Disease-Management-Programm fur Diabetes — Anlage 1 (zu 88 28b bis 289)
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Diabetes mellitus (Typ 2)

Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien unter Beriucksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Als Diabetes mellitus Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch relativen Insulinmangel auf Grund
einer Storung der Insulinsekretion entsteht und in der Regel mit einer Insulinresistenz einhergeht”.

Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien erfiillt sind:

— Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie, ansonsten unerklarlicher
Gewichtsverlust) und

—  Ndichtern-Glukose im Plasma (i. P.) > 7,0 mmol / | (= 126 mg / dl) oder Nicht-Nlchtern-Glukose i.P. > 11,1
mmol /| (= 200 mg / dl)

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhéngig von Alter und Geschlecht durch Messung mehrfach

erhdhter Nuchtern-Blutzuckerwerte an mindestens zwei verschiedenen Tagen gestellt:

— mindestens zweimaliger Nachweis von Nuchtern-Glukose i.P. > 7,0 mmol / | (> 126 mg / dl),

— mindestens zweimaliger Nachweis Nicht-Nichtern-Glukose i.P. > 11,1 mmol /| (= 200 mg / dl) oder

—  Nachweis von Glukose i.P. > 11,1 mmol /| (= 200 mg / dl) / 2 Stunden nach oraler Glukosebelastung (75g
Glukose).

Die Werte flr vendses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden Tabelle 1.

Tabelle 1 Interpretation eines Niuchtern-BZ-Wertes sowie Zwei-Stunden-BZ-Wertes nach
oralem Glukosetoleranztest (75g oGTT)
Plasmaglukose Vollblutglukose
vends kapillar vends kapillar
mmol/I mg/dl mmol/ mg/dl mmol/I mg/dl mmol mg/dl
I /l
Nuchtern >7,0 > 126 >7,0 > 126 >6,1 >110 >6,1 >110
2 Std. nach >11,0 > 200 >12,2 > 220 >10,0 >180 (> > 200
oGTT. 11,0

Bei verdachtigem klinischen Bild und widersprichlichen Messergebnissen ist zusétzlich die Diagnosestellung
mittels oralem Glukosetoleranztest mdglich. Die zur Diagnose fihrenden Messungen dirfen nicht wahrend
akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder wahrend der Einnahme das Ergebnis verfdlschender Medikamente
(z. B. Kortison) durchgefiihrt werden. Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt
anhand der Anamnese.

Die Einschreibekriterien flr strukturierte Behandlungsprogramme sind abweichend von der Definition des
Diabetes mellitus zu verstehen. Der Leistungserbringer soll prifen, ob der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer
1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

1 Die Definition basiert auf der WHO-Definition (World Health Organization. Definition, Diagnosis and
Classification of Diabetes Mellitus and its Complications. Report of a WHO Consultation. Part 1:
Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus. Geneva; 59 p, WHO/NCD/NCS/99.2).



Therapie des Diabetes mellitus
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erhéhung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung und der Verbesserung der
diabetesbezogenen Lebensqualitt. Dabei sind vier verschiedene Therapieziele in Abh&ngigkeit von Alter und
Begleiterkrankungen des Patienten anzustreben:

1. Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Polydipsie, Abgeschlagenheit) und von
Nebenwirkungen der Therapie sowie schwerer Stoffwechselentgleisungen,

2. Reduktion des erhdhten Risikos flur kardiale, zerebrovaskuldare und sonstige makroangiopathische
Morbiditat und Mortalitat einschlieRlich Amputationen,

3. Vermeidung der mikrovaskuldren Folgekomplikationen mit  Erblindung, dialysepflichtiger
Niereninsuffizienz,

4, Vermeidung des diabetischen FuRsyndroms.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Gemeinsam mit dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschatzung vorzunehmen

Der Leistungserbringer hat zu prifen, ob der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele
von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die Durchflihrung der diagnostischen und therapeutischen
MalRnahmen erfolgt in Abstimmung mit dem Patienten nach ausfihrlicher Aufklarung Gber Nutzen und Risiken.

Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind gemeinsam mit dem
Patienten individuelle Therapieziele festzulegen.

Basistherapie
1.4.1 Ernéhrungsberatung

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten im Rahmen des strukturierten Schulungs- und
Behandlungsprogramms eine qualifizierte krankheitsspezifische Erndhrungsberatung.

