Etablierung eines Schulungsprogrammes
ebenso wirklichkeitsfremd wie die Forderung, die Schulungen mussten vorher schon im ambulanten -
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kassenarztlichen Umfeld evaluiert worden sein. Die Kosten einer erneuten Evaluation missten dann
zweifelsohne in die Vergltung derartiger DMP Programme einkalkuliert werden, so dass damit Kosten
und Hirden fur Patientenschulungen steigen wirden. Aus wissenschaftlicher Sicht besteht keinerlei Not-
wendigkeit, eine Intervention in exakt dem gleichen Setting / Land etc. zu evaluieren, um Wirksamkeits-
nachweise fiir dieses (hier ambulante) Setting Gbertragen zu kénnen. Analog konnte man die Forderung
stellen, dass Medikamente, die in einem anderen Versorgungskontext (z.B. ohne breite ambulante fach-
arztliche Versorgung) untersucht wurden, erneut im spezifischen deutschen Versorgungskontext evalu-
iert werden missten, bevor sie Kassenleistung werden. Das erscheint absurd, die Formulierung von DKG,
KBV und PatV beugt solchen nicht gerechtfertigten Kriterien vor.

Weiterhin erscheint uns Interdisziplinaritat keineswegs als ein Ausschlusskriterium fiir die ambulante
Umsetzbarkeit. Zum einen ist Interdisziplinaritat bereits jetzt gelebte Wirklichkeit in den meisten DMP-
Schulungen, arbeiten hier doch die unterschiedlichen Professionen wie Diabetes-Assistenten, Arzte,
MPFAs usw. selbstverstandlich zusammen. Diese Klarstellung ist aus unserer Sicht erforderlich, da aus un-
serer Kenntnis gerade die Interdisziplinaritat, die im DMP Riickenschmerz den Schulungen immanent ist,
im Rahmen der BAS-Priifungen zu Problemen fiihrt.

Zum anderen ist insbesondere Interdisziplinaritat doch genau das, was die Wirksamkeit von Schulungs-
programmen im DMP Rickenschmerz unter Wiirdigung einer biopsychosozialen Erkrankung erst aus-
macht — hier unter dem Stichwort Multimodalitat. Erst die Anerkenntnis einer biopsychosozialen Be-
dingtheit als Grundlage von Multimodalitdt konnte die Effekte von Rickenschmerzbehandlungen nach-
haltig steigern.

Weiterhin begriiRen es die wissenschaftlichen Gesellschaften sehr, wenn im Rahmen der DMPs der Weg
fiir neue Schulungsprogramme eréffnet wird, bei denen zum Zeitpunkt des Programmstartes noch keine
Evaluation vorliegt. Ein Zeitfenster von fiinf Jahren erscheint allerdings realistischer.

Insgesamt erhoffen wir uns, dass die geplanten Konkretisierungswiinsche der drei Banke KBV, DKG und
der Patientenvertretung in den Tragenden Griinden in toto Gibernommen werden, weil wir ansonsten die

Gefahr sehen, dass nachweislich wirksame und in Leitlinien empfohlene Versorgung vom G-BA nur be-
schlossen wird, aber nicht in der Versorgungsrealitat umgesetzt werden kann.

Gez. Dr. Burkhard Lembeck

Gez. Prof. Dr. Marcus Schiltenwolf
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Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DEGAM e.V., SchumannstralRe 9, 10117 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Disease Management Programme

Versand per E-Mail an: ||| Gz

Berlin, den 3. Marz 2020

Stellungnahme der DEGAM zum Beschlussentwurf iiber eine An-
derung der DMP-A-RL Herzinsuffizienz und chronischer Riicken-
schmerz

Die DEGAM unterstutzt die vorgeschlagenen Textanderungen in den
DMP-Richtlinien zu Herzinsuffizienz und chronischen
Ruckenschmerzen. Sie schlie3t sich damit der Einschatzung von KBV,
DKG und PatV in vollem Umfang an und verzichtet hiermit auf ihr
Anhorungsrecht.

Wie in den tragenden Grunden fur die genannten DMPs und den
Erorterungen dazu dargelegt, liegen hier evaluierte
Patientenschulungsprogramme aus dem Bereich von
RehabilitationsmalRnahmen, nicht aber aus dem vertragsarztlichen
Versorgungsbereich vor.

Im Sinne der besten verfugbaren Evidenz sind die Erkenntnisse aus
den Rehabilitationsmal3inahmen durchaus auf die Zielgruppe der beiden
DMPs ubertragbar. Es ist im Sinne einer guten Versorgung dieser
vulnerablen Patientengruppen nicht sinnvoll, hier auf solche
Schulungsangebote zu verzichten, bis randomisierte Studien aus dem
vertragsarztlichen Versorgungsbereich vorliegen, zumal in deren
ambulanter Versorgung etliche Elemente aus dem rehabilitativen
Bereich (Rehasport, Physiotherapie, psychologische Mitbehandlung)
ebenfalls zur Anwendung kommen.

Innerhalb des Ubergangszeitraumes von vier Jahren sind dann aber
entsprechende Nachweise aus dem vertragsarztlichen Setting
einzufordern.

’
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. @ @ @ @ @ @ @ @ @ @O

Von: @drv-bund.de

Gesendet: , 3. Marz 2020 12:20

An:

Cc:

Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-

A-RL: Anderung der Anlage 13 und der Anlage 15

Anlagen: Anschreiben_STNV_DMP_Hi und Riicken.pdf; Anlage_1_2020-02-03
_BE_DMP-A-RL_Herzinsuffizienz_Riicken.pdf; Anlage_2_2020-02-03
_TrGr_DMP-A-RL_Herzinsuffizienz_Riicken.pdf; Anlage_3_2020-02-03
_Servicedokument_DMP-A-RL_Herzinsuffizienz_Ricken.pdf; Anlage_4
_Verteiler_DMP_Stellungnahmeverfahren_Hi und Riicken.pdf

Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung
Kennzeichnungsstatus: Erledigt

Sehr geehrte Frau Karola Pétter-Kirchner,

vielen Dank fiir die Zusendung der Unterlagen und der Méglichkeit, am u.g.
Stellungnahmeverfahren teilzunehmen.

Wir begriiRen die Anderungsvorschldge der DMP-A-RL in der Anlage 13 und der Anlage 15.

Mit der vorgeschlagenen Lésung kénnen zeitnah DMP-Vertrage abgeschlossen werden. Die zeitnahe Umsetzung
einer verbesserten Versorgung chronisch kranker Versicherter im ambulanten Bereich ist auch in unserem Sinne.

Sowohl das "Curriculum Rickenschule" als als das "Curriculum Herzinsuffizienz" der DRV Bund wurden im Rahmen
der medizinischen Rehabilitation evaluiert.

Das Curriculum Rickenschule durch eine randomisierte Kontrollstudie, das Curriculum Herzinsuffizienz durch eine
multizentrischen clusterrandomiserten Kontrollstudie.

An einer Anhérung am 11. Marz 2020 kénnen wir leider aus Griinden von Terminkonflikten nicht teilnehmen.
Mit freundlichen GriiRen

Dea Ger3ak

Orhidea-Dea Ger$ak, MBA

Arztliche Referentin im Bereich Sozialmedizin Facharztin fir Physikalische und Rehabilitative Medizin

Geschéftsbereich Sozialmedizin und Rehabilitation Ruhrstr. 2, 10709 Berlin Telefon 030 865-39324, Telefax 030 865-
28891 orhidea-dea.gersak@drv-bund.de

www.rehainfo-aerzte.de

----- Weitergeleitet von Poststelle09/SpzUser/DRV-Bund am 11.02.2020 14:45

Datum:l l !! !l!l '”!

An’'
Betreff:G-BA'- Einleitdng des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der
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DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und der Anlage 15 Gesendet von:"Wérz, Markus" <markus.woerz@g-
ba.de>

Achtung: Diese E-Mail kommt nicht von der DRV Bund. Bitte seien Sie auferst vorsichtig bei Mailanhangen oder
weiterfuhrenden Links. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an das Security Operations Center (SOC), Telefon (+49 865)
38500, E-Mail: soc-berlin@drv-bund.de (intern 11-SOC).

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen

gez. i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Dr. Markus Woérz

Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Alexander Cammin

Sachbearbeiter

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

Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838

Telefax: +49 30 275838-505

E-Mail:
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlief3lich 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 unzuléssig. Die Echtheit oder Vollstéandigkeit 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.

(See attached file: Anschreiben_STNV_DMP_Hi und Ricken.pdf)(See attached
file: Anlage_1_2020-02-03_BE_DMP-A-RL_Herzinsuffizienz_Ricken.pdf)(See

2
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attached file:

Anlage_2 2020-02-03_TrGr_DMP-A-RL_Herzinsuffizienz_Rucken.pdf)(See attached
file:

Anlage_3 2020-02-03_Servicedokument_DMP-A-RL_Herzinsuffizienz_Rucken.pdf)
(See attached file: Anlage_4_Verteiler_DMP_Stellungnahmeverfahren_Hi und
Riicken.pdf)
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¢ PRM

Deutsche Gesellschaft fir
Physikalische und Rehabilitative \1 2dizin

DGPRMe.V. M ring 8, Haus F 01067 Dresder

Gemelnsamer Bundesausschluss

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorentibergreifende Versorgungkonzepte (QS-V)
WegelystralRe8

10623 Berlin

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Physikalsiche und Rehabilitative Medizin
zur Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 15
lhr Schreiben vom 11.2.2020

Dresden, 27. Februar 2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit nehmen wir zu den Anderungen der Anlage 15 der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(Chronischer Riickenschmerz) fachlich Stellung.

