Gemeinsamer

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

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber eine Nicht-Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Vom 16. Juli 2020, geandert am 4. August 2020
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1. Rechtsgrundlage

Gemal § 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 gemal § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmaliig zu tGberprifen hat.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 16.Januar 2020 die Ergdnzung der Anlagen 19 und 20 der
DMP-Anforderungen-Richtlinie zur Erstfassung des DMP Osteoporose beschlossen.

Mit dem am 11.05.2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
wurde dem G-BA die Aufgabe Ubertragen, geman 8137f Absatz 8 SGB V bei der Erstfassung
und bei der regelmaRigen Uber-priifung der Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V die
Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen zu priufen und den fir die
Wahrnehmung der Interessen der Anbieter digitaler medizinischer Anwendungen auf
Bundesebene malRgeblichen Spitzenorganisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung mit einzubeziehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Zum Zeitpunkt der Beschlussfahigkeit der Neufassung der Anlagen 19 und 20 der DMP-A-RL
hatte der G-BA den Prozess zur Feststellung des Kreises der stellungnahmeberechtigten
Organisationen gemaf 8137f Absatz 8 SGB V noch nicht abgeschlossen. Somit ware die
Beschlussfassung zur Erstfassung des DMP Osteoporose verzoégert worden, wenn zunéchst
der Prozess zur Ermittlung der stellungnahmenberechtigten Organisationen abgewartet
worden ware. Der G-BA hat nach Abwagung dieser Sachverhalte vom
Stellungnahmenverfahren gemafd 8137f Absatz 8 SGB V im Rahmen dieser Erstfassung
abgesehen.

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat den Beschluss mit seinem Schreiben vom
10.03.2020 nicht beanstandet, aber mit der Auflage versehen, die oben aufgeflihrte Prifung
der Aufnahme digitaler Anwendungen mit der Durchflihrung eines Stellungnahmeverfahrens
gemaR § 137f Absatz 8 SGB V nachzuholen und eine entsprechende Anderung der DMP-A-
RL zu beschlief3en.

Der Beschlussentwurf sieht angesichts des durchgefihrten Beratungsverfahrens eine Nicht-
Anderung der Anlage 19 der DMP-A-RL vor. Aus den im Rahmen der Erstellung des DMP vom
IQWIG bewerteten Leitlinien und der inhaltlichen Auseinandersetzung des G-BA mit
geeigneten digitalen Anwendungen im Rahmen des DMP Osteoporose konnten keine
Empfehlungen fir geeignete digitale Anwendungen im Rahmen des DMP Osteoporose
abgeleitet werden. Den konsentierten Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der
Empfehlungen zu Anlage 19 und 20 beteiligt waren, waren keine entsprechenden digitalen
medizinischen Anwendungen bekannt, die fur die Aufnahme in das DMP Osteoporose relevant
waren.

Auch den im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens gemafR § 137f Abs. 2 SGB V
eingegangenen Stellungnahmen waren keine Hinweise zu geeigneten digitalen medizinischen
Anwendungen zu entnehmen. Relevante Hinweise aus unaufgeforderten Stellungnahmen
hinsichtlich dieser Frage gingen ebenfalls nicht ein.

Mit diesem Beschluss zur Nicht-Anderung der DMP-A-RL (Anlage 19) wird den
stellungnahmeberechtigten Organisationen gemafd 8137f Absatz 8 SGB V Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.



3. Burokratiekostenermittiung

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

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

13. Mai 2020 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP

19. Juni 2020 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen

Stellungnahmen

24. Juni 2020 Unterausschuss Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen,
DMP Anhorung, Beschlussempfehlung

16. Juli 2020 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemald 8§ 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V wurde den stellungnahmeberechtigten Organisationen
(vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Nicht-Anderung der DMP-A-RL Stellung zu nehmen, soweit
deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 13. Mai 2020 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 15. Mai 2020 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 12. Juni 2020.

Es wurden 2 Stellungnahmen fristgerecht eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 3. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 19. Juni 2020
vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 24. Juni 2020
durchgefuhrt (Anlage 4). Die Anhdrung wurde in der Sitzung des Unterausschusses DMP am
24. Juni 2020 durchgefuhrt (Anlage 4). Die stellungnahmeberechtigten Organisationen
wurden mit Schreiben vom 15. Mai 2020 =zur Anhérung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl. Anlage 4).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Juli 2020 beschlossen, die
DMP-A-RL nicht zu &ndern.

Die Patientenvertretung enthalt sich.



6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

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

Anlage 3: Stellungnahmen

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 16. Juli 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V zur Nicht-Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie: Anlage 19 (DMP Osteoporose)

(Stand: 13. Mai 2020)

Bundesverband Medizintechnologie e.V.

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V.

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

VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fur Optik, Photonik, Analysen-
und Medizintechnik e. V.

Bundesinnung der Horakustiker K.d.6.R.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am XX. Monat 2020
folgenden Beschluss zu seiner Richtlinie zur Zusammenfihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGB V (DMP-Anforderungen-
Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Méarz 2014 (BAnz AT 26.06.2014 B3 AT
26.08.2014 B2), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), gefasst:

Die  Anlage 19 (Anforderungen an die  Ausgestaltung von  strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit Osteoporose) der DMP-
Anforderungen-Richtlinie wird in Bezug auf digitale medizinische Anwendungen nicht
geéandert.

