DMP Diabetes Typ 2 vom 01.04.2006 (Lesefassung) in der Fassung des 10. Nachtrages vom 30.06.2015

VERTRAG

zwischen

der AOK Rheinland/Hamburg — Die Gesundheitskasse,

dem BKK-Landesverband NORDWEST,
zugleich fur die Sozialversicherung fir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau
(SVLFG) als Landwirtschaftliche Krankenkasse (LKK)

der IKK classic,
(handelnd fur die Innungskrankenkassen
die dem unten genannten Vertrag beigetreten sind),

der Knappschatft,

den nachfolgend benannten Ersatzkassen
— Techniker Krankenkasse (TK)
- BARMER GEK
— DAK-Gesundheit
— Kaufméannische Krankenkasse-KKH
— HEK - Hanseatische Krankenkasse Kiindigung der HEK zum 31. Dezember 2015

— hkk

gemeinsamer Bevollmachtigter mit Abschlussbefugnis:
Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek),
vertreten durch die Leiterin der vdek-Landesvertretung Hamburg

und

der Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg (KVH)

Uber

die Durchfiihrung eines strukturierten Behandlungsprogramms (DMP) zur Ver-
besserung der Qualitat in der ambulanten Versorgung von Typ 2 Diabetikern
nach 8 137f SGB Vaufder Grundlage von § 73a SGB Vvom
01.04.2006
in der Fassung des 10. Nachtrags vom 30.06.2015

Hinweis: Eine Ubersicht der teilnehmenden Betriebskrankenkassen finden Sie am
Ende des Dokumentes.
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ERLAUTERUNGEN

88§, Abschnitte und Anlagen ohne Kennzeichnung beziehen sich auf diesen Vertrag,

,Versicherte” sind weibliche und mannliche Versicherte,

,Patient” sind weibliche und méannliche Patienten,

LAnstellender Vertragsarzt“ konnen auch mehrere Arzte/kann auch eine Betriebsstat-

te sein, die gemeinschaftlich die Anstellung von Arzten vornehmen/vornimmt.

.vertragsarzte* sind — ggf. anstellende- Vertragséarzte und Vertragsarztinnen i. S. d.
88 4 und 5,

,Leistungserbringer sind Arzte i. S: d. 88 4 und 5, ermachtigte Arzte, Medizinische
Versorgungszentren (MVZ) Krankenhauser und sonstige Leistungserbringer sowie
bei diesen angestellte Arzte, sofern sie Leistungen im rahmen dies Vertrages erbrin-

gen,

,Dokumentationsdaten 2 i. V. m. Anlage 8 der DMP-A-RL" sind die in der Anlage 2 i.
V. m. 8 der DMP-A-RL aufgefiihrten Daten,

,Krankenkassen* sind die teilnehmenden Krankenkassen/-verbande,

-KVH" ist die Kassenarztliche Vereinigung Hamburg,

.koordinierender Arzt* meint alle Einschreibeberechtigten (§ 3 Abs. 1 Nr. 1, § 4, § 16
Abs. 2),

»,RSAV" ist die Risikostrukturausgleichsverordnung,
Anlage 1 gemald RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden Fassung,

,DMP-AF-RL" ist die DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie,

.,DMP-A-RL" ist die DMP-Anforderungen-Richtlinie,
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DMP-RL ist die DMP-Richtlinie,"

LArbeitsgemeinschaft” ist eine solche i. S. d. 8§ 27,

~.Gemeinsame Einrichtung" ist eine solche i. S. d. § 28,

,Datenstelle” ist eine solche i. S. d. 8 29

,G-BA" ist der Gemeinsame Bundesausschuss

,BVA" ist das Bundesversicherungsamt

.,DMP* ist die Abklrzung fur Disease-Management-Programm

Die rechtlichen Grundlagen bezeichnen immer die aktuelle gultige Fassung, sofern
sie nicht um ein konkretes Datum erganzt sind.

UBERSICHT DER ANLAGEN

Die in dieser Ubersicht aufgefiihrten Anlagen sind Bestandteil dieses Vertrages

Anlage 1 unbesetzt

Anlage 2  Strukturqualitat hausarztlicher Versorgungssektor nach 8 4
(Versorgungsebene 1)

Anlage 3  Struktur- und Schulungsqualitat diabetologisch qualifizierter Versor-

gungssektor nach 8 5 (Versorgungsebene 2)

Anlage 3a Strukturvoraussetzungen Ful3ambulanz

Anlage 4 Teilnahmeerklarung Vertragsarzt
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Anlage 4a Erganzungserklarung Leistungserbringer

Anlage 5 Verzeichnis der Leistungserbringer

Anlage 6 Qualitatssicherung (Ziele, Indikationen, Maflinahmen)

Anlage 7 indikationsspezifische und indikationstbergreifende Patienteninformation

Anlage 8 Dokumentationsdaten gemaR Anlage 2 DMP-A-RL

Anlage 8a Dokumentationsdaten gemaR Anlage 8 DMP-A-RL

Anlage 9 indikationsspezifische und indikationstbergreifende Teilnahme- und Einwilligung

und Datenschutzinformation

Anlage 10 Schulungsprogramme und Vergitung
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PRAAMBEL

Epidemiologische Daten schatzen die Pravalenz fur Diabetes mellitus zwischen
4 % und 10 % ein, wobei die Pravalenz mit zunehmendem Alter auf 13 % steigt.
In 95 % der Falle liegt hierbei ein Diabetes mellitus Typ 2 vor. Eine Zunahme
der Erkrankungshaufigkeit ist zu erwarten. Die mit dem Krankheitsbild verbun-
denen gesundheitlichen Auswirkungen fuhren zu einer erheblichen Reduzierung
der Leistungsfahigkeit und Lebenserwartung der betroffenen Versicherten, die
mit entsprechenden volkswirtschaftlichen und gesellschaftlichen Konsequenzen
verbunden sind. Epidemiologische Untersuchungen beweisen, dass friihzeitiges
Erkennen im Sinne der Erstdiagnose, strukturierte evidenzbasierte Therapie
sowie durch gezielte Férderung der Selbstmanagementfahigkeiten des Patien-
ten die Lebensqualitat und -erwartung eines Diabetikers deutlich erhdht, Frih-
und Spatfolgen verhindert und die Behandlungskosten reduziert werden kon-
nen. Hier bildet die strukturierte Diagnostik ein wesentliches Mittel zum rechtzei-
tigen Erkennen der Erkrankung Diabetes.