Aus Sicht unseres Fachgebietes unterstitzen wir die Argumentation der KBV/DKG/PatV in den
tragenden Griinden vollstandig.

Patienten mit chronischem Riickenschmerz leiden an einer multifaktoriell bedingten chronischen
Erkrankung. Die Schulungen sind ein entscheidender Faktor in der Behandlung dieser Patienten und
missen der Genese entsprechend multimodal und interdisziplinar durchgefiihrt werden. In dem
Beschluss zum DMP sind Schulungen aufgefihrt, diese Schulungen entsprechen den Anforderungen
der S3 Leitlinien, sie sind evaluiert und werden in jahrelanger Praxis im stationdren und
teilstationaren Setting erfolgreich durchgefihrt.

Die Evaluationsergebnisse sowie die interdisziplinare Durchflihrung der Schulungen kénnen in das
ambulante Setting ohne erneute Priifung Gbertragen werden. Es werden keine weiteren Studien,
insbesondere keine RCT's bendtigt. Eine zusatzliche wissenschaftliche Erkenntnis ware nicht zu
erwarten.

Der hier diskutierte Aspekt wurde mit dem Berufsverband fiir Physikalische und Rehabilitative
Medizin abgestimmt.

Mit freundlichen GriRen

r. med. Gert Krischak

Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische Geschift sslal e Prasident
und Rehabilitative Medizin e. V. A D Prof. Dr. Gert Krischak, MBA potheker- und Arztebank
3006 0601 0004 4 l 2 07

BIC [;, A Ull;[l

m.de Ust-IdNr. DE 179332403
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Auswertung der Stellungnahmen

gemal 8§ 91 Abs. 5und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2
SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Ruckmeldungen
II.  Nicht fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

lll.  Anhdrung

|. Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

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

Bundesarztekammer (BAK)

2020

Organisation Ejlnmgangsda- Art der Rickmeldung

Studiengemeinschaft fir Orthopadieschuhtechnik 12. Februar Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
2020 ben wird

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) ;g.zgebruar Stellungnahme

Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e.V. (DVIR) 24. Februar Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
2020 ben wird
27. Februar Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

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

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

(DGPRM)

Organisation Ejlnmgangsda- Art der Rickmeldung

Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V. (SHV) 27. Februar Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
2020 ben wird

Der Bundesbeauftragte flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit | 28. Februar Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

(BfDI) 2020 ben wird

Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS) 2. Marz 2020 Stellungnahme

Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e.V. (VDD) 2. Marz 2020 Stellungnahme

Bundeszahnarztekammer (BZAK) 2. Marz 2020 E;r?l\(,vn?r?jldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie

und Unfallchirurgie (DGOU), der Deutschen Gesellschaft fur Orthopéadie 3. Mérz 2020 Stellunanahme

und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und der Deutschen Gesellschaft ‘ 9

fur Unfallchirurgie (DGU)

geAL'J\;Sche Gesellschatft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE- 3 Marz 2020 Stellungnahme

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV) 3. Marz 2020 Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur Physikalische und Rehabilitative Medizin e.V. 3. Mérz 2020 Stellungnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 7. Mai 2020 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner
Sitzung am 13. Mai 2020 durchgeftihrt.

Lfd.  |sStellungnehmende

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr_ tum

1. Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK), 19.02.2020

11 Bundespsychothera- |Sehr geehrte Frau Dr. Pétter-Kirchner, Dank und Kenntnisnahme
peutenkammer

vielen Dank fir lhr Schreiben vom 11. Februar 2020, mit dem
Sie uns die Gelegenheit zur Stellungnahme zu o. g. Sachver-
halt geben. Die BPtK stimmt den geplanten Anderungen zu.

(BPtK), 19.02.2020

2. Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS ehem. BVA), 02.03.2020
2.1 Bundesamt fur Sozi- |Sehr geehrte Damen und Herren,

ale Sicherung (BAS),

02.03.2020

das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) bedankt sich fir
die Gelegenheit zur Stellungnahme und fiihrt zu dem Uber-
sandten Entwurf (iber eine Anderung der DMP-Anforderun-
gen-Richtlinie das Folgende aus:

Das BAS begruf3t, dass mit der Neufassung der Anlagen 13
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr_ tum
und 15 der DMP-Anforderungs-Richtlinien zur jeweiligen
Nummer 4.2. eine Moglichkeit gefunden wurde, eine zeithahe Dank und Kenntnisnahme
Umsetzung der Programme zu erleichtern.
2.2 Bundesamt flr Sozi- |Bezugnehmend auf die Tragenden Grinde Ziffer 2. zu Anlage | Dem Hinweis wird durch eine geanderte Formulierung Rech-

ale Sicherung (BAS),
02.03.2020

13, Nummer 4.2. weist das BAS richtigstellend darauf hin,
dass es nicht erst nach Inkrafttreten der Anlage, sondern be-
reits im Stellungnahmeverfahren zum DMP Herzinsuffizienz
auf das Problem des Vorliegens eines zulassungsfahigen
Schulungsprogrammes hingewiesen hat.

Das BAS (vormals Bundesversicherungsamt) erklarte in sei-
ner schriftlichen Stellungnahme dazu:

»Im Rahmen dieses Stellungnahmeverfahrens kann keine Be-
urteilung dazu abgegeben werden, ob die in den Tragenden
Grinden, Seite 13, von KBV und PatV erwahnten, nach Re-
cherche des G-BA existierenden Schulungsprogramme vom
Bundesversicherungsamt als zulassungsfahig anerkannt wer-
den konnen.

Soweit Schulungsprogramme verpflichtend aufgenommen
werden, ist eine Zulassung eines DMP — Programmes nur
maoglich, wenn die Antragsteller ein zulassungsfahiges Schu-
lungsprogramm einreichen.

nung getragen: ,Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS;
ehemals Bundesversicherungsamt, BVA) ist der Auffassung,
dass diese Schulung nicht ausreichend evaluiert sei...."
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Fir den Fall, dass der G-BA dem Vorschlag der KBV (Bereit-
stellung eines multimodalen Angebotes) folgt, ist es erforder-
lich, dass diese Angebote existieren. Sie wéren dann ver-
pflichtende Zulassungsvoraussetzung (z.B. Bereitstellung ei-
nes interdisziplindren Teams als multimodales Angebot) und
flachendeckend anzubieten.”

Das BAS nutzte dariber hinaus die Anhdrung, um auf diesen
Punkt verstarkt hinzuweisen.

Auch wenn der G-BA nach eigener Recherche zu dem
Schluss gelangt ist, dass zulassungsféhige Schulungspro-
gramme vorliegen, befreit dies das BAS nicht von der ihm ob-
liegenden Zulassungsprufung.

Das ,Curriculum Herzinsuffizienz* des DRV Bund wurde bis
heute nicht zur Prifung vorgelegt.

Insofern gehen wir davon aus, dass auch die antragstellenden
Krankenkassen Bedenken beziglich der Zulassungsfahigkeit
des Programmes hegen.

Unabhéngig von der Frage, ob das Schulungsprogramm vom
Reha-Setting auf die ambulante Ebene Ubertragbar ware,
zeigte die Evaluation in der stationaren Rehabilitation keine
Vorteile gegenuber den etablierten Schulungsmodulen.

GKV-SV: Dank fur die Klarstellung beziiglich der erforderli-
che Zulassungspriifung durch das BAS gemal} § 137g, Abs 1
SGB V.

In der multizentrischen cluster-randomisierten kontrollierten
Evaluationsstudie (Meng K, Musekamp G, Schuler M, Seekatz B,
Glatz J, Karger G, Kiwus U, Knoglinger E, Schubmann R, Westphal
R, Faller H (2016). The impact of a self-management patient educa-
tion program for patients withchronic heart failure undergoing inpa-
tient cardiac rehabilitation.___Patient Educ Couns. 2016
Jul;99(7):1190-1197. doi: 10.1016/j.pec.2016.02.010.Epub 2016
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- |Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Auswertung der Stellungnahmen

Richtig zu stellen ist ferner, dass nicht nur das Fehlen einer

Feb 16.), in der das ,Curriculum Herzinsuffizienz“ des DRV
Bund untersucht wurde, konnten signifikante Effekte in den
Selbstmanagement-Kompetenzen und der Zufriedenheit der
Patienten mit der untersuchten Schulung direkt nach der Inter-
vention zugunsten der Interventionsgruppe nachgewiesen
werden. Sechs Monate nach der Schulung zeigten die Patien-
ten der Interventionsgruppe eine signifikant hthere Symptom-
kontrolle (tagliches Wiegen, Gewichtsprotokoll, Puls-/Blut-
druckmessung) als die Kontrollgruppe. Zuséatzlich zeigten sich
selbst nach 12 Monaten in mehreren Outcomes wie korperli-
che Aktivitat, Adh&renz zur Medikation und Symptomkontrolle
im Sinne praventiven Verhaltens der Patienten signifikante
Verbesserungen im gruppeninternen Pra-Post-Vergleich in
der Interventionsgruppe, die innerhalb der Kontrollgruppe
nicht erreicht werden konnten. Dabei ist zu beachten, dass
auch die Kontrollgruppe eine 60-minitige strukturierte arztli-
che Schulung mit schriftlichen Informationsmaterial und Ar-
beitsblattern erhalten hatte. Da ein solches Angebot im ambu-
lanten Bereich nicht existiert, ist hier von einer konservativen
Schéatzung der Effektstarken in der Interventionsgruppe aus-
zugehen.

Diese Inhalte der Stellungnahme sind nicht Gegenstand des
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |stellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr. tum

zugelassenen Versichertenschulung eine Umsetzung dieses | aktuellen Stellungnahmeverfahrens.
DMP verhindert, sondern auch zu den haus- oder facharztba-
sierten besonderen Unterstiitzungsangeboten bislang keine
Umsetzungsvorschlage vorgelegt wurden.