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

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

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

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iber eine Nicht-Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Vom XX. Monat JJJJ

14.05.2020
Legende:

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

1. Rechtsgrundlage

Gemald § 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 gemal § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelméal3ig zu tberprifen hat.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 22. November 2019 die Anderung der Anlagen 5 und 6 der
DMP-Anforderungen-Richtlinie zur Aktualisierung des DMP KHK im Rahmen seiner
regelmafigen Uberprifung beschlossen.

Mit dem am 11.05.2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
wurde dem G-BA die Aufgabe tbertragen, geman 8137f Absatz 8 SGB V bei der Erstfassung
und bei der regelmaRigen Uber-priifung der Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V die
Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen zu priufen und den fiur die
Wahrnehmung der Interessen der Anbieter digitaler medizinischer Anwendungen auf
Bundesebene malRgeblichen Spitzenorganisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung mit einzubeziehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Zum Zeitpunkt der Beschlussfahigkeit der Neufassung der Anlagen 19 und 20 der DMP-A-RL
hatte der G-BA den Prozess zur Feststellung des Kreises der stellungnahmeberechtigten
Organisationen gemalf §137f Absatz 8 SGB V noch nicht abgeschlossen. Somit ware die
Beschlussfassung zur Erstfassung des DMP Osteoporose verzogert worden, wenn zunéchst
der Prozess zur Ermittlung der stellungnahmenberechtigten Organisationen abgewartet
worden ware. Der G-BA hat nach Abwagung dieser Sachverhalte vom
Stellungnahmenverfahren gemafl 8137f Absatz 8 SGB V im Rahmen dieser Erstfassung
abgesehen.

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat den Beschluss mit seinem Schreiben vom
10.03.2020 nicht beanstandet, aber mit der Auflage versehen, die oben aufgeflihrte Prifung
der Aufnahme digitaler Anwendungen mit der Durchflihrung eines Stellungnahmeverfahrens
gemaR §137f Absatz 8 SGB V nachzuholen und eine entsprechende Anderung der DMP-A-
RL zu beschlieRen.

Der Beschlussentwurf sieht angesichts des durchgefihrten Beratungsverfahrens eine Nicht-
Anderung der Anlage 19 der DMP-A-RL vor. Aus den im Rahmen der Erstellung des DMP vom
IQWIG bewerteten Leitlinien und der inhaltlichen Auseinandersetzung des G-BA mit
geeigneten digitalen Anwendungen im Rahmen des DMP Osteoporose konnten keine
Empfehlungen fir geeignete digitale Anwendungen im Rahmen des DMP Osteoporose
abgeleitet werden. Den konsentierten Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der
Empfehlungen zu Anlage 19 und 20 beteiligt waren, waren keine entsprechenden digitalen
medizinischen Anwendungen bekannt, die fur die Aufnahme in das DMP Osteoporose relevant
waren.

Auch den im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens gemafl 8§ 137f Abs. 2 SGB V
eingegangenen Stellungnahmen waren keine Hinweise zu geeigneten digitalen medizinischen
Anwendungen zu entnehmen. Relevante Hinweise aus unaufgeforderten Stellungnahmen
hinsichtlich dieser Frage gingen ebenfalls nicht ein.

Mit diesem Beschluss zur Nicht-Anderung der DMP-A-RL (Anlage 19) wird den
stellungnahmeberechtigten Organisationen gemafd 8137f Absatz 8 SGB V Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.
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3. Burokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten

Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

[wird durch G-BA-GS erganzt]

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XxX. xx 2020 beschlossen, die
DMP-A-RL zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

6. Literaturverzeichnis

[wird durch G-BA GS erganzt]

7. Zusammenfassende Dokumentation

[wird durch G-BA GS erganzt]

Berlin, den XX. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Von:

An:

Cc:

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Nicht-Anderung der DMP-A-RL: Anlage 7 (DMP
Diabetes mellitus Typ 1)

Datum: Freitag, 15. Mai 2020 12:02:21

Sehr geehrte Damen und Herren,
wir bestatigen den Erhalt der u.a. Email nebst Anlagen sowie der beiden weiteren Emails vom
heutigen Tage (zu Anl 19 u. Anl 5).

Wir beabsichtigen nicht, eine Stellungnahme abzugeben.
Mit freundlichen GrifRRen,

Stefan Zimmer
BVHI

Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Freitag, 15. Mai 2020 10:10

An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Nicht-Anderung der DMP-A-RL: Anlage
7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

Bei Rickfragen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grufien

gez. i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Sabine Schmidt

Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Tomasz Gawelda

Sachbearbeitung

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralie 13
D-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 ausschlie3lich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten
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bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede
unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder
Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.
This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are
not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use,
dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-
mail in error please notify G-BA.
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-\\\\
@ /’;\ ) Wallstrafde 5
bl ha ' 55122 Mainz

Telefon: 06131 965 60-0

Telefax: 06131 965 60-40
www.hiha.de
info@biha.de

Bundesinnung der
Horakustiker KdoR

biha | WallstraBe 5 | 55122 Mainz

Frau 28.05.2020
Karola Potter-Kirchner

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Qualitatssicherung und sektoren-

Ubergreifende Versorgungskonzepte

GutenbergstraBe 13

10587 Berlin

Beschlussentwurf iiber die Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anlage 19 (DMP Osteoporose)
hier: Stellungnahme gem. § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,

als fir die Wahrnehmung der Interessen der Horakustiker maBgebliche Spitzenorganisation auf Bun-
desebene bedanken wir uns fiir das eingerdumte Stellungnahmerecht gem. § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V.
Zu dem uns mit E-Mail vom 15.05.2020 (ibersandten ,Beschlussentwurf Gber die Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 19 (DMP Osteoporose)” haben wir keine Anmer-
kungen.