1.4.2 Raucherberatung

Im Rahmen des Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die Patienten Uber die besonderen
Risiken des Rauchens fir Diabetiker informiert werden, insbesondere im Hinblick auf makro- und
mikroangiopathische Komplikationen, verbunden mit der dringenden Empfehlung, das Rauchen
aufzugeben.

1.4.3 Korperliche Aktivitaten

Der Arzt Gberprift mindestens einmal jahrlich, ob der Patient von einer Steigerung der kérperlichen Aktivitat
profitiert. Mogliche Interventionen missen darauf ausgerichtet sein, den Patienten zu motivieren, das
erwinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in seinen Lebensstil zu
integrieren.

Medikamentd6se MalRnahmen

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Mdglichkeit zunéchst nicht-medikamenttse
MaRnahmen ausgeschdpft werden.

Vorrangig sollen unter Berticksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen Medikamente zur
Blutzuckersenkung verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die
Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in prospektiven randomisierten kontrollierten
Langzeit-Studien nachgewiesen wurde.

Es handelt sich in Monotherapie hierbei um folgende Wirkstoffgruppen zur blutzuckersenkenden Behandlung:
- Insulin,

- Sulfonylharnstoffe,

- Biguanide.



Nutzen und Sicherheit folgender Medikamente sind in prospektiven randomisierten kontrollierten Langzeit-
Studien nachgewiesen: Human- oder Schweine-Insulin, Glibenclamid (als Monotherapie) und Metformin (beim
adiptsen Patienten; als Monotherapie).

Behandlung hyper- und hypoglykdmischer Stoffwechselentgleisungen

Bei typischen Symptomen der Hyperglykdmie (z.B. Gewichtsverlust, Durst, Polyurie, Mykosen,
Abgeschlagenheit, Midigkeit) ist eine Verbesserung der BZ-Einstellung auf Werte unter einen HbAlc-Wert von
8 % anzustreben, sofern nicht andere Indikationen eine noch niedrigere BZ-Einstellung erfordern.

Vorrangig sollen zur Blutzuckersenkung Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und deren
Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in prospektiven
randomisierten kontrollierten Langzeit-Studien nachgewiesen wurde.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglyk&mien erfordert eine entsprechende Therapieanpassung.

Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus

1.7.1 Makroangiopathie

1.7.1.1 Antihypertensive Therapie

Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose wie folgt gestellt werden:

Eine Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei
unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von >140 mmHg systolisch und/oder >90 mmHg diastolisch vorliegen.
Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen im klinischen Umfeld, die durch einen
Arzt oder geschultes medizinisches Personal durchgefiihrt werden und gilt unabhéngig von Alter oder
vorliegenden Begleiterkrankungen.

Tabelle 2: Normotone vs. hypertone Blutdruckwerte
Definition Blutdruck Blutdruck
Systolisch diastolisch (mmHg)
(mmHg)
normoton < 140 und <90
hyperton > 140 und/oder >90
systolisch hyperton > 140 und <90

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert durchzufiihren. Es sind entsprechende
QualitatssicherungsmalRnahmen der Blutdruckmessung vorzusehen, die gewahrleisten, dass die Durchfiihrung
der Blutdruckmessung gemaf der nationalen und internationalen Leitlinien erfolgt.

Sekundare Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundéaren Hypertonie ist eine sorgfaltige Abklarung erforderlich. Der
Arzt soll die Notwendigkeit der gezielten Weiterleitung des Patienten an einen in der Hypertoniediagnostik
besonders qualifizierten Arzt prifen.

2 Vgl. hierzu 1. Testa MA, Simonson DC. Health Economic Benefits and Quality of Life During Improved Glycemic
Control in Patients With Type 2 Diabetes Mellitus. A Randomized, Controlled, Double-Blind Trial. JAMA
1998;280:1490-96. und 2. U.K. Prospective Diabetes Study Group. Quality of Life in Type 2 Diabetic Patients is
affected by Complications but not by intensive Policies to improve Blood Glucose or Blood Pressure Control
(UKPDS 37). Diabetes Care 1999;22:1125-36.