2.3 Bundesamt fiir Sozi- |Stellungnahme zu den vorgelegten Anderungsentwirfen im
ale Sicherung (BAS), |Einzelnen:
02.03.2020

1. Anlage 13 Nummer. | 1.

A) Beabsichtigte Neuregelung
In Nummer 4.2 werden in Satz 2 nach dem
Wort ,strukturierten,” die Worter ,in der Regel”
eingefigt.

B) Stellungnahme
Die Anlage 13 enthalt in Satz 2 zwei Mal das
Wort ,strukturierten“. Es sollte konkretisiert
werden, dass die Einfiigung nach den Worten
»von strukturierten“ erfolgen soll.

C) Formulierungsvorschlag
In Nummer 4.2 werden in Satz 2 nach den Worten ,von struk- Der Vorschlag wird angenommen.
turierten,” die Worter ,in der Regel” eingefiigt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
N tum
24 Bundesamt fir Sozi- 2. Anlage 13, Nummer I. 2. Satz 1

ale Sicherung (BAS),

muss.

02.03.2020 A) Beabsichtigte Neuregelung

Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschlisse zu
strukturierten Behandlungsprogrammen die
verfligbaren Schulungsprogramme noch nicht
evaluiert sind, durfen diese zum Gegenstand
des Vertrages gemacht werden, wenn mit Pro-
grammestart eine Evaluierung auf der Basis ei-
nes Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die
nach langstens vier Jahren abgeschlossen sein

B) Stellungnahme

konzept

a. Zuden Anforderungen an das Evaluations-

Nach § 137f Abs. 2 SGB V erlasst der G-BA
Richtlinien zur Behandlung (Nr. 1) und zur
Schulung der Versicherten (Nr. 4); gemeint
ist, die Festlegung der leitliniengerechten
Inhalte der Behandlung und Schulung.
Auch wenn es sich bei dem in Abs. 2 aufge-
fuhrten Katalog um keine abschlieRende
Aufzdhlung handelt, erdffnet er nicht die

GKV-SV: Die Formulierung des GKV-SV ,Diese sollen vor-
zugsweise als RCT durchgefiihrt werden. Andere mdgliche
Studiendesigns sind z.B. Kohortenstudien, Pra-Post- oder his-
torischer Vergleich, matched pair Vergleich” steht im Einklang
dem im 2. Kap § 13 der VerfO beschriebenen Abwagungspro-
zess.

Ein Widerspruch zu den allgemeinen Prifkriterien des BAS zu
Schulungsprogrammen ist ebenfalls nicht erkennbar. Zur Klar-
stellung wird im Anschluss an die beiden vorgenannten Satze
in den Tragenden Grinden folgende Erganzung aufgenom-
men: ,Dies folgt den gesetzlichen Vorgaben und damit im
DMP allgemein gultigen Anforderungen an die bestverfligbare
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Mdoglichkeit, dass der G-BA den vom Ge-
setzgeber festgesetzten Grad der Evidenz
neu definiert.

Nach Nr. 1 muss die festzulegende Be-
handlung dem aktuellen Stand der medizi-
nischen Wissenschaft unter Bericksichti-
gung evidenzbasierter Leitlinien oder nach
bestverfligbarer Evidenz entsprechen. Die
Versichertenschulung ist Bestandteil der
Behandlung und unterliegt daher eben die-
ser Evidenzanforderung.

Fazit 1. Der G-BA hat nicht die Aufgabe,
den erforderlichen Evidenzgrad festzule-
gen.

Tatsache ist, dass dem BAS zu den Indika-
tionen Herzinsuffizienz und Rilcken-
schmerz kein diesen Anforderungen ent-

Evidenz.” Damit ist auch auf die mit der Abwégung verbunde-
nen Begrindungspflichten verwiesen.

KBV, DKG, PatV: Der Gesetzgeber definiert keine Evidenz-
grade oder Evidenzlevel, sondern schreibt lediglich als
Grundlage der Empfehlungen ,evidenzbasierte Leitlinien o-
der nach der jeweils besten verfuigbaren Evidenz...* (137f
Abs. 2 SGB V Nr. 1) vor. Der Begriff ,beste verfligbare Evi-
denz" ist nicht gleichzusetzen mit ,h6chste Evidenzstufe.

Zudem sind die Schulungen, wie vom BAS richtig beschrie-
ben, unter Nr. 4 des 8 137f Abs. 2 SGB V und nicht unter Nr.
1 (Anforderungen an die Behandlungen) verortet. Hinsichtlich
der Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer
und Versicherten (Nr. 4) macht der Gesetzgeber keine Vor-
gaben zur Evidenz.

Die Prifung auf Konformitat der Richtlinie mit der Rechts-
grundlage obliegt dem BMG.

10




Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

sprechendes evaluiertes und im ambulan-
ten Sektor einsetzbares Schulungspro-
gramm bekannt ist. Die allgemeinen Prufkri-
terien konnen auf der Homepage des BAS
nachgelesen werden

Nach der Beschlussvorlage i.V.m. den TG
diskutiert der G-BA, fir die Schulungseva-
luation einen niedrigen Evidenzgrad vorzu-
sehen.

Anforderungen an eine Evaluation sind
nicht davon abhangig, ob zum Zeitpunkt
des Vertragsschlusses bereits Evaluatio-
nen vorliegen oder ob solche erst mit Ver-
tragsschluss eingeleitet werden. § 137f
Abs. 2 Nr. 1 SGB V fordert: ,....nach der je-
weils besten, verfigbaren Evidenz ..." - das
gilt auch fur Anforderungen an Behand-
lungsbestandteile  wie ,Schulungskon-
zepte*.

KBV, DKG, PatV: Die Aussage des Fazits ist in Bezug auf
die Schulung ist nicht korrekt. Fir die medizinische Behand-
lung in den DMP gilt unveréndert der Leistungskatalog der
GKYV. Patientenschulungen sind dagegen eine Sonderleis-
tung in den DMP. Qualitatsanforderungen an Schulungen,
wie beispielweise Anforderung an eine Evaluation, legt der
G-BA fest.

In den Tragenden Griinden des vorliegenden Beschlusses
zur Anderung der Anlage 13 wird ausdriicklich auf das Curri-
culum Herzinsuffizienz der DRV Bund als geeignetes evalu-
iertes und publiziertes Schulungsproamme verwiesen.

In den Tragenden Griinden des vorliegenden Beschlusses
zur Anderung der Anlage 15 wird ebenfalls ausgefiihrt, dass
fur die Indikation chronischer Riickenscherz mehrere geeig-
nete strukturierte, evaluierte und publizierte multimodale
Schulungen vorliegen.

KBV, DKG, PatV: Gemal3 den Vorgaben des Gesetzgebers
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Die Tatsache, dass wie in der Beschluss-
vorlage vorgesehen, die die Evaluation ein-
leitende Krankenkasse das Mal3 der verflig-
baren Evidenz quasi mitgestaltet, kann
nicht zur Folge haben, dass deshalb ein Ab-
weichen von ,moglichst randomisiert oder
einzel-verblindet® ohne wissenschaftliche
Begriindung gestattet ist.

Diese Problematik (Evidenzgrad) gewinnt
nochmals an Relevanz im Zusammenspiel
mit der im nachfolgenden Satz der vorgese-
henen RL-Regelung ,Sobald evaluierte und
publizierte Schulungsprogramme vorliegen,
ddrfen nur noch diese..."

Diese Regelung héatte zur Folge, dass eine
»schnell und schlecht” durchgefiihrte Evalu-

gilt das Kriterium der bestverfligbaren Evidenz fir die Be-
handlung von Patienten (vgl. Nr. 1). Fir die Schulungen wird
keine Evidenz vorgeschrieben (vgl. Nr. 4). Der G-BA hat sich
beziglich der Schulungen fir die Anforderung der bestver-
fugbaren Evidenz entschieden. Ein RCT-Design wird nicht
vorgeschrieben, gleichwohl ein Studiendesign mit einer Ver-
gleichsgruppe.

GKV-SV: Entsprechend des bisherigen Verfahrens zur Pru-
fung auf Verwendungsfahigkeit eines Schulungsprogramms
durch das BAS reichen die Krankenkassen oder ein Verband
die Unterlagen beim BAS ein. Dieses prift, ob das Schu-
lungsprogramm die Anforderungen erfillt. Ein anderes Ver-
fahren ist nicht intendiert, so dass die Prifung der Evidenz
weiterhin dem BAS obliegt.

KBV, DKG, PatV: Die MaRRgabe ,moglichst randomisiert oder
einzel-verblindet* ist weder im SGB V noch in der G-BA-
Richtlinie festgelegt. Der G-BA hat sich beztiglich der Schu-
lungen fur die Anforderung der bestverfiighbaren Evidenz ent-
schieden. Ein RCT-Design wird nicht vorgeschrieben, gleich-
wohl ein Studiendesign mit einer Vergleichsgruppe.
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ation und Publikation eines Schulungspro-
grammes die eventuell parallel laufende
Evaluation zu einer anderen Schulung auf
hoherem Evidenzlevel verdréngt, was den
Widerspruch der vorgesehenen Regelung
gegen die gesetzlichen Anforderungen
nochmals untermauert.

Fazit 2: Ein Abweichen von den vom Ge-
setzgeber geforderten hohen Evidenzgra-
den ist nur ausnahmsweise mit einer wis-
senschaftlich nachvollziehbaren Begrin-
dung maoglich. Wirde der G-BA die Anfor-
derungen an die Evidenz einer anzubieten-
den Schulung mit der Richtlinie auf einem
niedrigen Level festlegen, wiirde die Richt-
linie 8§ 137f Abs. 2 Nr. 1 SGB V widerspre-
chen.