Diese Vereinbarung basiert auf folgender Definition fir Disease Management:
Disease Management ist ein systematischer, sektorentbergreifender und popu-
lationsbezogener Ansatz zur Forderung einer kontinuierlichen, evidenzbasierten
Versorgung von Patienten mit chronischen Erkrankungen dber alle Krankheits-
stadien und Aspekte der Versorgung hinweg. Zu den Instrumenten des Disease
Managements gehéren auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin: Hand-
lungsempfehlungen fir Arzte und Patienten, Patientenschulungen, individuelle
Therapiestufenplane, Remindersysteme, Uberweisungs- und Dokumentations-
routinen, die kontinuierliche Evaluation medizinischer, 6konomischer und psy-
chosozialer Parameter sowie eine darauf beruhende kontinuierliche Verbesse-
rung des Versorgungsprozesses auf allen Ebenen.

Im Rahmen dieser Vereinbarung werden Regelungen fir die vertragsarztliche
Versorgung von Patienten mit Diabetes mellitus einschliel3lich der Schnittstellen
innerhalb der arztlichen Versorgungskette und zu der versichernden Kranken-
kasse definiert, um eine der individuellen Situation des Versicherten angepasste

Versorgung zu gewahrleisten.
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Fur die Durchfihrung und Umsetzung des strukturierten Behandlungsprogram-
mes ist die kontinuierliche und intensivierte hausarztliche Betreuung die wich-
tigste Voraussetzung fur die erfolgreiche Inanspruchnahme und aktive Teilnah-
me der chronisch kranken Patienten mit dem Ziel einer langfristig und partner-
schaftlich angelegten Arzt-Patienten-Beziehung.

Die Behandlung von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 soll durch ein DMP
nach § 137 g SGB V optimiert werden. Die Vereinbarung soll eine moglichst fla-
chendeckende, den wissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechende, quali-
tatsgesicherte Versorgung und Schulung der Diabetes-Patienten gewahrleisten.
Sie wird dabei die in den vergangenen Jahren durch die von Arzten aufgebau-
ten und von Krankenkassen finanzierten Strukturen und den dadurch erreichten
Qualitatsstandard in Hamburg weiter entwickeln.

Die Vertragspartner stimmen in der Einschatzung Uberein, dass die Veranke-
rung von Versorgungsleitlinien und die Vorgabe medizinischer Qualitatsziele zur
Verdanderung des éarztlichen Leistungs- und Verordnungsgeschehens fihren
kann. Dies ist bei der Weiterentwicklung des Vertrages sowie damit im Zusam-
menhang stehender vertraglicher Regelungen zu bertcksichtigen.

Die Vertragspartner vereinbaren unter Neufassung der bisherigen Regelungen
aus dem Vertrag vom 18. August 2003 in der Fassung des 1. Nachtrages vom
01. November 2004 die Laufzeit aus dem Vertrag zwecks Wiederzulassung des
strukturierten Behandlungsprogramms (Diabetes mellitus Typ 2/Region Ham-
burg) zu verlangern und treffen hierfir folgende Regelungen.

Die vertraglichen Anpassungen des 10. Nachtrages beriicksichtigen die Ande-
rungen der zum 01.07.2014 in Kraft getretenen DMP-A-RL sowie die Anderung
der DMP-A-RL mit Beschluss vom 19.06.2014. Das Versorgungsangebot wird
unter Berlcksichtigung der DMP-A-RL und der DMP-AF-RL gewahrleistet. Mit
dem GKV-VStG wurde festgelegt, dass zukinftig alle bisher in der RSAV gere-
gelten Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungspro-
gramme in die indikationsspezifischen Richtlinien des G-BA uberfuhrt werden.
Da es fur das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 2 noch
keine Richtlinie des G-BA gibt, besteht folgende Ubergangsregelung: GemaR §
321 SGB V gelten die bislang in § 28b Abs. 1, den 88 28c, 28e sowie der Anla-
ge 1 RSAV geregelten Anforderungen an die Zulassung des strukturierten Be-

handlungsprogramms Diabetes mellitus Typ 2 in der bis zum 31. Dezember
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2011 geltenden Fassung weiter, bis die vom G-BA nach § 137f Abs. 2 SGB V
zu erlassende Richtlinie fur Diabetes mellitus Typ 2 in Kraft getreten ist. Die
Vertragspartner schlieBen folgenden Vertrag auf der Grundlage des

§73aSGB V.

10
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ABSCHNITT |

ZIELE, GELTUNGSBEREICH

§1
Ziele der Vereinbarung

Ziel der Vereinbarung ist die aktive Teilnahme der Versicherten bei der Umset-
zung des DMP Diabetes mellitus Typ 2 in der Region der KVH. Uber dieses Be-
handlungsprogramm soll unter Beachtung der nach § 11 dieses Vertrages gere-
gelten Versorgungsinhalte eine indikationsgesteuerte und systematische Koordi-
nation der Behandlung der Versicherten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesonde-
re im Hinblick auf eine interdisziplindre Kooperation und Kommunikation aller be-
teiligten Leistungserbringer und der teilnehmenden Krankenkassen erfolgen, um
die Versorgung der Patienten zu optimieren. Der koordinierende Arzt spielt eine
zentrale Rolle beim Zugang des Versicherten in das DMP und bei der Umsetzung
des DMP, auch im Hinblick auf die Einbeziehung, insbesondere des diabetolo-
gisch qualifizierten Versorgungssektors.

Die Ziele und Anforderungen an die DMP sowie die medizinischen Grundlagen

sind in der RSAV ,der DMP-AF-RL und insbesondere der DMP-A-RL festgelegt.