Therapeutische MallBhahmen
Therapieziele

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele
(inshesondere Punkt 2 und 3) angestrebt werden. Hierfiir ist eine Senkung des Blutdruckes auf Werte systolisch
unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg anzustreben.

Basistherapie

Bei der Auswahl der unter Ziffer 1.4 genannten MalRBhahmen ist das Vorliegen einer arteriellen Hypertonie
gesondert zu bericksichtigen.

Bei der Ernahrungsberatung (Ziffer 1.4.1) sollten dem Patienten praktikable Hinweise zur Reduktion einer
UbermaRigen Kochsalzaufnahme gegeben werden.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

Jeder Patient mit Diabetes mellitus und arterieller Hypertonie soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten. Im tbrigen gelten
die unter Ziffer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien.

Medikamentdse MaRnahmen

Vorrangig sollen unter Berilicksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen Medikamente zur
Blutdrucksenkung verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung
der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele (insbesondere Punkt 2 und 3) in prospektiven randomisierten
kontrollierten Langzeit-Studien nachgewiesen wurde.

Dabei handelt es sich, in Monotherapie oder in Kombination, um folgende Wirkstoffgruppen:

—  Thiaziddiuretika,
—  B1-Rezeptor-selektive Betablocker,
— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer).

Nutzen und Sicherheit folgender Medikamente sind in prospektiven randomisierten Langzeit-Studien

nachgewiesen:

—  Thiaziddiuretika: Hydrochlorothiazid ggf. in Kombination mit kaliumsparenden Diuretika (Amilorid,
Triamteren),

—  B1-Rezeptor-selektive Betablocker: Metoprolol, Atenolol, Bisoprolol,

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer): Captopril, Enalapril, Ramipril.

1.7.1.2 Lipidmodifizierende Therapie

Vorrangig sollen unter Beruicksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen Medikamente zur
lipidmodifizierenden Therapie verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die
Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele (insbesondere Punkt 2 und 3) in prospektiven
randomisierten kontrollierten Langzeit-Studien nachgewiesen wurde.

Dabei handelt es sich in Monotherapie oder in Kombination um folgende Wirkstoffgruppen: HMGCoA-
Reduktase-Hemmer (Statine)

Nutzen und Sicherheit folgender Wirkstoffe sind in prospektiven randomisierten Langzeit-Studien
nachgewiesen:

- Pravastatin

- Simvastatin.

1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen
1.7.2.1 AllgemeinmalRnahmen

Bei Vorliegen von mikrovaskuldren Komplikationen sollte der Arzt Uberpriifen, ob der Patient zu einer
Untergruppe gehort, die von einer normnahen Blutzucker-Einstellung profitiert.



1.7.2.2 Diabetische Nephropathie

Bei etwa 10 % der Typ-2-Diabetiker entsteht im Verlauf der Erkrankung innerhalb von 10 Jahren eine
diabetische Nephropathie, die bei weniger als 10 % der Patienten mit Nephropathie zum terminalen
Nierenversagen fihrt.

Der Patient mit einer diabetischen Nephropathie bedarf daher einer spezialisierten und strukturierten
Behandlung. Diese erfordert die enge Kooperation zwischen Hausarzt, diabetologisch qualifizierten Arzt und
nephrologisch qualifizierten Arzt unter Beteiligung diabetes-relevanter Fachberufe im Gesundheitswesen.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kann der dringende Verdacht auf eine diabetische Nephropathie dann
gedullert werden, wenn eine diabetische Retinopathie und eine pathologisch erhéhte Eiweil3-
Ausscheidungsrate im Urin festgestellt wird. Patienten mit einer diabetischen Retinopathie erhalten daher
einmal jahrlich eine Untersuchung auf das Vorliegen einer pathologisch erhdhten Eiweil3-Ausscheidungsrate im
Urin bis zur Diagnose einer manifesten diabetischen Nephropathie. Der Leistungserbringer entscheidet, ob im
Einzelfall die Bestimmung der EiweiR-Ausscheidungsrate unter Berticksichtigung der Sensitivitat und Spezifitat
indiziert ist.