Wir bedanken uns dartber hinaus fur die Gelegenheit zur mindlichen Stellungnahme (Anhérung) in der
Sitzung des Unterausschusses am 24.06.2020. Gerne teilen wir Ihnen mit, dass wir an der Anhorung am
24.06.2020 nicht teilnehmen werden.

Unserer Pflicht zur vertraulichen Behandlung der uns zur Verfugung gestellten Unterlagen kommen wir
selbstverstandlich nach.

Mit freundlichen GriBen

arianne Frickel }-Elexandra odecke (Ass. jur)

Prasidentin Abteilung soziale Sicherung

Bankverbindung:

Commerzbank Filiale Mainz

IBAN: DEQ9 5508 0065 0269 7300 00
BIC: DRESDEFF550
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Anlage XX der Tragenden Griinde

Entwurf, Stand: 24.06.2020

Auswertung der Stellungnahmen
gemal § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Nicht-Anderung der DMP-Anforde-

rungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 19 (DMP Osteopo-
rose)
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Nicht-Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

II.  Anhdrung

|. Fristgerecht eingegangene Riuckmeldungen

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

Organisation Ejlnmgangsda- Art der Rickmeldung
Bundesverband Horgerateindustrie . Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
15. Mai 2020 .
ben wird
Bundesinnung der Horakustiker K.d.6.R. 28. Mai 2020 Stellungnahme
Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) 11. Juni 2020 Stellungnahme
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Nicht-Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 19. Juni 2020 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner
Sitzung am 24. Juni 2020 durchgefihrt.

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 24. Juni 2020)

N tum

1. Bundesinnung der Horakustiker K.d.6.R., 28.05.2020

1.1 Bundesinnung der Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner, Kenntnisnahme

Horakustiker K.d.0.R.,
28.05.2020

als fur die Wahrnehmung der Interessen der Horakustiker
malfgebliche Spitzenorganisation auf Bun-desebene bedan-
ken wir uns fur das eingerdaumte Stellungnahmerecht gern. §
137f Abs. 8 Satz 2 SGB V. Zu dem uns mit E-Mail vom
15.05.2020 ubersandten ,Beschlussentwurf Gber die Nicht-
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anlage 19 (DMP Osteoporose)" haben wir keine Anmer-kun-
gen.

Wir bedanken uns dartiber hinaus fur die Gelegenheit zur
mundlichen Stellungnahme (Anhdrung) in der Sitzung des
Unterausschusses am 24.06.2020. Gerne teilen wir lhnen
mit, dass wir an der Anhérung am 24.06.2020 nicht teilneh-
men werden.

Unserer Pflicht zur vertraulichen Behandlung der uns zur
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Anlage XX der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Nicht-Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 24. Juni 2020)
Nr. tum

Verfiigung gestellten Unterlagen kommen wir selbstverstand-
lich nach.

2. Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV), 11.06.2020

Spitzenverband digi- | Stellungnahme des Spitzenverbands Digitale Gesundheits-
tale Gesundheitsver- |versorgung e.V. (SVDGV) zum Beschlussentwurf des G-BA
sorgung (SVDGV), Uber eine Nichtdnderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
11.06.2020 Anlage 19 (DMP Osteoporose)

1. Vorbemerkung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zu-
standigen Unterausschuss Disease-Management-Pro-
gramme am 13. Mai 2020 den Beschlussentwurf tber die
Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL) Anlage 19 (DMP Osteoporose) beraten und die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

2.1

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
(SVDGV) ist einer der grol3ten Branchenvertreter der Herstel-
ler digitaler Gesundheitsanwendungen und gehért zum Kreis
der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildeten mafRgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller
von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene.
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Nicht-Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 24. Juni 2020)

Der SVDGYV sieht seine Aufgabe darin, zentrales ,Sprachrohr
seiner Mitglieder gegenuber Politik, Behtrden und anderen
Playern im Gesundheitswesen im Allgemeinen, sowie bei Ge-
setzesvorhaben betreffend digitale Gesundheitsanwendun-
gen im Besonderen zu sein und die Interessen seiner Mitglie-
der angemessen zu vertreten.

Vor diesem Hintergrund nimmt der SVDGV zum Beschluss-
entwurf des G-BA iber eine Nicht&dnderung der DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie Anlage 19 (DMP Osteoporose) gemald 8
137f Abs. 8 S. 2 SGB V wie folgt Stellung:

2.2

Spitzenverband digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung  (SVDGV),
11.06.2020

2. Beschlussentwurf und tragende Griinde

Der 0.g. Beschlussentwurf sieht eine Nicht-Anderung der An-
lage 19 (DMP Osteoporose) der DMP-A-RL vor.