Entsprechend Anlage 1 Ziffer 1.3.1 der RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden

Fassung streben die Vertragspartner dieses Vertrages folgende Ziele an:

1. Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Polydipsie, Ab-
geschlagenheit) einschlieRlich der Vermeidung neuropathischer Symptome,
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder
rezidivierende Hypoglykamien) sowie schwerer hyperglykdmischer Stoffwech-
selentgleisungen,

2. Reduktion des erhdhten Risikos fur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

3. Vermeidung der mikrovaskularen Folgekomplikationen (insbesondere Retino-
pathie mit schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit
der Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie),

4. Vermeidung des diabetischen FuR3syndroms mit neuro-, angio- und/oder oste-

oarthropathischen Lasionen und von Amputationen.

11
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5. Generell geht es dabei um Erhaltung und Verbesserung der durch Diabetes
Mellitus beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei werden in Abhangigkeit z. B
von Alter und Begleiterkrankung des Patienten unterschiedliche, individuelle
Therapierziele, die sich an den o .g. Therapiezielen orientieren, festgelegt und
eine individuelle Therapieplanung vorgenommen.

6. Die Patienten sollen im Hinblick auf die genannten Therapieziele von lhrer
Einschreibung profitieren.

§2
Geltungsbereich

(1) Diese Vereinbarung gilt fur

1. Vertragsarzte in der Region der Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg sowie
fur erméachtigte Krankenhausarzte der Region Hamburg und Medizinischen
Versorgungszentren (MVZ), die nach Mal3gabe des Abschnitts Il ihre Teil-
nahme erklart haben, die entsprechenden Voraussetzungen erftllen und eine
Genehmigung erhalten haben,

2. die Behandlung von Versicherten, die sich nach MalRgabe des Abschnitts V
dieses Vertrages eingeschrieben haben, die entsprechenden Voraussetzun-
gen zur Teilnahme erfillen und Mitglied einer an diesem Vertrag teilnehmen-
den Krankenkasse sind.

3. Es gelten des Weiteren folgende Regelungen fir die jeweilige Kassenart:

Im AOK-System gilt der Vertrag auch fur die Behandlung von Versicherten von
Krankenkassen auf3erhalb von Hamburg. Die anderen AOKn haben die AOK
Hamburg mit der Wahrnehmung der sich aus diesem Vertrag ergebenden
Pflichten beauftragt und die aul3erbudgetare Vergutung anerkannt.

Dieser Vertrag gilt fur Betriebskrankenkassen, die gegeniber dem BKK-
Landesverband NORDWEST ihren Beitritt erklaren. Der BKK-Landesverband
NORDWEST meldet die beigetretenen Betriebskrankenkassen schriftlich an
die KVH. Die KVH informiert die teilnehmenden Vertragsarzte.

Dieser Vertrag gilt auch fur Innungskrankenkassen, die ihren Beitritt gegen-
Uber der IKK classic erklaren und die Vergitungen gemalR 88 26 bis 27 im

Rahmen des Fremdkassenzahlungsausgleichs anerkennen, soweit nicht be-

12
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reits andere vertragliche oder gesetzliche Vorschriften gelten. Mit der Beitritts-
erklarung gegeniber der IKK classic wird bzw. wurde gleichzeitig der Ver-
tragsbeitritt gegentber der KVH erklart. Die IKK classic meldet die beigetrete-
nen Innungskrankenkassen schriftlich an die KVH. Ebenso gilt dieser Vertrag
fur diejenigen Innungskrankenkassen, die bereits zuvor Vertragspartner wa-
ren. Die KVH informiert die teilnehmenden Vertragséarzte. Nach dem Beitritt gilt
dieser Vertrag auch fur Versicherte der beigetretenen IKK.

(2) Grundlage dieses Vertrages ist die RSAV, die DMP-AF-RL und insbesondere die
DMP-A-RL. Sollten sich auf Grund nachfolgender DMP-Richtlinien des GBA nach
8§ 137f Abs. SGB V oder aufgrund sonstiger gesetzlicher, vertraglicher oder be-
hordlicher MaRnahmen inhaltliche Anderungen ergeben, hat eine Anpassung
dieses Vertrages zu erfolgen. Naheres hierzu regelt 8 40 dieses Vertrages. Die
Anlagen dieses Vertrages, die die Dokumentation betreffen, entsprechen woértlich
der Anlage 2 DMP-A-RL i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL.

§3
Grundstruktur der diabetologischen Versorgung

(1) Die abgestufte, flachendeckende Versorgung von eingeschriebenen Versicherten
auf Grund von Diabetes mellitus Typ 2 erfolgt im Rahmen dieser Vereinbarung
auf drei Versorgungsebenen:

1. Koordinierender Arzt (grundséatzlich hausarztlicher Sektor,
Versorgungsebene 1)
Diabetologische Schwerpunktpraxis (Versorgungsebene 2)
Diabetologisch qualifizierte Krankenhauser und Rehabilitationseinrichtungen

(Stationarer Sektor, Versorgungsebene 3).

(2) Der Arzt der Versorgungsebene 2 wird in der Regel (Notfélle sind ausgenommen)

durch Uberweisung eines Vertragsarztes der Versorgungsebene 1 tatig.

(3) Die Einweisung eines Versicherten in eine stationare Einrichtung der Versor-
gungsebene 3 bedarf in der Regel (Notfalle sind ausgenommen) der vorherigen

Absprache der 1. Versorgungsebene mit der 2. Versorgungsebene.

13
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(4) Die Strukturqualitat und die Aufgaben der Versorgungsebenen 1 und 2 sind in
den 88 4 und 5 dargestellt.

(5) Die Strukturqualitat der Krankenhduser sowie der Rehabilitationseinrichtungen
(Versorgungsebene 3) wird in gesonderten Vertragen geregelt; die der sonstigen
Leistungserbringer in § 9.

(6) Arzte der Versorgungsebene 1 und 2 mussen an von der KVH anzuerkennenden
strukturierten Qualitatszirkel teilnehmen. Die Teilnahme der Arzte der Versor-
gungsebene 3 wird angestrebt.