1.7.2.3Diabetische Retinopathie

Diabetiker kdnnen im Erkrankungsverlauf diabetesassoziierte Augenkomplikationen (z. B. diabetisch bedingte
Retinopathie und Makulopathie) erleiden. Zur Friherkennung ist fiir alle in strukturierten

Behandlungsprogrammen eingeschriebenen Versicherten mindestens einmal im Jahr eine ophthalmologische
Netzhaut-Untersuchung in Mydriasis oder eine Netzhaut-Photographie (Fundus-Photographie) durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen, fur die
ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblindung erbracht ist. Dazu z&hlt
insbesondere die retinale Laser-Photokoagulation.

1.7.2.4 Diabetische Neuropathie

Sofern keine Kontraindikationen vorliegen sind fiir die Behandlung der symptomatischen diabetischen
Neuropathie vorrangig MalRnahmen vorzusehen, fiir die ein positiver Nutzennachweis erbracht ist:

—  Optimierung der Stoffwechseleinstellung,

—  Amitriptylin (jeweils entsprechend dem arzneimittelrechtlichen Zulassungsstatus),

—  Carbamazepin, Gabapentin.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z.B. Blasenentleerungsstérungen, erektile
Dysfunktion, Magenentleerungsstérungen, stummer Herzinfarkt) ist eine spezialisierte weiterfiihrende
Diagnostik und ggf. Therapie einzuleiten.

1.7.2.5Das diabetische FulRsyndrom

Ein Teil von Patienten mit Typ-2-Diabetes ist durch die Entwicklung eines diabetischen FuRsyndroms mit einem
erhdhten Amputationsrisiko gefahrdet.

Es sind bei allen Patienten eine routinemanige Inspektion der Fi3e einschliellich Priifung auf Neuropathie,
Prufung des Pulsstatus und Prufung der Schuhversorgung mindestens einmal jahrlich durchzufiihren.

Bei Hinweisen auf das Vorliegen eines diabetischen Fu3syndroms oder eines Hochrisikoful3es ist die
Uberweisung an eine auf die Behandlung des diabetischen FuRsyndroms spezialisierte Einrichtung erforderlich.



Kooperation der Versorgungssektoren
1.8.1 Uberweisung vom Hausarzt zum jeweils qualifizierten Facharzt oder in eine
diabetologische Schwerpunktpraxis bzw. diabetologisch spezialisierte Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss eine Uberweisung des Patienten zum jeweils qualifizierten Facharzt

und/oder in eine diabetologische Schwerpunktpraxis bzw. diabetologisch spezialisierte Einrichtung erfolgen:

— Jahrliche augenarztliche Kontrolluntersuchung (insb. Funduskopie) oder jahrliche Netzhautuntersuchung
mittels Netzhautphotographie,

— Patienten mit Retinopathie und erhdhter EiweilRausscheidungsrate im Urin an den nephrologisch
qualifizierten Arzt und an eine diabetologisch spezialisierte Einrichtung,

— Nicht-Erreichen des individuell vereinbarten Ziel-Blutdruckwertes innerhalb eines Zeitraums von hdchstens
6 Monaten an einen in der Hypertoniebehandlung qualifizierten Arzt,

— Nicht-Erreichen des individuellen HbAlc-Zielwertes (nach spatestens 6 Monaten),

—  Bei geplanter oder bestehender Schwangerschatt.

Im Ubrigen entscheidet der Arzt nach pflichtgemaRen Ermessen (iber eine Uberweisung.

1.8.2 Uberweisung an eine auf die Behandlung des diabetischen FuRes spezialisierte

Einrichtung

Bei Vorliegen eines diabetisches FulRsyndroms oder eines Hochrisikofu3es muss im Hinblick auf eine
fuBerhaltende Therapie eine Uberweisung an eine auf die Behandlung des diabetischen Ful3es spezialisierte
Einrichtung erfolgen.

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss eine Einweisung des Patienten in ein Krankenhaus erfolgen:

—  bei Notfallindikationen,

—  bei bedrohlichen Stoffwechselentgleisungen,

— bei schweren speziellen Stoffwechselentgleisungen (z.B. héufige néchtliche Hypoglykamien,
Hypoglykdmiewahrnehmungsstérungen),

—  bei infiziertem diabetischem Ful neuropathischer oder angiopathischer Genese.