Im Entwurf zu den tragenden Griinden heil3t es dazu, dass aus
den im Rahmen der Erstellung des DMP vom IQWiG bewer-
teten Leitlinien und der inhaltlichen Auseinandersetzung des
G-BA mit geeigneten digitalen Anwendungen im Rahmen des
DMP Osteoporose keine Empfehlungen fiir geeignete digitale
Anwendungen im Rahmen des DMP Osteoporose abgeleitet
werden konnten. Den konsentierten Sachverstandigen, die an
der Erarbeitung der Empfehlungen zu Anlage 19 beteiligt wa-

Auf Basis der von dem Stellungnehmenden zugesandten In-
formationen kann keine Empfehlung durch den G-BA fir die
Aufnahme in das DMP Osteoporose vorgenommen werden,
da keine publizierte Studie genannt wurde, die eine Bewertung
des G-BA zur Frage des Effektes auf Outcomes des Patienten
durch die Anwendung der vorgeschlagenen Applikation er-
maoglicht.

In der App werden ein diagnostisches Verfahren zur Berech-
nung eines Gesamtsturzrisikowertes und eine nicht medika-
mentdse therapeutische Intervention (korperliche Aktivitat und
Training) vereint. Zusammen mit der Stellungnahme der Lin-
dera GmbH wurden neun Publikationen vorgelegt. Davon
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ren, seien keine entsprechenden digitalen medizinischen An-
wendungen bekannt, die fir die Aufnahme in das DMP Oste-
oporose relevant waren.

skizzieren vier den Stand der Forschung zum Sturzrisiko und
zur Sturzprophylaxe (Gillespie, et al. 2012; Lee, et al. 2017;
Smulders, et al. 2010; Stubbs, et al. 2015). Zwei weitere Quel-
len sind Berichte der Lindera GmbH zum Projekt (Rabe, et al.
2018; Miller, et al. 2019). Von den verbleibenden drei Quellen
untersuchen zwei die diagnostische Giite der App (Azhand, et
al. 2020; Rabe, et al. 2020a). Eine Quelle untersucht die Wirk-
samkeit der App in Bezug auf die Veranderungen der Sturzri-
sikowerte gemessen mit der Lindera-App (Rabe, et al. 2020b).

2.3

Spitzenverband digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung  (SVDGV),
11.06.2020

3. Geeignete digitale medizinische Anwendungen fiir DMP
Osteoporose

Dem SVDGYV ist zumindest eine digitale medizinische Anwen-
dung bekannt, die fir DMP Osteoporose geeignet ist. Es han-
delt sich dabei um die digitale Mobilitatsanalyse der Lindera
GmbH, Kottbusser Damm 79, 10967 Berlin.

a) Die Lindera Mobilitatsanalyse ist ein zertifiziertes Medizin-
produkt der Klasse I mit entsprechender Konformitatserkla-
rung (vgl. Anlage). Nach der kiinftig geltenden EU-Medizinpro-
dukteverordung 2017/745 wird die Lindera Mobilitatsanalyse
der Risikoklasse lla unterfallen. Ein entsprechendes Konfor-
mitatsbewertungsverfahren wird aktuell in Zusammenarbeit
mit einer benannten Stelle durchgefihrt.
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Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 24. Juni 2020)
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Die Lindera Mobilitdtsanalyse dient der Ermittlung des Sturz-
risikos und der Sturzpraventionsplanung mit dem Ziel, Stiirze
und Sturzfolgen zu reduzieren und ein hohes Mal3 an Beweg-
lichkeit und selbstbestimmter Lebensfiihrung zu erhalten. Sie
ermdglicht — mit Hilfe von kinstlicher Intelligenz — die objektive
und systematische Erfassung von Gangparametern und
Sturzrisikofaktoren, indem sie — wie in der DMP-A-RL Anlage
19 (Abschnitt 1.4.1.2) vorgegeben — auf standardisierten Test-
verfahren aus dem Bereich der geriatrischen Assessments
(hier: Timed ,up & go*“ Test) aufbaut und daraus Gangparame-
ter zur Sturzrisiko-erfassung ableitet.

Neben diesen Gangparametern bertcksichtigt die Lindera
Mobilitatsanalyse Informationen aus einem multidisziplindaren
Fragebogen zu Risikofaktoren und ermittelt daraus das indivi-
duelle Sturzrisikoprofil des Patienten sowie einen Gesamtrisi-
koscore.

Fur jeden Risikofaktor werden anschlie3end — entsprechend
der individuellen Auspragung des Patienten — wissenschaft-
lich und Klinisch fundierte Praventionsmafinahmen aus einer
umfangreichen Empfehlungs-datenbank ausgegeben. Uber-
einstimmend mit den therapeutischen Anforderungen der
DMP-A-RL Anlage 19 (Abschnitt 1.4.1.3) stehen die Forde-
rung allgemeiner korperlicher Aktivitat sowie spezifische Trai-
ningsmaflnahmen u.a. zur Verbesserung von Gleichgewicht,
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Kraft und Belastbarkeit der Patienten im Fokus der durch die
Lindera Mobilitatsanalyse empfohlenen MalRnahmen.