KBV, DKG, PatV: Der Hinweis wird aufgenommen und der
Richtlinien-Text der Anlage 13 und 15 entsprechend ange-
passt:

»S0bald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vor-
liegen, sollen diese in den Vertragen zu strukturierten Be-
handlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage sind
entsprechend anzupassen. Bereits laufende Evaluationsstu-
dien zu anderen in den Vertrdgen integrierten Schulungen
kénnen innerhalb des vorgesehenen Evaluationszeitraumes
von vier Jahren zu Ende gefiihrt werden. Wahrend dieses
Zeitraums konnen die Vertrage hinsichtlich dieser Schulun-
gen unverandert weitergeflhrt werden.*

GKV-SV: Nach Vorlage der Evaluationsergebnisse obliegt
dem BAS weiterhin die Entscheidung, ob das Schulungspro-
gramm verwendungsfahig ist. Ein Abweichen vom bisherigen
Verfahren ist nicht intendiert.

Daruber hinaus wurde zur Klarstellung fur den Fall des Vor-
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liegens mehrerer in der Evaluation befindlicher Schulungs-
programme die Formulierung im Richtlinientext angepasst:
»S0bald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vor-
liegen, sollen diese in den Vertragen zu strukturierten Be-
handlungsprogrammen eingesetzt werden Die Vertrage sind
entsprechend anzupassen. Bereits laufende Evaluationsstu-
dien zu anderen in den Vertragen integrierten Schulungen
koénnen innerhalb des vorgesehenen Evaluationszeitraumes
von vier Jahren zu Ende gefuhrt werden.*

KBV, DKG, PatV: Siehe Wirdigung oben. Der Gesetzgeber
schreibt in Bezug auf Schulungsprogramme an keiner Stelle
konkrete Evidenzgrade vor,

§ 137f Abs. 2 Nr. 1 SGB V bezieht sich auf die medizinische
Behandlung von Patienten, nicht aber auf die Schulungen.

b. Zum Zeitraum , vier Jahre*

(1) Das Zeitfenster von vier Jahren bezieht
sich nach der jetzigen Fassung des Be-
schlussentwurfs nur auf die Evaluation.
Die Publikation der Evaluation ist davon
nicht erfasst.

Zustimmung zu der Klarstellung, dass der Evaluationszeit-
raum exklusive des Publikationszeitraums ist.
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(2) Das Risiko, ob es gelingt, die Evaluation
innerhalb von vier Jahren abzuschlie-
Ren, liegt bei der antragstellenden
Krankenkasse. Das BAS priift nicht, ob
ein Abschluss der Evaluation innerhalb
von vier Jahren moglich ist.

(3) Abgeschlossen ist die Evaluation nach-
dem die erhobenen Daten ausgewertet
sind und ein Ergebnis schriftlich nieder-
gelegt ist. Dieses ist dem BAS zur Do-
kumentation des Evaluationsabschlus-
ses vorzulegen.

c. Zum Fristlauf , mit Programmstart”

(1),... wenn mit Programmestart eine Eva-
luierung ...".
Die Programme starten mit Vertragsun-
terschrift. Ab diesem Zeitpunkt kénnen
Versicherte in das neue DMP einge-
schrieben werden. Davon abzugrenzen
ist die Wirksamkeit des DMP nach §
1379 Abs. 1 Satz 6 SGB V (Zulassung
der DMP).

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme. Der Vorschlag des
GKV-SV enthalt eine klare Definition zum Zeitpunkt des Pro-
grammstarts. Danach ist der Zeitpunkt des Programmstarts
definiert durch den Zeitpunkt der ersten Zulassung eines Pro-
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Aus den TG leitet das BAS ab, dass der
Zeitpunkt gemeint ist, zu dem das Pro-
gramm wirksam wird.

(2) Grundsatzlich ist je Schulungspro-

gramm bundesweit nur eine Evaluation
erforderlich, weshalb die Fristberech-
nung mit der ersten wirksamen Zulas-
sung eines DMP startet. Ein zweiter
Fristlauf ist nur ausnahmsweise mog-
lich, wenn aufgrund abweichender
Strukturen (Leistungserbringer- oder
Versichertenseitig) ein deutlich anderes
Konzept die Schulung oder die Evalua-
tion betreffend vorgesehen ist.
Daraus folgt: Sollten in den DMPs meh-
rere Schulungskonzepte zum Einsatz
kommen, gilt das Voranstehende fur je-
des Konzept.

grammes, welches die jeweilige Schulung als Vertragsbe-
standteil enthalt.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

KBV DKG, PatV: Die Bedingungen sollen fir jede Evaluation
gleich ausgestaltet sein. Es ist nicht ausgeschlossen, dass
eine Schulung in mehreren Regionen evaluiert wird. Eine
Verkiirzung des Evaluationszeitraumes in einer Vertragsre-
gion durch eine bereits begonnene Evaluation der gleichen
Schulung in einer anderen Region erscheint nicht sachge-
recht und stellt auch eine Barriere fir die Generierung repréa-
sentativer Evaluationsdaten dar.

GKV-SV: Die Auffassung des BAS spiegelt die Intention des
GKV-SV wider.
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(3) Das BAS geht davon aus, dass abwei-
chend von der jetzigen Formulierung
eine Evaluation auch schon vor Pro-
grammstart bzw. Wirksamwerden des
Programmes eingeleitet werden kann.
Im Beschlusstext konnte dieses z.B.
durch Erganzung des Wortes ,spates-
tens” deutlich gemacht werden.

Der Vorschlag wird angenommen, folgende Anderung im Be-
schluss wird vorgenommen:

»S0fern zum Zeitpunkt der Vertragsschliisse zu strukturier-
ten Behandlungsprogrammen die verfligbaren Schulungspro-
gramme noch nicht evaluiert sind, durfen diese zum Gegen-
stand des Vertrages gemacht werden, wenn spatestens mit
Programmestart eine Evaluierung auf der Basis eines Evalua-
tionskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jah-
ren abgeschlossen sein muss.”

C) Formulierungsvorschlag
Zu a..  Dbetrift Tragende Grinde
Diese [Evaluationen] sollen vorzugs-
weise als RCT durchgefiihrt werden.
Abweichungen hiervon sind nur aus-
nahmsweise und nur wissenschaft-
lich begriindet maglich.

Zu b.: keiner, nur Klarung des Verstandnis-

ses der vorgelegten Formulierung

Zu c (1). a): Das Wort ,Programmstart*
sollte aus Griinden der Rechtsklar-
heit ersetzt werden, z.B. durch die

KBV, DKG, PatV: zu a.: wie oben beschrieben, sind bei der
Begriindung des Evaluationskonzepts nicht ausschlieflich
wissenschaftliche Aspekte zu berticksichtigen, sondern
ebenso die Versorgungsrealitat und Umsetzbarkeit. Die zwin-
gende Forderung nach einem RCT-Design bei laufenden
Vertradgen mit integrierten Schulungen ist bereits aus juristi-
schen Griunden auRRerordentlich schwer umsetzbar, da ge-
maf Richtlinie jeder Patient grundsatzlich Zugang zu einer
Schulung erhalten soll.
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Worte ,Wirksamwerden der Zulas-|Zu b.: siehe oben
sung-. Zu c (1): Dank und Kenntnisnahme
Zu c (3):"Nach d(fm' Wor_tl .wenn“ wird das Zu ¢ (3): Zustimmung
Wort ,spatestens” eingefigt.
GKV-SV: siehe oben.
o5 Bundesamt fiir Sozi- 3. Anlage 13, Nummer I. 2. Satz 2

ale Sicherung (BAS),
02.03.2020

A) Beabsichtigte Neuregelung
»Sobald evaluierte und publizierte Schulungs-
programme vorliegen, didrfen nur noch
diese...".

B) Stellungnahme
a. Abweichend vom vorhergehenden Satz wird
hier neben der Evaluation auch die Publika-
tion genannt. Erst wenn beide Vorausset-
zungen zu einem Schulungsprogramm vor-
liegen, darf nur noch dieses in den DMP-
Vertragen eingebunden werden.

Die im vorangehenden Satz festgesetzte
Zeit von ,l&ngstens vier Jahren® bis zum Ab-
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schluss der Evaluation dient dazu, die Mog-
lichkeit des Einsatzes nicht evaluierter Schu-
lungsprogramme zeitlich zu begrenzen.

Dem Vorschlag wird gefolgt. Der Beschlussentwurf und die

Da nicht mit Abschluss der Evaluation, son- Tragenden Griinden werden erganzt:

dern erst mit erfolgter Publikation Ver-
tragsanpassungen in den Regionen vorge-|,Die Publikation muss spatestens 18 Monate nach Abschluss
schrieben sind, in denen nicht evaluierte |der Evaluation vorliegen..”

Schulungsprogramme laufen, brauchte es
einer zeitlichen Begrenzung, bis wann die
Publikation erfolgt sein muss.

Es wird vorgeschlagen, einen Zeitraum vor-
zugeben, innerhalb dessen im Anschluss an
die Evaluation die Publikation erfolgt sein
muss.

KBV, DKG, PatV: siehe Anderungsvorschlag oben.
GKV-SV: siehe Anderungsvorschlag des GKV-SV oben.
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b. Wie bereits unter 2. B. a) aufgefiihrt, kann
die Formulierung ,Sobald evaluierte ...vor-
liegen, dirfen nur noch diese ..." zur Folge
haben, dass laufende Evaluationen zu ei-
nem anderen Schulungskonzept ggf. kurz
vor Abschluss abgebrochen werden (mus-
sen), weil das zuerst publizierte Konzept in
den DMP-Vertrag eingebunden werden
muss. Daneben ist mit der jetzigen Formu-
lierung die Fortsetzung einer ggf. fast abge-
schlossenen Evaluation eines zweiten
Schulungsprogramms innerhalb des DMP
kein Raum.