1.8.4 Indikation fur die Durchfihrung einer Rehabilitationsmaflinahme

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist zu prifen, ob der Patient mit Diabetes mellitus Typ 2
von einer Rehabilitationsmaflnahme profitieren kann.

1.8.5 Indikation fir die Durchfihrung psychotherapeutischer Malinahmen

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von pathophysiologischen, psychologischen und
sozialen Faktoren bei Diabetes mellitus ist durch den Arzt zu prifen, inwieweit Patienten von
psychologisch-psychotherapeutischen und/oder verhaltensmedizinischen MalBnahmen profitieren
kdénnen.



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

Als Grundlage der Qualitatssicherung sind nachvollziehbare und relevante Ziele, die durch die
Qualitatssicherung angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumentieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Bereiche:

— Einhaltung der Anforderungen gemaf § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(einschlieB3lich Therapieempfehlungen) einschlieBlich einer qualitdtsgesicherten und wirtschaftlichen
Arzneimitteltherapie,

— Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemdafd Abschnitt 1.8 einschlie3lich der in
Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,

—  Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation gemafi Abschnitt 5,

—  aktive Teilnahme der Versicherten.

Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegeniiber nachzuweisen, welche Maflinahmen sie
zur Umsetzung der oben genannten Ziele bzw. zur Dokumentation der Qualitatsindikatoren getroffen haben.
Der Koordinierungsausschuss soll dem Bundesministerium fir Gesundheit als Bestandteil seiner jahrlichen
Empfehlungen zum Aktualisierungsbedarf weitere Kernziele fur die Qualitatssicherung empfehlen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind MaRnahmen vorzusehen, die nachweislich eine

Erreichung der vereinbarten Ziele wirksam unterstitzen. lhr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu

spezifizierende Gruppen von Patienten und Leistungserbringern beschrankt werden, die ein ausreichendes

Verbesserungspotenzial erwarten lassen. Hierzu gehdren insbesondere:

— Malnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (z.B. Remindersysteme) fiir Versicherte und
Leistungserbringer,

—  strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fir Leistungserbringer mit der Mdglichkeit
einer regelmaRigen Selbstkontrollen. Die regelmaRige Durchflihrung von strukturierten Qualitatszirkeln
kann ein geeignetes Feedbackverfahren fiir teilnehmende Leistungserbringer sein,

— Malnahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten,

—  Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information der Leistungserbringer und eingeschriebenen
Versicherten.

MalRnahmen im Verhdltnis zu den Leistungserbringern sind entsprechend zu vereinbaren. Im Rahmen der
Programme sind auf3erdem strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung von Versicherten durch die
Krankenkassen oder von ihr beauftragten Dritten vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf
mangelnde Unterstiitzung des strukturierten Behandlungsprozesses durch den Versicherten enthalt.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Regelungen zur Auswertung der fur die
Durchfuhrung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu treffen. Hierbei sind sowohl die bei den
Krankenkassen vorliegenden Dokumentationsdaten gemaf3 Abschnitt 5 als auch die Leistungsdaten der
Krankenkassen einzubeziehen. Eine angemessene Risikoadjustierung ist fiir die Interpretation der Ergebnisse
sicherzustellen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind wirksame Sanktionen bei Verstdl3en der
Vertragspartner gegen die im Programm festgelegten Anforderungen vorzusehen.

Die Durchfiihrung der Qualitatssicherungsmafinahmen ist gegeniber der zustandigen Prufungsbehorde
nachzuweisen; die durchgefiihrten QualitatssicherungsmalRnahmen sind regelmafig 6ffentlich darzulegen.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten

Der behandelnde Arzt soll priifen,

— ob die Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2 gesichert ist und

— ob der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

Die Einschreibekriterien sind demzufolge:

— die Sicherung der Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2 gemal Ziffer 1.2 (Diagnostik) oder eine bereits
vorliegende Therapie mit diabetesspezifischen, blutzuckersenkenden Medikamenten,

— die grundsatzliche Bereitschaft zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an Schulungen und

— die zu erwartende Verbesserung der Lebensqualitat und Lebenserwartung durch intensivierte Betreuung.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden nicht in ein strukturiertes Behandlungsprogramm

aufgenommen.