ABSCHNITT Il

TEILNAHME DER LEISTUNGSERBRINGER

§4
Teilnahmevoraussetzungen und Aufgaben des hausarztlichen

Versorgungssektors (koordinierender Arzt, Versorgungsebene 1)

(1) Die Teilnahme der Vertragsarzte und MVZ an diesem Programm ist freiwillig.

(2) Teilnahmeberechtigt fir den koordinierenden Versorgungssektor sind, soweit die

Anforderungen an die Strukturqualitdt nach Anlage 2 — personlich oder durch ange-

stellte Arzte erfullt werden:

1. Vertragsarzte, die gemald 8 73 SGB V an der hausarztlichen Versorgung teilneh-
men und

2. zugelassene oder erméachtigte diabetologisch qualifizierte Facharzte oder Einrich-
tungen, die fur die Erbringung dieser Leistungen zugelassen oder erméchtigt sind.
Dies gilt jedoch nur fur die Ausnahmefalle, dass ein Patient bereits vor der Ein-
schreibung von diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist
oder diese Betreuung aus medizinischen Grinden erforderlich ist.

Die Anforderungen an die Strukturqualitat nach Anlage 2 kénnen auch durch ange-

stellte Arzte sichergestellt werden.*

14
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(2a) Die Teilnahmevoraussetzungen sind arzt- und betriebsstattenbezogen zu erfill
en. Die Anforderungen, die sich auf bestimmt apparative Ausstattungen und organi-
satorische Voraussetzungen der Strukturqualitat beziehen, sind betriebsstattenbezo-
gen zu erfullen. Mit seiner Unterschrift auf der Teilnahmeerklarung nach 8 5 bestatigt
der anstellende Vertragsarzt bzw. der Leiter des MVZ, dass die arzt- und betriebs-

stattenbezogenen Strukturvoraussetzungen erfillt sind.

(2b) Sollen Leistungen im Rahmen dieses Vertrages durch einen angestellten Arzt
erbracht werden, so weist der anstellende Vertragsarzt bzw. das anstellende MVZ
die Erfullung der Strukturqualitdt durch den angestellten Arzt gegentber der KVH
nach. Das Ende des Angestelltenverhaltnisses oder der Téatigkeit des angestellten
Arztes wird der KVH vom anstellenden Vertragsarzt bzw. MVZ unverziglich mit Hilfe
des in der Anlage 4a (Erganzungserklarung Leistungserbringer) beigefiigten Formu-
lars mitgeteilt.

(3) Zu den Pflichten der nach Abs. 2 Teilnahmeberechtigten (im weiteren als koordi-
nierender Arzt bezeichnet) gehdren insbesondere:

1. Die Beachtung der in Anlage 1 der RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden
Fassung geregelten Versorgungsinhalte,

2. die Koordination der Behandlung der Versicherten, insbesondere im Hinblick
auf die Beteiligung anderer Leistungserbringer unter Beachtung der in Anla-
ge der 1 RSAV geregelten Versorgungsinhalte in der bis 31.12.2011 gelten-
den Fassung,

3. die Information, Beratung und Einschreibung der Versicherten gem. § 16 so-
wie die Erhebung und Weiterleitung der Dokumentationen nach den Ab-
schnitten VIl und VIII,

4. die Beachtung der Qualitatsziele nach 8§ 12 einschlief3lich einer qualitatsgesi-
cherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie unter Berucksichtigung des
im Einzelfall erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraums,

5. die Durchfihrung von Patientenschulungen gem. 8§ 22, soweit die Schu-
lungsberechtigung gegeniber der KVH nachgewiesen ist,

6. die Beachtung der Kooperationsregelungen gemafld Anlage 1 der RSAV in

der bis 31.12.2011 geltenden Fassung. Der koordinierende Hausarzt konsul-
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tiert die diabetologische Schwerpunktpraxis vor einer Einweisung ins Kran-
kenhaus, sofern es sich nicht um einen Notfall handelt,

7. die Uberweisung per Auftragsleistung an andere, auch nicht an diesem Ver-
trag teilnehmende Vertragsarzte/Leistungserbringer, die die Strukturqualitat
entsprechend 8 11 aufweisen. Im uUbrigen entscheidet der koordinierende
Hausarzt nach pflichtgemaRem Ermessen tiber eine Uberweisung,

8. bei Uberweisung an andere Leistungserbringer
- therapierelevante Informationen entsprechend Anlage 1 der RSAV in der

bis 31.12.2011 geltenden Fassung, wie z. B. die medikamentdse Thera-
pie, zeitnah zu tUbermitteln und von diesen Leistungserbringern therapie-
relevante Informationen einzufordern und

9. das Fuhren des Diabetespasses auf Wunsch des Versicherten,

10. die Teilnahme an strukturierten Qualitatszirkeln.

Erfolgt die Leistungserbringung durch einen angestellten Vertragsarzt, gelten die Zif-
fern 1 — 10 entsprechend. Der anstellende Vertragsarzt hat durch arbeitsvertragliche
Regelungen fur die Beachtung der Vorschrift und der Anforderungen der RSAV und
DMP-A-RL Sorge zu tragen.

§5
Teilnahmevoraussetzungen und Aufgaben des
diabetologisch qualifizierten Versorgungssektors (diabetologische

Schwerpunktpraxis, Versorgungsebene 2)

(1) Die Beteiligung der diabetologischen Schwerpunktpraxen an diesem Programm
ist freiwillig.

(2) Teilnahmeberechtigt als diabetologische Schwerpunktpraxis sind Vertragsarzte,
soweit sie die Anforderungen an die Strukturqualitdt nach Anlage 3 zu diesem
Vertrag — personlich oder durch angestellte Arzte- erfiillen. Die Anforderungen an
die Strukturqualitat nach Anlage 3 kénnen auch durch angestellte Arzte sicherge-
stellt werden.

