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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
die 24. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung von 88 1 bis 5

Vom 20. November 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. November 2020
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Zusammenfuhrung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach
§ 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
6. August 2020 (BAnz AT 06.10.2020 B3), wie folgt zu andern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt geandert:
1. 81 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 werden nach dem ersten Satz folgende Séatze angefigt:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss prift bei der Erstfassung einer Richtlinie
sowie bei jeder regelmaRigen Uberprifung seiner Richtlinien die Aufnahme
inhaltlich geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen unter Berticksichtigung
der Besonderheiten der jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramme.*

b) Nach Absatz 4 wird folgender neuer Absatz 5 eingeftgt:

»(5) Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und
Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung
der Bundesarztekammer und schlieRen auch die Arztinnen und Arzte ein,
welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.”

c) Der bisherige Absatz 5 wird zu Absatz 6.
2. Eswird ein neuer § 1a eingefugt:
»81a Anforderungen an digitale medizinische Anwendungen

(1) Im Folgenden wird differenziert zwischen der medizinisch-inhaltlichen Prifung
auf Eignung von digitalen medizinischen Anwendungen fir das jeweilige in den
Anlagen dieser Richtlinie geregelte strukturierte Behandlungsprogramm gemafi
Kapitel 6 der VerfO des G-BA einerseits (Absatz 3) und der Prifung entsprechend
Abschnitt 2 DIGAV insbesondere hinsichtlich Datenschutz, Datensicherheit und
technischer Aspekte andererseits (Absatz 4).

(2) Zur Prufung einer digitalen medizinischen Anwendung sind (in Entsprechung
der Anforderungen nach 8 2 DiGAV) dem G-BA insbesondere Angaben
vorzulegen zu:

a) dem Hersteller sowie den die digitale Gesundheitsanwendung
identifizierenden Merkmalen,
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b) der medizinischen Zweckbestimmung nach den jeweils geltenden
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,

C) der Gebrauchsanweisung nach den jeweils geltenden
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,

d) Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der digitalen
Gesundheitsanwendung in einer allgemeinversténdlichen Form,

e) den Funktionen der digitalen Gesundheitsanwendung,

f) den Quellen fir die in der digitalen Gesundheitsanwendung umgesetzten
medizinischen Inhalte und Verfahren, insbesondere Leitlinien, Lehrwerke
und Studien,

Q) den bereits vorliegenden Erkenntnissen in einer, am PICO-Schema
orientierten Fassung,

h) den Patientengruppen, fiir die bereits Erkenntnisse vorliegen

i) den in der digitalen Gesundheitsanwendung vorgesehenen Nutzerrollen,

) der gualitatsgesicherten Anwendung der digitalen
Gesundheitsanwendung, insbesondere zu den Ausschlusskriterien fur die
Nutzung,

k) den flUr die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung vom Hersteller
fur erforderlich gehaltenen vertragsarztlichen Tatigkeiten, sofern
zutreffend,

)] der vom Hersteller fur erforderlich gehaltenen Mindestdauer der Nutzung

der digitalen Gesundheitsanwendung.

(3) Die medizinisch-inhaltliche Prufung der Eigenschaften digitaler medizinscher
Anwendungen auf Eignung zur Aufnahme in das jeweilige DMP erfolgt durch den
G-BA gemaR Kapitel 6 VerfO und ist verbindlich fir die Prifung nach § 137g
SGB V.

(4) Grundsatzlich muissen die in der Richtlinie empfohlenen digitalen
medizinischen Anwendungen bereits endgiltig Bestandteil der ambulanten GKV-
Versorgung sein, womit fir diese die anwendungsbezogenen Anforderungen
entsprechend Abschnitt 2 der DiIGAYV, 8§ 3-6 (Datenschutz, Datensicherheit und
technischer Aspekte) als erfillt gelten kdnnen. Medizinisch-inhaltlich geeignete
digitale medizinische Anwendungen, die nicht bereits Bestandteil der ambulanten
GKV-Versorgung sind, missen die Anforderungen hinsichtlich Datenschutz,
Datensicherheit und technischer Aspekte gemaf} Abschnitt 2 DIGAV (83 - 6)
erfillen. Die Erfullung der Anforderungen hinsichtlich  Datenschutz,
Datensicherheit und technischer Aspekte ist im Rahmen der zur Durchfiihrung der
Programme geschlossenen Vertrage darzulegen.

(5) Fur digitale Gesundheitsanwendungen, die nach 88 33a Absatz 2 und 139e
SGB V der Priifungszustandigkeit des BfArM unterliegen (Risikoklassen | und lla)
aber noch nicht in das Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen wurden,
liegt keine ablehnende Entscheidung des BfArM vor.*

3. § 4 Absatz 3 wird wie folgt geandert:
a) Nach Satz 2 werden als neue Satze 3 bis 7 eingefugt:

~Fur eine Schulung liegt eine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign (vorzugsweise RCT, andere madgliche
Studiendesigns: z.B. Kohortenstudie, Pra-Post- oder historischer Vergleich,
matched pair-Vergleich) vor. “Die Bewertung der Evaluationsstudie im Rahmen
der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf Eignung der Eigenschaften der
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b)

c)

Schulung zur Aufnahme in das jeweilige DMP erfolgt durch den G-BA und ist
verbindlich fir die Prifung nach § 137g SGB V. ®*Sofern zum Zeitpunkt der
ersten Vertragsschliisse zu neuen strukturierten Behandlungsprogrammen die
verfligbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen diese zum
Gegenstand des Vertrages gemacht werden, wenn spatestens 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.”Schulungen, die zum Datum des Inkrafttretens des Beschlusses zur
24. Anderung der DMP-A-RL bereits in Vertragen zu DMP integriert sind,
kénnen weiterhin Bestandteil der Vertrage sein und unterliegen nicht dem in
den Sétzen 3 bis 6 beschriebenen Priufverfahren.”

In 84 Absatz 3 Satz 3 (alt) werden folgende Wdrter gestrichen: ,und ihre
Ausrichtungen an den Therapiezielen und den medizinischen Inhalten der
jeweils betroffenen Anlagen dieser Richtlinie belegt”.

In 84 Absatz 3 Satz 10 (neu) werden nach dem Wort Patientenschulungen die
Worter: ,sowie Abweichungen von diesen Vorgaben* eingefiigt.

In 8§ 3 Absatz 4 wird die Angabe ,8 28d" durch die Angabe ,8 24" ersetzt.

In 8 2a Absatz 2 Satz 1, in 8 4 Absatz 3 Satz 3 sowie in 8 5 Absatz 2 Buchstabe ¢
wird jeweils das Wort ,Bundesversicherungsamt” durch die Worter ,Bundesamt
fur Soziale Sicherung” ersetzt.

In 8 3 Absatz 1 Spiegelstrich 3 und in Absatz 2 Spiegelstrich 5 sowie in § 5 Absatz
2, in Absatz 2 Buchstabe a und in Absatz 2 Buchstabe d wird jeweils die Angabe
,8 28f* durch die Angabe ,§ 25" ersetzt.

Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den 20. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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