4, Schulungen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten Versorgungsziele. Die
Inhalte der Schulungen zielen auf die vereinbarten Management-Komponenten inshesondere bezuglich der
sektorenubergreifenden Zusammenarbeit ab. Die Vertragspartner definieren Anforderungen an die fir die
strukturierten Behandlungsprogramme relevante regelmaRige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer.
Sie kénnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen
abhangig machen.

4.2 Schulungen der Versicherten

Jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.

Patientenschulungen dienen der Befahigung des Versicherten zur besseren Bewaltigung des
Krankheitsverlaufs und zur Beféahigung zu informierten Patientenentscheidungen. Hierbei ist der Bezug zu den
hinterlegten strukturierten medizinischen Inhalten der Programme nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch herzustellen. Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
bericksichtigen.

Bei Antragsstellung miissen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen, gegeniber
dem Bundesversicherungsamt benannt, die Erfillung der Umsetzung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele belegt und ihre Orientierung an internationalen Qualitatsstandards begriindet werden.
Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen.

5. Evaluation (§ 137 f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch)

Grundziele der Evaluation sind die Uberpriifung der

—  Erreichung der Ziele des strukturierten Behandlungsprogramms,

— der Einhaltung der Einschreibekriterien,

— der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Versorgung nicht am Programm beteiligter Patienten mit
programmgleichen oder anderen Diagnosen sowie

— der 6konomischen Effizienz.

Die Ziele des Programms ergeben sich aus den Anforderungen geman § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch (Anforderungen an die Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien unter
Bericksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors) und 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch (durchzufihrende QualitéatssicherungsmalRnahmen) sowie den Vereinbarungen zu den
Qualitatssicherungsmalnahmen.

Grundlage der Evaluation bilden die fur den Evaluationszeitraum relevanten versichertenbezogenen
Dokumentationen nach § 28f der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung, alle Leistungsdaten sowie
Abrechnungsdaten der teilnehmenden Leistungserbringer fiir die im Evaluationszeitraum eingeschriebenen
Versicherten. Die Daten werden flr die Zwecke der Evaluation pseudonymisiert.



Bei der Bewertung der Wirksamkeit des strukturierten Behandlungsprogramms ist zwischen der

Funktionsfahigkeit des Programms und seiner Auswirkung auf die Versorgungslage zu unterscheiden:

— Bei der Beurteilung der Funktionsfahigkeit des Programms sind insbesondere die Anforderungen gemar
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 und 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch einschlie3lich des Verfahrens der
Vereinbarung individueller Therapieziele zu evaluieren,

— Gradmesser fur die Auswirkung auf die Versorgungslage ist die Veradnderung der Auspragungen von
Parametern der Prozess- und Ergebnisqualitdt des Mindest-Datensatzes relativ zu den ermittelten
Ausgangswerten. Die Mdoglichkeiten des Vergleiches zu einer Kontrollgruppe nicht eingeschriebener
Versicherter/nicht teilnehmender Leistungserbringer sind zu prifen.

Die Evaluation kann auf Basis einer reprasentativen Stichprobe der eingeschriebenen Versicherten erfolgen; sie
ermoglicht eine versichertenbezogene Verlaufsbetrachtung tGiber den Evaluationszeitraum.

Der Prozentsatz sowie die Versichertenstruktur der teilnehmenden Versicherten je Krankenkasse ist zu
bertcksichtigen. Versicherte, die das strukturierte Behandlungsprogramm freiwillig oder durch Ausschluss
verlassen, sind besonders zu wirdigen.

Die Evaluation soll auch subjektive Ergebnisqualitatsparameter (Lebensqualitat, Zufriedenheit) auf der Basis
von einer einmaligen Stichproben-Befragung bei eingeschriebenen Versicherten mindestens jeweils zu Beginn
und zum Ende des Evaluationszeitraums umfassen.

Unter der Beriicksichtigung der benétigen Datenbasis kdnnen die Vertragspartner vereinbaren, in wie weit zu
evaluieren ist, ob die Programme Auswirkungen auf die Versorgung von nicht eingeschriebenen Versicherter
haben.

Die Evaluation beginnt ein halbes Jahr nach Akkreditierung des Programms und umfasst einen Zeitraum von
drei Jahren. Jahrliche Zwischenberichte sind an die Krankenkasse zu liefern und von diesen binnen acht
Wochen zu veroffentlichen.