(2a)Die Teilnahmevoraussetzungen sind arzt- und betriebsstattenbezogen zu erful-

len. Die Anforderungen, die sich auf bestimmt apparative Ausstattungen und or-

16



DMP Diabetes Typ 2 vom 01.04.2006 (Lesefassung) in der Fassung des 10. Nachtrages vom 30.06.2015

ganisatorische Voraussetzungen der Strukturqualitat beziehen, sind betriebsstét-
tenbezogen zu erfillen. Mit seiner Unterschrift auf der Teilnahmeerklarung nach 8
5 bestatigt der anstellende Vertragsarzt bzw. Leiter des MVZ, dass die arzt- und

betriebsstattenbezogenen Strukturvoraussetzungen erfullt sind.

(2b)Sollen Leistungen im Rahmen dieses Vertrages durch einen angestellten Arzt
erbracht werden, so weist der anstellende Vertragsarzt bzw. das anstellende MVZ
die Erfullung der Strukturqualitat durch den angestellten Arzt gegentber der KVH
nach. Das Ende des Angestelltenverhaltnisses oder der Tatigkeit des angestellten
Arztes wird der KVH vom anstellenden Vertragsarzt bzw. MVZ unverziglich mit
Hilfe des in der Anlage 4a (Erganzungserklarung Leistungserbringer) beigefligten

Formulars mitgeteilt.

(3) Zu den Pflichten der nach Abs. 2 teilnehmenden diabetologischen Schwerpunkt-
praxen gehoéren insbesondere:

1. die Beachtung der in Anlage 1 der RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden
Fassung geregelten Versorgungsinhalte,

2. die Mitbehandlung des teilnehmenden Versicherten mit dem Ziel der Ruck-
Uberweisung des Versicherten an den koordinierenden Arzt mdglichst inner-
halb von drei Monaten. Bei langerer Behandlung bedarf es einer besonderen
Begrindung gegenuber dem koordinierenden Arzt. Therapierelevante Infor-
mationen sind dem koordinierenden Arzt zu Ubermitteln.

3. die Beachtung der Qualitatsziele nach 8§ 12 einschlieBlich einer qualitats-
gesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie unter Bericksichtigung
des im Einzelfall erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraums,

4. die Durchfuhrung von Patientenschulungen gem. § 22,

5. die Krankenhauseinweisung nach Feststellung der medizinischen Notwendig-
keit und Absprache mit dem koordinierenden Arzt,

6. die Uberweisung per Auftragsleistung an andere, auch nicht an diesem Ver-
trag teilnehmende Vertragsarzte/Leistungserbringer, die die Strukturqualitat
entsprechend Anlage 1 der RSAV aufweisen. Im ubrigen entscheidet der ko-
ordinierende Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen lber eine Uberweisung,

7. bei Uberweisung an Leistungserbringer nach Nr. 6 therapierelevante Informa-

tionen entsprechend Anlage 1 der RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden Fas-
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sung, wie z. B. medikamentdse Therapie, zu Ubermitteln und von diesen Leis-
tungserbringern einzufordern.
Erfolgt die Leistungserbringung durch einen angestellten Vertragsarzt, gelten die
Ziffern 1 — 7 entsprechend. Der anstellende Vertragsarzt hat durch arbeitsvertrag-
liche Regelungen fir die Beachtung der Vorschrift und der Anforderungen der
RSAV und DMP-A-RL Sorge zu tragen.
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§6
Teilnahmeerklarung

(1) Der Vertragsarzt erklart sich unter Angabe seiner Funktion und entsprechend der
Voraussetzungen als koordinierender Arzt nach 8 4 oder im facharztli-
chen/diabetologisch qualifiziertem Versorgungssektor nach 8 5 gegeniber der
KVH schriftlich auf der Teilnahmeerklarung geman der Anlage 4 zur Teilnahme
am DMP bereit. Wird die Teilnahme des Arztes bzw. zugelassenen MVZ am
DMP durch die Qualifikation eines angestellten Arztes ermdglicht, so muss die
Teilnahmeerklarung des anstellenden Vertragsarztes neben den administrativen
Daten des anstellenden Vertragsarztes bzw. MVZ auch die administrativen Daten
des angestellten Arztes (Name, Vorname, Arztnummer) auffihren. Die Anstellung
eines neuen qualifizierten Arztes ist entsprechend mit dem in der Anlage 4a bei-
gefugten Formular (Erganzungserklarung Leistungserbinger) unverziglich nach-
zuweisen. Durch die Anstellung eines neuen qualifizierten Arztes nach erneuter
Genehmigung durch die KVH kann die Teilnahme am DMP ohne erneute Teil-
nahmeerklarung weitergefihrt werden.

(2) Die Teilnahmeerklarung ist um die Angabe der Betriebsstatten (Anschrift, Be-
triebsstattennummer) zu erganzen, in denen Leistungen im Rahmen dieses Ver-
trages erbracht werden sollen.

(3) Als koordinierender Arzt genehmigt er mit seiner Unterschrift auf dieser Erklarung
von der Arbeitsgemeinschaft Hamburg ohne Vollmacht in Vertretung fur ihn mit
der Datenstelle geschlossenen Vertrag. Fir den Fall, dass die Arbeitsgemein-
schaft Hamburg die Datenstelle wechseln mdchte, bevollméchtigt der koordinie-
rende Arzt die Arbeitsgemeinschaft Hamburg, in seinem Namen einen Vertrag mit
einer neuen Datenstelle zu schliel3en. Er wird in diesem Fall unverziglich die
Maglichkeit erhalten, sich Uber den genauen Inhalt dieses Vertrages zu informie-
ren.
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87
Uberprifung der Teilnahmevoraussetzungen

(1) Die KVH erteilt den gemal’ 8§ 4 an der hauséarztlichen Versorgung teilnehmenden

Arzt die Genehmigung zur Teilnahme und Abrechnung nach diesem Vertrag,
— wenn diese die in Anlage 2 genannte Strukturqualitat erfillen oder

— sich bei Antragstellung verpflichten, die in Anlage 2 genannte Strukturqualitat

innerhalb eines Jahres vollstandig zu erfllen,

— far die Durchfiihrung von Schulungsmal3inahmen nach 8§ 22 die genannte Vo-
raussetzung erfillen.