Im Einklang mit der DMP-A-RL Anlage 19 (Abschnitt 1.4.1.2)
eignet sich die Lindera Mobilitatsanalyse zur wiederholten An-
wendung und regelmaRigen Uberpriifung des Sturzrisikos. Bei
der erneuten Durchflihrung der Lindera Mobilitdtsanalyse wird
neben der Analyse der Sturzrisikofaktoren und deren Veran-
derung auch die Umsetzung der Praventionsmal3inahmen ab-
gefragt und der Praventionsplan entsprechend des Feed-
backs und der erneuten Analyseergebnisse automatisch an-
gepasst. Dies dient nicht nur dem Monitoring der Préavention,
sondern fuhrt auch zu einer kontinuierlichen Optimierung der
MalRnahmen und férdert so die Adhéarenz, die fir den Behand-
lungserfolg bei Osteoporose elementar ist.

Die weiteren Einzelheiten der Funktionsweise und des Nut-
zens der Lindera Mobilitdtsanalyse ergeben sich aus dem in
der Anlage beigefiigten Informationsblatt und den dazugehd-
rigen Studienberichten. Zuséatzliche Details sind auf der Lin-
dera Homepage (www.lindera.de) anschaulich beschrieben
und dargestellt. Wir bitten Sie, diese ebenfalls zu bericksich-
tigen.

b) Gegenwartig wird die Lindera Mobilitdtsanalyse auch schon
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von einer Vielzahl von Krankenkassen zugunsten von sturz-
gefahrdeten Versicherten als nitzlich und sinnvoll angesehen
und deshalb erstattet. Im Einzelnen handelt es sich dabei um
folgende Krankenkassen:

* AOK Nordost

* AOK Baden-Wrttemberg
* AOK Plus

 Audi BKK

* Barmer

* Bosch BKK

* BKK Melitta Plus

* IKK Classic

* SBK

¢) Aus Sicht des SVDGYV ist die Lindera Mobilitatsanalyse eine
fur DMP Osteoporose geeignete digitale medizinische Anwen-
dung i.S.d. 8 137f Abs. 8 SGB V, die deshalb in die Anlage 19
(DMP Osteoporose) der DMP-A-RL aufzunehmen ist.

Dementsprechend beantragt der SVDGV, den aktuellen Be-
schlussentwurf iiber die Nicht-Anderung der DMP-A-RL An-
lage 19 in einen Beschlussentwurf Gber eine Anderung der
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DMP-A-RL Anlage 19 abzuandern und zu beschlieRen:

Die Anlage 19 (Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fur Patientinnen und
Patienten mit Osteoporose) der DMP-Anforderungen-Richtli-
nie wird in Bezug auf digitale medizinische Anwendungen ge-
andert und folgende neue Ziffer 5 aufgenommen:

.D. Geeignete digitale medizinische Anwendungen (8 137f Ab-
satz 8 Satz 1 SGB V)

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms prifen
die Arztin oder der Arzt zusammen mit der Patientin oder dem
Patienten, ob die Patientin oder der Patient von folgenden ge-
eigneten digitalen medizinischen Anwendungen profitieren
kann:

« Lindera Mobilitatsanalyse, Lindera GmbH, Kottbusser Damm
79, 10967 Berlin.

Alle Patientinnen und Patienten, die davon profitieren kénnen,
sollen Zugang zur jeweils ausge-wahlten digitalen medizini-
schen Anwendung erhalten.”

Die bisherige Ziffer 5 (Bewertung der Auswirkungen der Ver-
sorgung in den Programmen (Evalu-ation) (8 137f Absatz 2
Satz 2 Nummer 5 SGB V)) wird als neue Ziffer 6 weitergefiihrt.

10
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2.4 Spitzenverband digi-|Die Lindera Mobilitatsanalyse als Disease Management

tale Gesundheitsver-
sorgung  (SVDGV),
11.06.2020

Tool zur Sturzprophylaxe bei Osteoporose Patienten

Um Mobilitat, Lebensqualitat und Selbstbestimmtheit von Pa-
tienten und Patientinnen mit Osteoporose zu bewahren, ist die
Vermeidung von Stiirzen und Frakturen essenziell. Multifakto-
rielle Assessments und Malinahmen zur Sturzpravention kén-
nen Sturzraten und -folgen signifikant senken (Gillespie et al.
2012, Lee et al. 2017, Smulders et al. 2010, Stubbs et al.
2015). Entsprechend wird die regelmalfiige Durchfiihrung ei-
nes Sturzrisikoassessments mit entsprechender Sturzpréaven-
tionsplanung sowohl vom DMP Osteoporose als auch vom Ex-
pertenstandard Sturzprophylaxe dringend empfohlen. Haufig
werden Sturzrisikofaktoren jedoch nur unregelmafiig, subjek-
tiv und nicht anhand von metrischen Qualitatsindikatoren er-
fasst.