C) Formulierungsvorschlag
keiner

26 Bundesamt fiir Sozi- 4. Anlage 13, Nummer I. 2. Satz 3:

ale Sicherung (BAS),
02.03.2020 A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Vertrage sind entsprechend anzupassen.
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B) Stellungnahme
Die TG sehen eine Anpassung ,in einem ver-
tretbaren Zeitrahmen* vor.

Da RL-Anpassungen nach § 137g Abs. 2 Satz
1 SGB V unabhangig vom Umfang der Anpas-
sung binnen eines Jahres im Programm und in
den Vertrdgen vorzunehmen sind, kann der
vertretbare Zeitrahmen zur Einbindung des ein-
zig zulassigen Schulungsprogramms langstens
ein Jahr betragen

C) Formulierungsvorschlag
keiner, nur Klarung des Verstandnisses der
vorgelegten Formulierung

Die genannte Ein-Jahres-Frist bezieht sich auf Anderungen
die der Gemeinsame Bundesausschuss an den DMP-Pro-
grammen, i.e.S den Richtlinientexten vornimmt, im vorliegen-
den Fall betrifft dies die Anderungen des Anforderungstextes
zu Punkt 4.2 in Anlage 13 und 15 der DMP-A-RL. Die 1-Jah-
resfrist betrifft die Umsetzung der Anderung in Programmen
und Vertragen. Siehe auch 8§ 137g SGBV Absatz 2: ...,Die
Programme und die zu ihrer Durchfiihrung geschlossenen
Vertrage sind unverziglich, spatestens innerhalb eines Jah-
res an Anderungen der in den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 137f und der in der Rechtsver-
ordnung nach 8§ 266 Absatz 7 genannten Anforderungen an-
zupassen.*

Fur die inhaltliche und zeitliche Anforderung an die Evalua-

tion einer Schulung, in diesem Fall die Regelung des zeitli-

chen Rahmens, in dem eine Evaluierung durchgefuhrt wor-

den und die entsprechende Anpassung der Vertrage erfolgt
sein soll, gilt, was im Richtlinientext, steht, in diesem Fall ,in
einem vertretbaren Zeitrahmen®.

21




Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr_ tum
GKV-SV: Dank fur den Hinweis. Das BAS ist die Zulassungs-
behdrde fir die DMP und prift die Einhaltung der Zulas-
sungsvoraussetzungen, zu denen auch die Vorhaltung von
Schulungen z&hlt.
. . 5. Anlage 15, Nummer Il , Lo
2.7 Bundesamt fir Sozi- . . . Siehe Wirdigungen zu Anlage 13.
ale Sicherung (BAS), agrle Ausfuhrungen der Ziffern 2. - 4. zu Anlage 13, Num-
02.03.2020
3. Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e.V. (VDD), 02.03.2020
3.1 Verband der Diatas- |Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner, Der G-BA sieht isolierte Einzelanforderungen an Schulung in

sistenten - Deutscher
Bundesverband e.V.
(vDD), 02.03.2020

hiermit méchten wir zum Beschlussentwurf tiber die XX. An-
derung der DMP-A-RL (Anlage 1) und tragende Griinde (An-
lage 2) Stellung nehmen. Der Verband der Didtassistenten -
Deut-scher Bundesverband unterstitzt ausdricklich, dass in
Anlage 15 die Anleitung zu entspre-chenden Gruppenpro-
grammen ,durch mindestens zwei 2 entsprechend qualifizierte
Profes-sionen" erfolgen muss und ,aktiv Gibend zu gestalten”
ist

dieser Hinsicht als nicht zielfihrend an. Schulungen sind
komplexe Interventionen, die dann auch einer Gesamtbewer-
tung bedurfen und sich in der Regel nicht an einem Einzel-
merkmal bemessen.
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

3.2

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e.V.
(vDD), 02.03.2020

In der Anlage 13 bitten wir zu ergénzen, dass die Durchfih-
rung der Schulungsprogramme im Bereich Ernahrung durch
die entsprechend qualifizierte Profession (Diatassistent*in-
nen) erfolgen muss und die Programme aktiv Ubende Ele-
mente enthalten soll. Nur durch den Ein-satz der dafir qualifi-
zierten Profession kénnen die Patient*innen geman ihrer hau-
fig komplexen Morbiditat ausreichend informiert und geschult
werden. Wir erachten es als dringend notwendig, dass der Be-
griff ,entsprechend qualifizierte Profession" nicht nur genannt,
son-dern auch mit dem dafiir ausgebildeten Gesundheitsfach-
beruf gefillt wird, um jegliche Missverstdndnisse zu vermei-
den.

Die in den Schulungen eingesetzten Professionen sind ab-
hangig von den jeweils zur Anwendung kommenden Schu-
lungsprogrammen und kénnen variieren. Aus diesem Grund
werden spezifisch einzubeziehende Professionen nicht be-
nannt.

3.3

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e.V.
(vDD), 02.03.2020

Zur Methodik der Schulungen ist zu erganzen, dass prakti-
sche Ubungen essentiell sind, um den Verstandnisgrad zu
Uberprifen und zur Umsetzung in den Alltag zu beféhigen.
Nur so ist eine nachhaltige Wirkung der Schulung zu gewahr-
leisten.

Einzelne Inhalte von Schulungsprogrammen sind nicht Ge-
genbestand des Anderungsbeschlusses.

3.4

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e.V.
(vDD), 02.03.2020

Weiterhin sollten Programme, die noch in der Erprobung sind
oder wichtige erfolgsversprechende Elemente enthalten, auch
weiterhin durchgefihrt und untersucht werden kénnen, auch
wenn bereits evaluierte Programme vorliegen. Der Zeitpunkt
des Programmestarts sollte definiert sein durch den Zeitpunkt,

KBV, DKG, PatV: Zustimmung und entsprechende Ande-
rung, siehe Ifd. Nr. 2.4.

GKV-SV: DMP dienen nicht der Erprobung neuer Verfahren
oder von Schulungsprogrammen. Zur Sicherstellung der Ver-
sorgungsqualitat in DMP werden an die im Rahmen von DMP
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

zu dem das jeweilige Programm in der jeweiligen Region wirk-
sam wird.

Die Evaluation in anderen Settings (z.B. Reha) sollte ausrei-
chend sein. Unter-suchungen im RCT-Design sind im Bereich
Ernéhrungstherapie schwierig, kostenintensiv und durch feh-
lende akademische Strukturen in der Diatetik kaum zu ge-
wabhrleisten. Wir folgen eher der Position von KBV, DKG und
PatV, dass die Evaluation nicht im RCT-Design erfolgen muss.
Zudem stellt die Ernahrungstherapie haufig nur einen Teilbe-
reich des Schulungskonzeptes dar, so dass die alleinige Wirk-
samkeit der Erndhrungstherapie kaum evaluierbar ist. Das
darf dennoch keinesfalls zum Ausschluss der Ernahrungsthe-
rapie aus den Schulungsprogramm fihren.

angebotenen Versichertenschulungen bestimmte Anforderun-
gen gestellt. Danach ist insbesondere die Evaluation der Ver-
sichertenschulungen gefordert. In der Implementierungs-
phase von neuen DMP liegen evaluierte Schulungen ggf. noch
nicht vor, so dass der G-BA eine Abweichung dahingehend
vorgenommen hat, dass bei Zulassungsbeginn ein Schu-
lungsprogramm, welches ein Evaluationskonzept umfasst, fir
die Vertrage zugelassen werden kann.

GKV-SV: Der Stellungnahme wurden keine weitergehenden
Begriindungen bzw. Belege fiir die Ubertragbarkeit von
Schulungen auf das ambulante Setting beigefiigt. Eine an-
dere Bewertung ergibt sich insofern nicht.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnishahme

3.5

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher

SchlieRlich sollten der Arzt bzw. die Arztin ausdriicklich die

Diese Inhalte der Anlage 13 sind nicht Gegenstand des An-
derungsbeschlusses. Diatetische Aspekte stehen nicht im

24




Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr_ tum
Bundesverband e.V. |Option erhalten, nach Abschluss eines strukturierten Pro-|Vordergrund der Empfehlungen der Anlage 13.
(vDD), 02.03.2020 grammes oder auch ohne dessen Nutzung individuelle Ernah-
rungstherapie durch die entsprechend qualifizierte Profession
(Diatassistent*in) zu empfehlen. Dies kann z.B. bei Patienten
mit Handicap, Migrationshintergrund oder aber auch komple-
xem Ressourcen-Geflige eine wichtige und effiziente thera-
peutische Option sein.
4. Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Orthop&die und Unfallchirurgie (DGOU), der Deutschen Gesellschaft fur
Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU), 03.03.2020
4.1 Gemeinsame Stel- Die Deutsche Gesellschaft fur Orthopéadie und Unfallchirurgie

lungnahme der Deut-
schen Gesellschaft
flr Orthopadie und
Unfallchirurgie
(DGOU), der Deut-
schen Gesellschaft
fur Orthopadie und
Orthopadische Chi-
rurgie (DGOOC) und
der Deutschen Ge-
sellschaft fur Unfall-
chirurgie (DGU),

(DGOU), die Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Ortho-
padische Chirurgie(DGOOC) und die Deutsche Gesellschaft
fur Unfallchirurgie (DGU) begriRen ausdrticklich, dass die ak-
tuell gultige DMP-A-RL in Anlage 15 gedndert werden soll.