(2) Die KVH erteilt den gemal3 § 5 Abs.2 an diesem Vertrag teilnehmenden Vertrags-
arzten die Genehmigung zur Teilnahme und Abrechnung nach diesem Vertrag,
wenn diese die in Anlage 3 genannte Strukturqualitat erfallen.

(3) Die Uberprifung der Teilnahmevoraussetzungen erfolgt im Auftrag der Gemein-
samen Einrichtung (GE) durch die KVH einmal kalenderjahrlich. Die Prifungen
mussen bis spatestens 30.06. des Folgejahres abgeschlossen sein. Die Mitglie-
der der GE erhalten zu Beginn der Prifung spatestens zum 01.04. des Jahres ei-
ne Mitteilung Uber die Anzahl der zu prifenden DMP-Arzte. Am Ende der Priifung
zum 30.06. eines jeden Jahres erhalten die Mitglieder der GE als Ergebnis der
Uberprufung der Strukturvoraussetzungen eine Liste der gepriiften DMP-Arzte mit
folgenden Angaben:

a) Widerruf der Genehmigung, ohne Angabe der Grinde
b) Verzicht bzw. Riickgabe der Genehmigung
¢) Ruhen der Zulassung, ohne Angaben von Grinden

d) Strukturvoraussetzungen erfllt, teilweise erfullt, nicht erfullt.

(4) Bestehen trotz der vorgelegten Unterlagen berechtigte Zweifel am Vorliegen der
fachlichen Qualifikation, kann die Erteilung einer Genehmigung von der erfolgrei-
chen Teilnahme an einem Kolloquium abhangig gemacht werden. Das Kolloqui-

um fuhrt die Diabetes-Kommission der K\VH durch.
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§8
Beginn, Ende und Ruhen der Teilnahme

Die Teilnahme des Vertragsarztes am Behandlungsprogramm beginnt mit dem
Tag der Unterschrift auf der Teilnahmeerklarung vorbehaltlich der Genehmigung
durch die KVH, frihestens jedoch mit Vertragsbeginn.

Nach erfolgtem Widerruf der DMP-Genehmigung ist eine erneute Teilnahme des
Vertragsarztes nur unter der Voraussetzung moglich, dass eine erneute Teilnah-
meerklarung gemal Anlage 4 und die Nachweise zur Erfullung der Strukturvo-
raussetzung gemal den Anlagen 2 bzw. 3, 3a vollstdndig der KVH vorgelegt
werden. Die erneute Teilnahme beginnt mit dem Tag der Unterschrift auf der
Teilnahmeerklarung, wenn gleichzeitig die Nachweise der Strukturvoraussetzun-
gen der KVH vorgelegt wurden, andernfalls mit dem Zeitpunkt der vollstandigen
Vorlage der erforderlichen Unterlagen. Eine rickwirkende DMP-Genehmigung
kann in diesem Fall nicht erteilt werden.

Der Vertragsarzt kann seine Teilnahme gegeniber der KVH schriftlich kiindigen.
Die Kindigungsfrist betragt vier Wochen zum Ende des Quartals. Die KVH infor-
miert unverziglich die Vertragspartner.

Die Teilnahme eines Vertragsarztes endet auch durch Ausschluss nach § 14
Abs. 2.

Die Teilnahme am Programm endet mit dem Bescheid tUber das Ende bzw. Ru-
hen der Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung durch die KVH.

Endet oder ruht die Teilnahme eines Vertragsarztes, kann die Krankenkasse den
hiervon betroffenen Versicherten das Vertragsarzteverzeichnis gem. 8 10 zu-
kommen lassen, um ggf. einen Wechsel des Vertragsarztes gemafl3 8§ 19 vorzu-
nehmen.

Im Falle der Beendigung des Angestelltenverhaltnisses oder der Tatigkeit des
angestellten Arztes im DMP in dieser Betriebsstatte ruht die Teilnahme dieser
Betriebsstatte in Ganze oder in Teilen, soweit der anstellende Vertragsarzt oder
ein anderer Arzt in der teiinehmenden Betriebsstatte die Voraussetzungen fur die
Leistungserbringung im DMP nicht personlich erfullt. Die Teilnahme des anstel-
lenden Vertragsarztes ruht in diesem Fall ab dem Datum des Ausscheidens des
angestellten Arztes. Sie ruht in Ganze, wenn der anstellende Vertragsarzt auf-

21



DMP Diabetes Typ 2 vom 01.04.2006 (Lesefassung) in der Fassung des 10. Nachtrages vom 30.06.2015

grund der eigenen Strukturqualitat keine DMP-Zulassung besitzt. Sie ruht in Tei-
len, wenn die Zulassung fir die besondere Leistungserbringung des angestellten
Arztes ruht, der anstellende Vertragsarzt seine personlich genehmigte Leistungs-
erbringung jedoch noch durchfiihren kann. Die Teilnahme beginnt erneut mit dem
Datum der Anstellung eines neuen qualifizierten Arztes. Die Neuanstellung ist
nachzuweisen mit dem Anlage in der beigefligten Formular 4a (Erganzungserkla-
rung Leistungserbringer).

(8) Im Falle, dass allein der angestellte Arzt die in der Anlage 2 Strukturqualitat fur
Vertragsarzte nach § 3 Absatz 2 ndher bezeichneten Voraussetzungen erfullt, ist
nur der angestellte Arzt zur Leistungserbringung im DMP, zu der auch die Doku-
mentation gehort, berechtigt.

8§89
Krankenh&user und sonstige Leistungserbringer

(1) Geeignete Krankenhauser und Rehabilitationseinrichtungen sind gesondert ver-
traglich von Anfang an einzubeziehen. Die Krankenkassen stellen sicher, dass
die teilnehmenden Krankenh&duser die medizinischen Grundlagen der RSAV und
DMP-A-RL beachten und die fachliche Qualifikation sowie die Beteiligung an
Qualitatssicherungsverfahren nachweisen. Dariiber hinaus stellen die Kranken-
kassen sicher, dass die Versorgung durch diabetologisch qualifizierte Padia-
ter/Einrichtungen und diabetologisch qualifizierten Krankenhauser interdisziplinar

erfolgt. Die Teilnahme der Krankenh&user ist freiwillig.