Genau hier setzt die Lindera Mobilitatsanalyse an und ermdég-
licht mithilfe von kinstlicher Intelligenz erstmals die objektive
und systematische Erfassung von Gangparametern und
Sturzrisikofaktoren per Smartphone-App ohne zusatzliche
Hardware oder Sensoren. Die Lindera Mobilitatsanalyse steht
per App fur Smartphone und Tablet zur Verfligung. Als zertifi-
ziertes Medizinprodukt baut sie — wie in der DMP-A-RL Anlage

11
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19 (Abschnitt 1.4.1.2) vorgegeben — auf standardisierten Test-
verfahren aus dem Bereich der geriatrischen Assessments auf
und leitet daraus Gangparameter zur Sturzrisikoerfassung ab.

Gemal dem Timed ,up & go“ Test steht der Patient von einem
Stuhl auf, lauft eine kurze Strecke von mindestens drei Me-
tern, dreht sich um 180°, lauft die Strecke zurick und setzt
sich anschlie3end wieder. Aus dieser Testaufgabe analysiert
der Algorithmus prazise und mit dem Sturzrisiko assoziierte
Parameter des Gangbildes (u.a., Schrittlange, Schrittzeit,
Schrittgeschwindigkeit, Schritthéhe und Kadenz). Die Mess-
genauigkeit der Technologie wurde im Rahmen einer klini-
schen Studie in Zusammenarbeit mit der Charité Berlin belegt
und zeigt eine exzellente Ubereinstimmung mit dem Goldstan-
dard (Azhand et al. 2020).

Neben diesen Gangparametern bertcksichtigt die Mobilitats-
analyse Informationen aus einem multidisziplindren Fragebo-
gen zu extrinsischen und intrinsischen Risikofaktoren und er-
mittelt daraus das individuelle Sturzrisikoprofil des Patienten
sowie einen Gesamtrisikoscore (Rabe et al. 2020).

Fur jeden Risikofaktor werden entsprechend der individuellen
Auspragung wissenschaftlich und klinisch fundierte Praventi-
onsmafinahmen aus einer umfangreichen Empfehlungsdaten-
bank ausgegeben (Rabe et al. 2018). Ubereinstimmend mit

12
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den therapeutischen Anforderungen der DMP-A-RL Anlage 19
(Abschnitt 1.4.1.3) stehen die Férderung allgemeiner korperli-
cher Aktivitat sowie spezifische Trainingsmaflinahmen u.a. zur
Verbesserung von Gleichgewicht, Kraft und Belastbarkeit der
Patienten im Fokus der durch die Lindera Mobilitdtsanalyse
empfohlenen Malnahmen.

Im Einklang mit der DMP-A-RL Anlage 19 (Abschnitt 1.4.1.2)
eignet sich die Lindera Mobilitatsanalyse zur wiederholten An-
wendung und regelmaRigen Uberpriifung des Sturzrisikos. Bei
der erneuten Durchfihrung der Analyse wird die Umsetzung
der Praventionsmalinahmen abgefragt und der Préaventions-
plan entsprechend des Feedbacks und der erneuten Analy-
seergebnisse automatisch angepasst. Dies dient nicht nur
dem Monitoring der Pravention, sondern fihrt auch zu einer
kontinuierlichen Optimierung der MaRnahmen und férdert so
die Adhérenz, die fir den Behandlungserfolg bei Osteoporose
elementar ist. Uber die aufgezeigten Hinweise zur Verande-
rung der Gangparameter und Risiken wird der Praventionser-
folg zudem objektiv messbar und tber die Zeit vergleichbar
(Rabe et al. 2020 2, Miiller 2019).

Um die systematische Therapieplanung und Verlaufskontrolle
Uber Sektorengrenzen hinweg zu férdern, ermoglicht die in-
teroperable Anwendung dartber hinaus die einfache Integra-

13
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tion der Ergebnisse in die Patientenakte und Pflegedokumen-
tation. Damit gliedert sich die Lindera Mobilitdtsanalyse opti-
mal in die langfristige und multifaktorielle Behandlung der Os-
teoporose ein und dient als Bindeglied zwischen verschiede-
nen Versorgungsebenen von Hausarzt, Klinik, Reha-Zentren
und Physiotherapie bis zum Patienten selbst. Auf diesem Weg
bietet Lindera eine qualitatsgesicherte, zeit- und kosteneffizi-
ente Umsetzung der DMP-Anforderung des regelméafiigen
Sturzassessments sowie der Forderung bewegungsorientier-
ter Interventionen zum Funktions- und Mobilitatserhalt der Pa-
tienten.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Nicht-Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Anhdrung

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 15. Mai 2020 eingeladen bzw.im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhoérung an-
genommen

An Anhdrung teilgenommen:

Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV)

11. Juni 2020

ja
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Anlage XX der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Nicht-Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 24. Juni 2020 durchgefihrt.

Lfd. Auswertung der Anhoérung

Zeilen- gtggmggt?::wende Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 24. Juni 2020)

Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Spitzenverband digi- In der mundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-

1. tale Gesundheitsver- |siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
sorgung (SVDGV), nannten hinausgehen.
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Gemeinsamer

WO rt p rO t O ko | | Bundesausschuss

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Nicht-Anderung

der DMP-Anforderungen-Richtlinie:

Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Vom 24. Juni 2020, geandert am 4. August 2020

Vorsitzende: Frau Prof. Dr. Pott

Beginn: 10:30 Uhr

Ende: 10:38 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

in Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV):
Frau ...