Hintergrund:

Patientenschulungen sind unverzichtbare und erfolgreiche
Versorgungsformen in allen strukturierten Behandlungspro-
grammen, so auch in den bisherigen DMPs. Die orthopédisch-
unfallchirurgischen Fachgesellschaften fordern daher nach-
dricklich, dass diese Programme auch in ihrem Fachgebiet
Einzug in die Versorgung halten.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme

25




Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

03.03.2020

Der G-BA hat diese Forderung mit seinem Beschluss vom
18.04.2019 zum DMP Ricken auch umgesetzt. Offensichtlich
sieht aber das BAS, ehemals Bundesversicherungsamt BVA,
hier Schwierigkeiten bei den Anforderungstexten, so dass
eine Prazisierung seitens des G-BA geboten erscheint, um
eine zeitnahe und praktikable Umsetzung der Patientenschu-
lung zu ermdoglichen.

An dieser Stelle sei ein kritischer Kommentar erlaubt:

In der politischen Offentlichkeit wird das Tempo, mit dem die
Gesundheitsversorgung durch den G-BA gestaltet wird, als
durchaus verbesserungswirdig kritisiert. Wenn dann Einlas-
sungen des BAS / BVA dazu fihren, dass innovative und wirk-
same Versorgungselemente, wie Schulungsprogramme, nicht
mehr oder nicht mehr zeitnah oder nur unter erneuten biro-
kratischen Auflagen durch den G-BA realisiert werden kon-
nen, wirde das den G-BA als Selbstverwaltungsorgan als
handlungsunfahig desavouieren.

GKV-SV: Zur Sicherstellung der Versorgungsqualitat in DMP
werden an die im Rahmen von DMP angebotenen Versicher-
tenschulungen bestimmte Anforderungen gestellt. Das BAS
pruft als zulassende Behdrde gemal 8137g SGB V, ob die
Programme die notwendigen Anforderungen erfillen.

4.2

Gemeinsame Stel-
lungnahme der Deut-
schen Gesellschaft
flr Orthopéadie und
Unfallchirurgie

Zu Anlage 15

Zu Nummer 4.2 beim Beschlussentwurf und zu den korres-
pondierenden Tragenden Grinden Schulung der Versicher-
ten

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnishahme

GKV-SV: Der vorliegende Beschluss soll gerade ermdgli-
chen, dass Schulungsangebote in der Versorgung im Rah-
men von DMP angeboten werden. Noch nicht oder nicht hin-
reichend evaluierte Schulungsprogramme kdnnen im Rah-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(DGOU), der Deut-
schen Gesellschaft
fur Orthopadie und
Orthopadische Chi-
rurgie (DGOOC) und
der Deutschen Ge-
sellschaft ftr Unfall-
chirurgie (DGU),
03.03.2020

Die wissenschaftlichen Fachgesellschaften halten die von der
KBV, der DKG und der Patientenvertretung gemachten Ande-
rungsvorschlage fir notwendig. Nur diese Préazisierungen er-
moglichen es, dass realistischerweise Schulungsprogramme
beim Rickenschmerz in der Versorgung etabliert werden kén-
nen.

Der G-BA hatte recherchiert, dass mehrere solcher Pro-
gramme existieren, die den Kriterien — strukturiert, standardi-
siert und evaluiert- genligen.

men von DMP angeboten werden, wenn mit dem Programm-
start eine Evaluierung auf der Basis eines Evaluationskon-
zeptes eingeleitet wird.

Inwieweit existierende Schulungsprogramme den Anforde-
rungen an Struktur, Standardisierung und Evaluation genu-
gen, ist durch das BAS im Rahmen der Funktion als zulas-
sende Behorde gemanr § 137f SGB V zu prifen.

4.3

Gemeinsame Stel-
lungnahme der Deut-
schen Gesellschaft
fur Orthopadie und
Unfallchirurgie
(DGOU), der Deut-
schen Gesellschaft
fur Orthopadie und
Orthopadische Chi-
rurgie (DGOOC) und
der Deutschen Ge-
sellschaft fur Unfall-
chirurgie (DGU),
03.03.2020

Die Forderung nach einem RCT — Design erscheint bei der
Etablierung eines Schulungsprogrammes ebenso wirklich-
keitsfremd wie die Forderung, die Schulungen missten vorher
schon im ambulanten - kassenérztlichen Umfeld evaluiert wor-
den sein. Die Kosten einer erneuten Evaluation missten dann
zweifelsohne in die Vergltung derartiger DMP Programme
einkalkuliert werden, so dass damit Kosten und Hirden fir Pa-
tientenschulungen steigen wirden. Aus wissenschaftlicher
Sicht besteht keinerlei Notwendigkeit, eine Intervention in
exakt dem gleichen Setting / Land etc. zu evaluieren, um Wirk-
samkeitsnachweise fiir dieses (hier ambulante) Setting tUber-
tragen zu kdnnen. Analog kénnte man die Forderung stellen,
dass Medikamente, die in einem anderen Versorgungskontext
(z.B. ohne breite ambulante facharztliche Versorgung) unter-

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme

GKV-SV: In der Position des GKV-SV wird keineswegs aus-
nahmslos ein RCT-Design gefordert. Weitere vergleichende
Studiendesigns sind ebenfalls maglich.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr_ tum
sucht wurden, erneut im spezifischen deutschen Versor-
gungskontext evaluiert werden missten, bevor sie Kassen-
leistung werden. Das erscheint absurd, die Formulierung von
DKG, KBV und PatV beugt solchen nicht gerechtfertigten Kri-
terien vor.
4.4 Gemeinsame Stel- Weiterhin erscheint uns Interdisziplinaritat keineswegs als ein| KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme

lungnahme der Deut-
schen Gesellschaft
fur Orthopadie und
Unfallchirurgie
(DGOU), der Deut-
schen Gesellschaft
fur Orthopadie und
Orthopadische Chi-
rurgie (DGOOC) und
der Deutschen Ge-
sellschaft fur Unfall-
chirurgie (DGU),
03.03.2020

Ausschlusskriterium fir die ambulante Umsetzbarkeit. Zum ei-
nen ist Interdisziplinaritat bereits jetzt gelebte Wirklichkeit in
den meisten DMP-Schulungen, arbeiten hier doch die unter-
schiedlichen Professionen wie Diabetes-Assistenten, Arzte,
MFAs usw. selbstverstandlich zusammen. Diese Klarstellung
ist aus unserer Sicht erforderlich, da aus unserer Kenntnis ge-
rade die Interdisziplinaritat, die im DMP Riickenschmerz den
Schulungen immanent ist, im Rahmen der BAS-Prifungen zu
Problemen flhrt.

Zum anderen ist insbesondere Interdisziplinaritat doch genau
das, was die Wirksamkeit von Schulungsprogrammen im DMP
Ruckenschmerz unter Wirdigung einer biopsychosozialen Er-
krankung erst ausmacht — hier unter dem Stichwort Multimo-
dalitat. Erst die Anerkenntnis einer biopsychosozialen Be-
dingtheit als Grundlage von Multimodalitat konnte die Effekte
von Rickenschmerzbehandlungen nachhaltig steigern.

GKV-SV: Ausgehend davon, dass sich die Stellungnahme
auf die Position des GKV-SV bezieht, wird darauf hingewie-
sen, dass in den Tragenden Grinden nicht die Feststellung
getroffen wird, dass Interdisziplinaritt ein Ausschlusskrite-
rium fur die ambulante Umsetzbarkeit sei. Der GKV-SV ver-
zichtet lediglich auf die Feststellung, dass Interdisziplinaritat
bei den schulenden Leistungserbringern kein Ausschlusskri-
terium fur die ambulante Umsetzbarkeit ist.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
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Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr_ tum
4.5 Gemeinsame Stel- Weiterhin begrif3en es die wissenschaftlichen Gesellschaften
lungnahme der Deut- |sehr, wenn im Rahmen der DMPs der Weg fir neue Schu- Dank und Kenntnisnahme, dem Vorschlag kann gefolgt wer-
schen Gesellschaft lungsprogramme erdffnet wird, bei denen zum Zeitpunkt des den. Es wird folgende And'erung im Beschluss vorgenom-
fur Orthopadie und Programmestartes noch keine Evaluation vorliegt. Ein Zeitfens- meﬁ'
Unfallchirurgie ter von funf Jahren erscheint allerdings realistischer. '
(DGOU), der Deut- »...die nach langstens funf Jahren abgeschlossen sein
schen Gesellschaft muss.”
fr Orth_opadle uno_l KBV: Danke fiir den Hinweis. Dem Vorschlag wird insofern
Orth_opadlsche Chi- gefolgt, als dass, auch aufgrund einer weiteren Stellung-
aggse(igcggncég?d nahme (s. Ifd. Nummer 2.5), ein zuséatzlicher Zeitraum von 18
sellschaft fir Unfall- Mopaten fur die Publikation der Evaluationsergebnisse ein-
chirurgie (DGU), gefgt wurde.
03.03.2020
GKV-SV, DKG: fir die vorgeschlagene Ausweitung des Eva-
luationszeitraums werden keine Belege aufgefiihrt. Die Re-
gelungen werden analog der Regelungen fir das DMP Oste-
oporose beibehalten. Im Rahmen nachfolgender Aktualisie-
rungen kann dann auf bis dahin gewonnene Erkenntnisse zu-
rickgegriffen werden.
4.6 Gemeinsame Stel- Insgesamt erhoffen wir uns, dass die geplanten Konkretisie-| GKV-SV: Der vorliegende Beschluss soll gerade ermogli-

chen, dass es zu keinen Verzdgerungen in der Umsetzung
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Lfd.  |sStellungnehmende