(2) Die nach Anlage 1 Ziffer 1.8.2 RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden Fassung zu
erfolgenden Uberweisungen des koordinierenden Arztes (Versorgungsebene 1)
hat in den beschriebenen Fallen zu erfolgen
- an einen Facharzt fur Augenheilkunde,

- an den nephrologisch qualifizierten Arzt,
- an den in der Hypertoniebehandlung erfahrenen Arzt,

- an die diabetologische Schwerpunktpraxis geman § 5.
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Einige diabetologischen Schwerpunktpraxen nach 8 5 ibernehmen die Aufgaben
der auf die Behandlung des diabetischen Ful3es spezialisierten Einrichtung, in der
die Einbeziehung von Podologen, Orthopéadie-Schumacher /Schuhtechnik, Chi-
rurgen bzw. Angiologen usw. entsprechend Anlage 3 a vorgesehen ist und die
die sonstigen Voraussetzungen nach Anlage 3a erflllen. Geschultes medizini-

sches Assistenzpersonal ist einzusetzen.
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§10

Verzeichnis der Leistungserbringer

(1) Uber die teilnehmenden und ausgeschiedenen Vertragsarzte gem. 88 4 und 5

fuhrt die KVH ein Verzeichnis geméal3 Anlage 5. Dieses Verzeichnis enthélt eben-
falls die bei teilnehmenden Vertragsarzten und zugelassenen MVZ angestellten
Arzte, sofern sie Leistungen im Programm erbringen. Die KVH stellt diese Ver-
zeichnisse den teilnehmenden Krankenkassen in elektronischer Form, entspre-
chend Anlage 5 zur Verfigung. Veranderungen sind den Krankenkassen von der
KVH in oben genannter Form unverziglich mitzuteilen. Das Leistungserbringer-
verzeichnis enthélt u.a. einen zweistelligen Schlissel zur Angabe der Art der Be-
rechtigung bzgl. der Versorgungsebene und akkreditierter Schulungsprogramme.
Bei der Angabe der Berechtigung fir die vom BVA akkreditieren Schulungspro-
gramme, ist nur der Schlussel des jeweiligen vertraglich vereinbarten Schulungs-

programms anzugeben.

(2) Die Krankenkassen fuhren Uber die nach 8 9 teilnehmenden Krankenh&user ein

Verzeichnis (Krankenhausverzeichnis).

(3) Das Verzeichnis gemaf Anlage 5 und nach Abs. 2 werden dem Bundesversiche-

rungsamt (BVA) bei Antrag auf Zulassung dieses DMP vorgelegt. Bei einer unbe-

fristeten Zulassung sind diese dem BVA alle 5 Jahre (und auf Anforderung) in ak-

tualisierter Form vorzulegen. Das Teilnehmerverzeichnis wird auf3erdem

1. den am Vertrag teiinehmenden Vertragsarzten und,

2. bei Bedarf den teilnehmenden bzw. teilnahmewilligen Versicherten der jeweili-
gen Krankenkassen (z. B. bei Neueinschreibung),

3. der Datenstelle nach 8 29 zur Verfigung gestellt.

Daneben kdnnen die Leistungserbringerverzeichnisse auch veroffentlicht werden.

Hierzu holt die KVH eine datenschutzrechtlich ausreichende Einwilligung bei den

betroffenen Arzten ein.
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ABSCHNITT Il

VERSORGUNGSINHALTE

§11
Medizinische Anforderungen an das Behandlungsprogramm
Diabetes mellitus Typ 2

(1) Die Anforderungen an die Behandlung sind in Ziffer 1 der Anlage 1 RSAV in der
bis 31.12.2011 geltenden Fassung geregelt.. Die Leistungserbringer sind nach
dem Inkrafttreten einer Anderung der Ziffer 1 der Anlage 1 RSAV in der bis
31.12.2011 geltenden Fassung unverziglich Uber die unmittelbar nach Satz 1
eingetretenen Anderungen der Anforderungen an die Behandlung zu unterrichten.
Die teilnehmenden Leistungserbringer verpflichtet sich durch seine Teilnahmeer-
klarung gemal 8§ 6 insbesondere diese Versorgungsinhalte zu beachten. Soweit
diese Vorgaben Inhalte der arztlichen Therapie betreffen, schranken sie den zur
Erflllung des arztlichen Behandlungsauftrages im Einzelfall erforderlichen arztli-

chen Behandlungsspielraum nicht ein.

(2) Die Vertragspartner stimmen Uberein, an diesem strukturierten Behandlungspro-
gramm fur Diabetes mellitus Typ 2 teilnehmende Versicherte gemafd der jeweils
aktuellen Anlage ,Versorgungsinhalte* des DMP-Vertrages zu behandeln und zu
beraten. Dies gilt auch, wenn teilnehmende Leistungserbringer Versicherte wegen

Diabetes mellitus Typ 2 auch aufgrund anderer Vertrdge behandeln und beraten.

(3) Bei Aktualisierung der evidenzbasierten Handlungsempfehlungen verpflichten
sich die Leistungserbringer, die Versorgung der Versicherten entsprechend anzu-
passen. Die Leistungserbringer werden von der KVH tber Anderungen binnen 2

Wochen nach Veréffentlichung der neuen Handlungsempfehlungen informiert.
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ABSCHNITT IV

QUALITATSSICHERUNG

§12

Grundlagen und Ziele

Grundlage der Qualitatssicherung sind die in Anlage 6 genannten Ziele. Hierzu geho-

ren insbesondere die

- Einhaltung der Anforderungen gemafl § 137 f, Abs. 2 Nr. 1 SGB V und 28 b
RSAV i.V.m. 8§ 321 SGB V einschliel3lich einer qualitdtsgesicherten und wirt-
schaftlichen Arzneimitteltherapie,

Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemalf Ziffer 1.8 der
Anlage 1 RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden Fassung einschlief3lich
der vereinbarten Anforderungen an die Strukturqualitat

Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verflugbarkeit der Dokumentationen gemafR der
Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL,

aktive Teilnahme der Versicherten.