Herr Prof. Dr. ...
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Beginn der Anhérung: 10:30 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer
sind der Videokonferenz beigetreten)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Guten Morgen! Ich begrif3e Sie herzlich im Namen
des Gemeinsamen Bundesausschusses und natirlich insbesondere im Namen des Unteraus-
schusses Disease-Management-Programm. Zu dieser Anhérung haben wir wie Ublich diejeni-
gen Organisationen eingeladen, die auch eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben.
Es werden aber nicht alle teilnehmen, sondern nur die Vertreter des Spitzenverbandes Digitale
Gesundheitsversorgung.

Bevor wir mit der Anhérung beginnen, méchte ich aber noch Frau ... (G-BA-Geschéftsstelle)
das Wort erteilen, damit Sie noch einige technische Anmerkungen machen kann. — Bitte sehr,
Frau ... (G-BA-Geschéftsstelle).

Frau ... (G-BA-Geschéftsstelle): Guten Morgen, meine Damen und Herren, auch meiner-
seits! Ich gehe im Grundsatz davon aus, dass Ihnen allen inzwischen die Funktionen von We-
bex bekannt sind und wiirde deshalb jetzt auch auf eine umféanglichere Anweisung verzichten
wollen. Ich habe nur einige ganz kurze Hinweise: Ich bitte Sie alle, Ihr Mikrofon auszuschalten,
es sei denn, Sie sprechen natirlich gerade. Ansonsten bekommen wir diese Riickkopplungs-
effekte, die uns allen das akustisch deutlich schwieriger machen wuirden.

Ich bitte Sie darUber hinaus, heute die elektronische Meldefunktion zu nutzen, weil wir so viele
sind, dass wir nicht alle visuell auf einem Bildschirm sehen kdnnen. AuRerdem mochte ich
darauf hinweisen, dass die Chat-Funktion natirlich gerne benutzt werden kann. Sie kann aber
von uns weder betreut noch kontinuierlich beachtet werden. Das ist im Multitasking dann doch
ein bisschen viel. Wir protokollieren Sie auch nicht. Also nutzen Sie sie gerne fir die Kommu-
nikation nebenbei, aber von uns wird sie nicht oder nur in seltenen Fallen beachtet werden
kénnen. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Frau ... (G-BA-Geschaftsstelle). Ich
hoffe, Sie haben alles verstanden. Wenn Sie Fragen dazu haben, missten Sie sich natirlich
melden. — Wir wirden dann heute Morgen als erstes mit der Anhérung beginnen.

Ich hatte lhnen schon gesagt, dass Sie aus dem Kreis der stellungnahmeberechtigten Orga-
nisationen, die eine Stellungnahme abgegeben haben, eingeladen worden sind. Der Spitzen-
verband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV) wird vertreten durch Frau ...
(SVDGV) von der Lindera GmbH und Herrn Professor Dr. ... (SVDGV). Beide nehmen an der
Anhorung teil und werden dann auch zur Anhdrung sprechen. Ich heil3e Sie hiermit ganz be-
sonders herzlich willkommen. Ich darf Sie bitten, Ihre Stellungnahme jetzt nicht zu wiederho-
len, sondern nur das zu lhrer Stellungnahme zu erganzen, was an neuen Erkenntnissen oder
erganzendem Wissen hinzugekommen ist.

Wir haben eine begrenzte Redezeit eingefuhrt. Anhand einer digitalen Sanduhr, kdnnen Sie
die Zeit verfolgen. Diese Sanduhr ist auf drei Minuten eingestellt. Diese drei Minuten haben
Sie auch Zeit fur lhr Statement.

Ich hatte es so verstanden, dass Frau ... (SVDGV) reden wirde. Aber wenn Sie sich das teilen
wollen, geht das nattrlich auch. Also dann darf ich Sie bitten, einfach zu beginnen.
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Frau ... (SVDGV): Vielen Dank! Vielen Dank auch fir die Organisation. — Wir haben zu unse-
rer Stellungnahme, die wir abgegeben haben, folgende Erganzung: Wir haben das klassische
Sturzassessment, das klassische geriatrische Assessment nach Timed ,up & go* digital Uber
eine App umgesetzt. Man nimmt also einfach das Smartphone oder ein Tablet — egal welches
Gerat es auch immer ist — und nimmt die Gangbewegung des Patienten in einem Video auf.
In einem Fragebogen werden Sachen erfasst wie Schwindel, nimmt der Patient mehr als funf
Medikamente und aus welchen Medikamentenklassen. Das kdnnen wir naturlich nicht anhand
des Videos sehen. Aus diesen beiden Komponenten generieren wir dann ein komplettes Sturz-
assessment. Wir beschreiben also die einzelnen Risikofaktoren und geben fiir den jeweiligen
Patienten spezifische individuelle Praventionsempfehlungen.

Technisch steht da vor allen Dingen dahinter — wir sprechen immer von einer kinstlichen In-
telligenz —, dass wir in 3D modellieren und eine Messgenauigkeit haben, die das beste sen-
sorbasierte System schlagt, beispielsweise den GAITRite-Teppich. — Herr Professor ...
(SVDGV), mdchten Sie von medizinischer Seite anknipfen?