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr_ tum
lungnahme der Deut- |rungswiinsche der drei Banke KBV, DKG und der Patienten-|der Programme trotz fehlender hinreichend evaluierter Schu-
schen Gesellschaft  |vertretung in den Tragenden Grinden in toto Ubernommen|lungsangebote kommt. Es wird die Mdglichkeit eréffnet, noch
fur Orthopadie und werden, weil wir ansonsten die Gefahr sehen, dass nachweis- | nicht bzw. nicht hinreichend evaluierte Schulungsprogramme
Unfallchirurgie lich wirksame und in Leitlinien empfohlene Versorgung vom |anzubieten, sofern mit Programmestart eine Evaluierung auf
(DGOU), der Deut- G-BA nur beschlossen wird, aber nicht in der Versorgungsre- | der Basis eines Evaluationskonzeptes eingeleitet wird.
Sf:hen Ge;gl[schaft alitat umgesetzt werden kann. KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme
fur Orthopadie und
Orthopadische Chi-
rurgie (DGOOC) und
der Deutschen Ge-
sellschaft fur Unfall-
chirurgie (DGU),
03.03.2020

5. Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM), 03.03.2020

5.1 Deutsche Gesell- Die DEGAM unterstutzt die vorge_schla_ggnen Textander_ungen KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.
schaft fur Allgemein- in den DMP-Richtlinien zu Herzinsuffizienz und chronischen _ ' '
medizin und Eamilien- | RUckenschmerzen. Sie schliet sich damit der Einschatzung| GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme. Zu den inhaltlichen
medizin (DEGAM) von K_BV, DKG und PatV in vollem Umfang an und verzichtet | Ausfihrungen der Stellungnahme s.u.
03.03.2020 ’ hiermit auf ihr Anhérungsrecht.

5.2 Deutsche Gesell- Wie in den tragenden Grinden fir die genannten DMPs und
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Auswertung der Stellungnahmen

schaft fir Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
03.03.2020

den Eroérterungen dazu dargelegt, liegen hier evaluierte Pati-
entenschulungsprogramme aus dem Bereich von Rehabilitati-
onsmafinahmen, nicht aber aus dem vertragsarztlichen Ver-
sorgungsbereich vor.

Im Sinne der besten verfligbaren Evidenz sind die Erkennt-
nisse aus den RehabilitationsmalRnahmen durchaus auf die
Zielgruppe der beiden DMPs Ubertragbar. Es ist im Sinne ei-
ner guten Versorgung dieser vulnerablen Patientengruppen
nicht sinnvoll, hier auf solche Schulungsangebote zu verzich-
ten, bis randomisierte Studien aus dem vertragsarztlichen
Versorgungsbereich vorliegen, zumal in deren ambulanter
Versorgung etliche Elemente aus dem rehabilitativen Bereich
(Rehasport, Physiotherapie, psychologische Mitbehandlung)
ebenfalls zur Anwendung kommen.

Innerhalb des Ubergangszeitraumes von vier Jahren sind
dann aber entsprechende Nachweise aus dem vertragsarztli-
chen Setting einzufordern.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV: Der vorliegende Beschluss soll gerade ermdgli-
chen, nicht auf Schulungsangebote verzichten zu missen o-
der eine Verzdgerung bei der Zulassung von Programmen
aufgrund fehlender evaluierter Schulungen zu haben. Es wird
die Moglichkeit erdffnet, noch nicht bzw. nicht hinreichend
evaluierte Schulungsprogramme anzubieten, sofern mit Pro-
grammstart eine Evaluierung auf der Basis eines Evaluati-
onskonzeptes eingeleitet wird. Dies steht auch im Einklang
mit der Forderung der Stellungnehmenden, dass nach einem
Ubergangszeitraum entsprechende Nachweise aus dem ver-
tragsarztlichen Setting einzufordern sind, wenn Schulungen
bislang in einem anderen Setting evaluiert wurden.

KBV, DKG, PatV: Siehe oben zu der Frage der Umsetzbar-
keit von Evaluationsstudien in hoher methodischer Qualitat.

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV), 03.03.2020
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

6.1

Deutsche Rentenver-
sicherung Bund
(DRV), 03.03.2020

Sehr geehrte Frau Karola Pdétter-Kirchner,

vielen Dank fur die Zusendung der Unterlagen und der Mog-
lichkeit, am u.g. Stellungnahmeverfahren teilzunehmen.

Wir begruiRen die Anderungsvorschlage der DMP-A-RL in der
Anlage 13 und der Anlage 15.

Mit der vorgeschlagenen Lésung kénnen zeitnah DMP-Ver-
trdge abgeschlossen werden. Die zeitnahe Umsetzung einer
verbesserten Versorgung chronisch kranker Versicherter im
ambulanten Bereich ist auch in unserem Sinne.

Sowohl das "Curriculum Ruckenschule" als als das "Curricu-
lum Herzinsuffizienz" der DRV Bund wurden im Rahmen der
medizinischen Rehabilitation evaluiert. Das Curriculum RU-
ckenschule durch eine randomisierte Kontrollstudie, das Cur-
riculum Herzinsuffizienz durch eine multizentrischen cluster-
randomiserten Kontrollstudie.

An einer Anhérung am 11. Marz 2020 kénnen wir leider aus
Griinden von Terminkonflikten nicht teilnehmen.

GKV-SV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

KBV: Dank und Kenntnisnahme. Aus der Stellungnahme
wird nochmal deutlich, dass es fir beide Indikationen evalu-
ierte Schulungsprogramme gibt.

Deutsche Gesellschaft fur Physikalische und Rehabilitative Medizin e.V. (DGPRM), 03.03.2020

7.1

Deutsche Gesell-

Sehr geehrte Damen und Herren,
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen
Nr_ tum
schaft fiir Physikali- | hiermit nehmen wir zu den Anderungen der Anlage 15 der
sche und Rehabilita- |DMP-Anforderungen-Richtlinie (Chronischer Rucken-
tive Medizin e.V. schmerz) fachlich Stellung.
(DGPRM), A . : . o
03.03.2020 us Slpht unseres Fachgeblef[es unterstitzen W|r_.d|e Argu- _
mentation der KBV/DKG/PatV in den tragenden Griinden voll-| KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.
standig. GKV-SV: Zu den inhaltlichen Ausfihrungen der Stellung-
nahme s.u.
7.2 Deutsche Gesell- Patienten mit chronischem Rickenschmerz leiden an einer |Dank und Kenntnisnahme.
schaft fir Physikali- | multifaktoriell bedingten chronischen Erkrankung. Die Schu-
sche und Rehabilita- |lungen sind ein entscheidender Faktor in der Behandlung die-
tive Medizin e.V. ser Patienten und missen der Genese entsprechend multimo-
(DGPRM), dal und interdisziplinar durchgefuhrt werden. In dem Be-
03.03.2020 schluss zum DMP sind Schulungen aufgefihrt, diese Schulun-
gen entsprechen den Anforderungen der S3 Leitlinien, sie sind
evaluiert und werden in jahrelanger Praxis im stationaren und
teilstationaren Setting erfolgreich durchgeftihrt.
7.3 Deutsche Gesell- Die Evaluationsergebnisse sowie die interdisziplinare Durch-| KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

schaft fur Physikali-
sche und Rehabilita-
tive Medizin e.V.
(DGPRM),

fuhrung der Schulungen kénnen in das ambulante Setting
ohne erneute Prifung Ubertragen werden. Es werden keine
weiteren Studien, insbesondere keine RCT's bendtigt. Eine

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme. Der Stellungnahme
wurden keine weitergehenden Begriindungen bzw. Belege
fiir die Ubertragbarkeit von Schulungen auf das ambulante
Setting beigefuigt. Eine andere Bewertung ergibt sich insofern
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.  |sStellungnehmende

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Nr_ tum

03.03.2020 zusétzliche wissenschaftliche Erkenntnis ware nicht zu erwar- | nicht.
ten.
Der hier diskutierte Aspekt wurde mit dem Berufsverband fir
Physikalische und Rehabilitative Medizin abgestimmt.
II.  Anhé6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 23. Marz 2020 eingeladen bzw.im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhdrung an-

An Anhdrung teilgenommen:

und Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)

genommen
Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e.V. 23. April 2020 ja
Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU), Deut-
sche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopédische Chirurgie (DGOOC) | 23. Mai 2020 jal
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Organisation

Einladung zur
Anhérung an-

An Anhdrung teilgenommen:

genommen
Bundesamt flr Soziale Sicherung nein nein
Deutsche Gesellschaft fur Physikalische und Rehabilitative Medizin 5. Mai 2020 ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Mai 2020 durchgefuhrt.

Lfd.
Zeilen- gtrzlgl:]rilé:]:t(ie:rr]nende Inhalt der mindlichen Stellungnahme Auswertung der Anhorung
Nr.
Verband der Diatas- In der mindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
1. sistenten - Deutscher |siehe Wortprotokoll pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme genann-
Bundesverband e.V. ten hinausgehen.
Deutsche Gesell-
schaft fur Orthopéadie ) _ . _
und Unfallchirurgie In der mundlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
2. siehe Wortprotokoll pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme genann-

(DGOU), Deutsche
Gesellschaft fur Or-
thopéadie und Ortho-
padische Chirurgie

ten hinausgehen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 und Anlage 15

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation

Inhalt der mindlichen Stellungnahme

Auswertung der Anhérung

(DGOOC) und Deut-
sche Gesellschaft fir
Unfallchirurgie (DGU)

Deutsche Gesell-
schaft fir Physikali-
sche und Rehabilita-
tive Medizin

siehe Wortprotokoll

In der muindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme genann-
ten hinausgehen.
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Wortprotokoll Bundesavssahuss

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)
und Anlage 15 (DMP chronischer
RuUckenschmerz

Vom 13. Mai 2020

Vorsitzende: Frau Prof. Dr. Pott

Beginn: 10:46 Uhr

Ende: 10:55 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

in Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Verband der Didtassistenten — Deutscher Bundesverbund e. V. (VDD):
Frau ...

Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),

Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopédische Chirurgie (DGOOC),
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU):

Herr Prof. Dr. ...

Deutsche Gesellschaft fur Physikalische und Rehabilitative Medizin (DGPRM):
Frau Dr. ...
Frau Dr. ...
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Beginn der Anhérung: 10:46 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer
sind der Videokonferenz beigetreten)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: In Abanderung der Ihnen vorliegenden Tagesord-
nung madchten wir, nachdem wir das gestern mit den Bankesprechern besprochen haben, zu-
erst mit der Anhérung beginnen.

Wir haben ein schriftliches Stellungnahmeverfahren tiber eine Anderung der DMP-A-RL, kon-
kret Anderung der Anlage 13 und Anlage 15, durchgefiihrt. Die zusatzliche Moglichkeit zur
mundlichen Anhérung nehmen Vertreter folgender Organisationen wahr: Der Verband der Di-
atassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. ist vertreten durch Frau ... ; Herr ... ist fur die
Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie, die Deutsche Gesellschaft fur Or-
thopéadie und Orthopadische Chirurgie und die Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie bei
uns; Frau Dr. ... und Frau Dr. ... vertreten die Deutsche Gesellschaft fir Physikalische und
Rehabilitative Medizin. — Herzlich willkommen.

Wie Sie auf den Bildschirmen sehen kdnnen, haben wir eine digitale Sanduhr installiert. Diese
Sanduhr zeigt die Zeit an, wie lange jemand reden darf. Es sind immer drei Minuten. Somit
haben Sie einen Anhaltspunkt, an dem Sie erkennen kdnnen, wie lange Sie reden. Denn das
funktioniert besser, als wenn wir lediglich ansagen, dass Sie drei Minuten Zeit haben, um Ihr
Statement vorzutragen.

Bevor wir als erstes mit dem Verband der Diatassistenten — namlich Frau ... — die Anhdrung
beginnen, habe ich noch folgenden Hinweis: Ihre schriftlichen Stellungnahmen sind uns allen
bekannt. Deshalb bitten wir Sie, diese nicht noch einmal zu verlesen oder vorzutragen. Son-
dern gehen Sie nur auf die wesentlichen Punkte und auf neue Aspekte ein, die sich seit Ende
der Stellungnahme ergeben haben. Sollte es irgendwelche unverstandlichen Stellen in Threm
Text gegeben haben, kénnen Sie diese natiirlich erlautern. — Ich hoffe, das ist nicht der Fall,
aber theoretisch kdnnte es ja mal sein. — Wenn alles soweit klar ist, wiirde ich gerne mit Frau
...(VDD) beginnen. — Frau ..., wirden Sie bitte Ihr Statement abgeben?

Frau ... (VDD): Ja. — Wir haben in unserem Statement zum Bereich der Ernéhrungstherapie
klargemacht, dass wir es wunschen, dass Diatassistenten als Profession genannt werden.
Gerade jetzt im Rahmen der Corona-Krise ist auch sehr klar geworden, dass diese Schulun-
gen, die bereits vorliegen, nicht durchgefuhrt werden kénnen. Wir erachten es deswegen als
extrem wichtig, noch einmal zu betonen, dass nicht nur Schulungen durchgefiihrt werden kon-
nen, die durch diesen Prozess der Sicherstellung der Effektivitat gegangen sind. Sondern,
dass es auch weiterhin — auch wenn es bereits evaluierte Schulungen gibt — fiir Schulungen
Optionen gibt, die noch nicht evaluiert sind. Die derzeitige Situation zeigt, dass hier einfach
flexibel agiert werden muss. — Das wollten wir einfach noch einmal betonen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ist damit |hr Statement zu Ende, Frau ...?
Frau ... (VDD): Jawohl.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. Ich glaube, das ist Uberall angekom-
men. Sie haben sich sehr gut an die Zeit gehalten, sie sogar unterschritten. Das ist wunderbar.
—Wenn es Fragen, Anmerkungen oder Kommentare hier aus dieser Runde bzw. nattrlich
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auch von den Zugeschalteten gibt, dann kénnen Sie die jetzt stellen. Da ich keine Wortmel-
dungen sehe, wirde ich weitermachen. Fir die Deutsche Gesellschaft fir Orthopéadie und Un-
fallchirurgie, die Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie sowie die
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU) hat nun Herr Professor ... das Wort.

Herr Prof. Dr. ... (DGOU, DGOOC, DGU): Frau ... (Vorsitzende des Unterausschusses), sehr
geehrte Damen und Herren! Wir haben in unserer Stellungnahme schon dargelegt, dass es
eine nicht erflllbare und auch nicht notwendige Forderung ist, dass man explizit fir den am-
bulanten Bereich randomisierte klinische Versuche macht. Man wirde auch Medikamenten-
studien nicht separat fur verschiedene Bereiche fordern. Sondern, wenn etwas belegt ist, dass
es wirkt, dann wirkt es eben. Die Frage ist auch: Wer sollte fir so etwas Uberhaupt die Kosten
tragen? Das ist ja ein irrer Aufwand.

Es gibt Studien, die Sie auch identifiziert haben, die zeigen, dass Schulungsprogramme wirk-
sam sind, auch in ihrer Interdisziplinaritat. Deshalb gibt es von uns noch einmal das klare
Votum, dass man von lberzogenen Anforderungen an die Evidenzbasierung absehen muss.
Denn es liegt genug Evidenz vor. Man kann ja dann im Rahmen einer begleitenden Untersu-
chung auch solche Schulungsprogramme evaluieren. — Das war noch einmal zusammenge-
fasst unser Statement.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen herzlichen Dank, Herr ...! Gibt es dazu Fra-
gen und Anmerkungen? Ich sehe keine Wortmeldungen. Dann wirde ich an die Deutsche
Gesellschatft fur Physikalische und Rehabilitative Medizin weitergeben. Das sind Frau Dr. ...
und Frau Dr. ... — Wer von lhnen mdchte ein Statement abgeben?

Frau Dr. ... (DGPRM): Ich wirde das Statement abgeben. — Wir von der PRM warten auf die
Umsetzung. Ich méchte gerne das, was Professor ... (DGOU, DGOOC, DGU) gesagt hat,
unterstutzen. Es gibt auch Studien, die zeigen, dass nur die Verbindung von Schulungen mit
kognitiven Inhalten und die Eigenerfahrung zu einer Anderung des Lebensstils fiihren kann.
Die AOK selbst hat eine Evaluation von Versorgungsprogrammen nach Zweitmeinungsverfah-
ren durchgefiihrt. Und in dieser Evaluation kam auch ein niederschwelliges berufsbegleitendes
Programm Uber drei Monate vor, das als erfolgreich evaluiert wurde. Das wurde veréffentlicht
in der SVR Gesundheit 2018 von Wagner; das wurde verdéffentlicht auf dem Wirbelsaulenkon-
gress im November 2019 und in ,Manuelle Medizin* 2019.

Wir sind auch der Meinung, dass es keinen zusétzlichen wissenschaftlichen Gewinn mit spe-
Ziellen RCTs bei einer Umsetzung im ambulanten Setting gibt. Es gibt genug Erfahrungen und
durch die AOK auch ein erfolgreich evaluiertes niederschwelliges Programm. Wir stehen be-
reit, das umzusetzen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. Gibt es aus der Runde dazu Fragen,
Anmerkungen, Kommentare? Sonst darf ich an alle, die vorgetragen haben, noch einmal fol-
gende Frage stellen: Ist lhnen ein ,Zentrum Patientenschulung” an der Universitat Wirzburg
bekannt?

Herr Prof. Dr. ... (DGOU, DGOOC, DGU): Ja.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (DGOU, DGOOC, DGU), Ihnen ist das
bekannt? Da sollen ja ganz viele Informationen aus dem Bereich der Rehabilitationswissen-
schaften, wie evaluiert worden ist, vorliegen.
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Herr Prof. Dr. ... (DGOU, DGOOC, DGU): Ja. Es kann ja nicht sein, dass man Schulungspro-
gramme, die fur Millionen Versicherte der Deutschen Rentenversicherung Anwendung finden,
infrage stellt. Man hat sich ja dort auch viele Gedanken gemacht. Ich denke, darlber gibt es
sehr viel Erfahrungen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ja. Wir sind immer noch auf der Suche nach Schu-
lungen, die auch so evaluiert worden sind, dass wir auf die Evaluationsgrundlagen zurtickgrei-
fen kdnnen.

Frau Dr. ... (DGPRM): Die Schulungen im Rahmen der Evaluation von der AOK sind ja be-
kannt, und darauf kdnnen Sie auch zurtickgreifen. Die beziehen sich auf die Schulungen, die
im Rahmen von dem GRIP durchgefiihrt wurden und werden, was von Hildebrandt und Pfings-
ten entwickelt und auch evaluiert wurde.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. Jetzt frage ich noch einmal: Gibt es
noch Wortmeldungen? Wenn das namlich nicht der Fall ist, dann kénnen wir diese Anhérung
damit beenden. Ich sehe keine weiteren Wortmeldungen. Dann mdéchte ich allen, die gekom-
men sind oder nicht gekommen sind, sondern per Videokonferenz zugeschaltet waren, ganz
herzlich fur ihre Beitrdge, fur ihre Stellungnahmen, die sie abgegeben haben, bedanken.
— Herzlichen Dank. Ich darf Sie freundlicherweise nun bitten, die Videokonferenz zu verlassen.

Schluss der Anhdrung: 10:55 Uhr
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