Herr Prof. Dr. ... (SVDGV): Ja. Guten Morgen! Als Internist, Geriater und Nephrologe mdchte
ich kurz aus wissenschaftlicher Sicht zu dem Instrument etwas sagen: Vorhanden und zu be-
urteilen sind etwa 5.000 Datensatze. Das sind Einzelerhebungen aus den Jahren 2018 bis
2020, die in Teilen publiziert sind. Bezlglich auf den Faktor Reliabilitdt kann man feststellen,
dass das Instrument in der Interrater-Reliabilitéat hoch reliabel ist. Es ist intern reliabel und es
ist zusatzlich, wenn man eine Validitatsanalyse macht, in Bezug auf den Goldstandard
GAITRIite und andere Assessments hoch valide.

(Akustische Storung.)

— Es gibt zurzeit ein Echo —.

Frau ... (G-BA-Geschéftsstelle): Herr ..., ich glaube, es liegt daran, dass Sie Ihr Mikrofon
noch anhaben. Wiirden Sie es bitte ausstellen?

Herr Prof. Dr. ... (SVDGV): Ich versuche es noch einmal: Also in Bezug auf Reliabilitat und
Validitat, liegen Ergebnisse vor, die hochrangig publiziert sind. Sensitivitdtsanalysen in Bezug
darauf, was einen Sturz pradiziert, geben in der neueren Publikation aus dieser Arbeitsgruppe
zusatzliche Informationen. Was die Praktikabilitat anbelangt, gibt es im Rahmen der Modell-
versuche in einzelnen Krankenkassen — AOK Nordost und andere Krankenkassen — geni-
gend Material, um die Praktikabilitat dieser Digital-Anwendung in Bezug auf Sturzrisiken zu
charakterisieren.

Insgesamt ist die Situation so, dass diese Anwendung im Vergleich zu den Analysen, die hier
im Rahmen des DMP gefordert sind, namlich Timed ,up & go“-, Chair-Rise- und Tandemstand-
Test, im Wesentlichen ein avanciertes und praventiv einsetzbares Instrument ist. — Das ist aus
wissenschaftlicher Sicht die Situation.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank fir Ihre beiden Statements. Ich
darf dann noch in die Runde fragen: Gibt es dazu Fragen? Ich bitte Sie, sich dann zu melden.
— Die KBV, hitte.

KBV: Ich habe noch eine Rickfrage, weil man es aus lhren Unterlagen nicht entnehmen
konnte. Auf welcher Basis werden Praventionsempfehlungen abgegeben? Erfolgen diese


https://www.google.com/search?client=firefox-b-d&q=Sensitivit%C3%A4tsanalysen&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwjfk-y23anqAhXMQc0KHURMDGcQkeECKAB6BAgSECk
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Empfehlungen dann gegeniber den Patienten? Und wie suchen Sie die entsprechenden Emp-
fehlungen heraus, welche Interventionen lhnen in der App geeignet erscheinen?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Wer von lhnen mochte antworten? — Herr Profes-
sor ... (SVDGV), bitte.

Herr Prof. Dr. ... (SVDGV): Die Interventionsvorschlage, um die es geht, ergeben sich aus
dem Algorithmus des Systems. Es sind 16 Faktoren, die analysiert sind, dann kommt es zu 15
Faktoren, die intrinsische oder extrinsische Sturzrisiken charakterisieren. Wir haben als klas-
sisches Beispiel, meinetwegen Polypharmazie mit mehr als funf Medikamenten, die zur Sto-
rung des Gangbildes und der Mobilitat beitragen. Dies adressiert dann an einen Experten, der
diesen Faktor bearbeitet. Das ist Ublicherweise der Hausarzt oder der Geriater, der speziell
geriatrisch diagnostiziert.

Geht es um andere Fragen wie extrinsische Sturzrisiken, auf die hingewiesen wird, also Be-
leuchtungssysteme oder die durch visuelle Einschrankungen bedingt sind, dann adressiert das
im Zweifelsfalle an die Institutionen, die sich mit Hilfsmitteln beschaftigen, die im hauslichen
Milieu Sturzfaktoren reduzieren.

Das heifl3t, einerseits wird eine Empfehlung an den Patienten adressiert, aber die Umsetzung
muss immer im Rahmen des medizinischen Fachsystems, entweder durch den Therapeuten
oder durch den Arzt geschehen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Herr Professor ... .
Frau ... (SVDGV): Ich kann das technisch noch einmal erganzen, wenn Sie mochten.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Die KBV hat signalisiert, dass das nicht notwendig
ist.

Frau ... (SVDGV): Okay, gut. Alles Klar.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon! Gibt es weitere Fragen, gibt es wei-
tere Wortmeldungen? Soweit wir hier erkennen kénnen, hat sich sonst niemand mehr gemel-
det.

Dann mochten wir uns ganz herzlich bei lhnen, Frau ... (SVDGV) und Herr Profes-
sor...(SVDGV), bedanken, dass Sie gekommen sind. Wir bitten Sie nun, das Meeting wieder
zu verlassen, damit wir die anderen Dinge intern beraten kénnen. — Vielen Dank.

Frau ... (SVDGV): Vielen Dank, tschiss!

Herr Prof. Dr. ... (SVDGV): Auf Wiederhoren!

Schluss der Anhorung: 10:38 Uhr
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