813
MalRnahmen und Indikatoren

(1) Ausgehend von Ziffer 2 der Anlage 1 zur RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden
Fassung sind im Rahmen dieses Disease-Management-Programms Mal3nahmen
und Indikatoren gemal3 Anlage 6 zur Erreichung der Ziele nach § 12 zugrunde zu
legen.

(2) Zu den MaRnahmen entsprechend Anlage 1 Ziffer 2 der RSAV in der bis
31.12.2011 geltenden Fassung gehdren insbesondere:

- Malinahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldefunktionen (z. B. Remindersys-
teme) fur Versicherte und Leistungserbringer,
- strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fir die teil-
nehmenden Vertragséarzte nach 88 4 und 5 mit der Moglichkeit einer regelma-
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Bigen Selbstkontrolle; die regelmaRige Durchfihrung von strukturierten Quali-
tatszirkeln kann ein geeignetes Feedbackverfahren fur teilnehmende Leis-
tungserbringer sein,

Mallnahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten,

Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information der Leistungser-
bringer und eingeschriebenen Versicherten.

(3) Die Durchfihrung der Qualitatssicherungsmalinahmen muss gegeniber den

Aufsichtsbehdrden nachgewiesen werden.

(4) Zur Auswertung werden die in Anlage 6 fixierten Indikatoren herangezogen.

(5) Die vereinbarten Qualitatsindikatoren zur arztlichen Qualitatssicherung nach An-

lage 6 und deren Ergebnisse sind von den Vertragspartnern i.d.R. jahrlich zu

veroffentlichen..

§14

Sanktionen

(1) Im Rahmen dieses strukturierten Behandlungsprogrammes werden wirksame

Sanktionen vereinbart, die dann greifen, wenn einer der teilnehmenden Arzte ge-

gen die zur Durchfihrung dieses strukturierten Behandlungsprogramms verein-

barten Anforderungen verstofit.

(2) Verstoldt der teilnehmende Vertragsarzt gegen die eingegangenen vertraglichen

Verpflichtungen, ergreift die KVH eine der folgenden Malinahmen. Der Gemein-

samen Einrichtung ist zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; sie kann

darliber hinaus eigene Félle zur Prifung anmelden.

Keine Vergutung, bzw. nachtragliche Korrektur bereits erfolgter Vergutung fur
Dokumentationen, die trotz Aufforderung der Datenstelle unvollstandig oder
unplausibel bleiben,

Aufforderung durch die KVH, die vertraglichen Verpflichtungen einzuhalten —
gof. mit Auflagen- (z. B. nicht fristgerecht bzw. keine Ubersendung der Doku-
mentationen oder bei Nichterfullung der medizinischen Anforderungen). Halt

der Vertragsarzt trotz Aufforderung die eingegangenen Verpflichtungen nicht
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ein oder erfullt er die Auflagen nicht, so kann er dauerhaft von der Teilnahme
ausgeschlossen werden. Uber den Ausschluss eines Vertragsarztes entschei-
det die KVH im Benehmen mit den teilnehmenden Krankenkas-

sen/Verbanden.,
— Widerruf der Teilnahme- und Abrechnungsgenehmigung,

— Uber den Ausschluss eines Vertragsarztes erteilt die KVH einen rechtsmittel-

fahigen Bescheid.

ABSCHNITT V

TEILNAHME UND EINSCHREIBUNG DER VERSICHERTEN

§15

Teilnahmevoraussetzungen

(1) Versicherte konnen freiwilig auf Basis eines akkreditierten Disease-
Management-Programmes ihrer Krankenkasse an der Versorgung nach dieser
Vereinbarung teilnehmen, sofern folgende Einschreibekriterien erfullt sind und
der behandelnde Arzt gepruft hat, ob der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer
1.3.1 der Anlage 1 RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden Fassung dieses Ver-
trages genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an

der Umsetzung mitwirken kann:

1. die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch den koordinieren-
den Vertragsarzt entsprechend Ziffer 1.2 der Anlage 1 RSAV in der bis
31.12.2011 geltenden Fassung sowie

2. die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung seiner Daten und die umfassende auch schrift-

liche Information der Versicherten Uber

- die Programminhalte,
- die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Erarbeitung und Nut-
zung seiner Daten, insbesondere dartber, dass Befunddaten an die

Krankenkassen Ubermittelt werden und von diesen im Rahmen des
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strukturierten Behandlungsprogrammes verarbeitet und genutzt wer-
den konnen,

- die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die Freiwilligkeit seiner
Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs seiner Einwilligung, seine
Mitwirkungspflichten sowie

- die Moglichkeit der Beendigung der Teilnahme am Programm wegen
fehlender Mitwirkung des Versicherten.

(2) Zu den speziellen Teilnahmevoraussetzungen gehdrt, dass die Diagnose des
Diabetes mellitus Typ 2 gemal Ziffer 1.2 (Diagnostik) der Anlage 1 RSAV in der
bis 31.12.2011 geltenden Fassung gesichert ist oder eine Therapie mit diabe-
tesspezifischen, blutglukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

(3) Furteilnehmende Versicherte gilt § 76 SGB V (freie Arztwahl).

(4) Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes (Gestationsdiabetes) werden nicht in

dieses strukturierte Behandlungsprogramm aufgenommen.

§16

Information und Einschreibung

(1) Die an diesem Vertrag teilnehmenden Krankenkassen werden zur Unterstutzung
der teilnehmenden Vertragsarzte und zugelassene MVZ ihre Versicherten ent-
sprechend 8 3 Abs. 1 der DMP-A-RL in geeigneter Weise, insbesondere durch
die Anlage 7 ,Patienten-information“ umfassend Uber das Behandlungsprogramm
informieren. Der Versicherte bestatigt den Erhalt der Informationen auf der Teil-
nahmeerklarung.

(2) Koordinierende Arzte, die gemaR § 4 und Vertragsarzte nach § 5, die geman § 4
Abs. 2 im Ausnahmefall auch an der hausérztlichen Versorgung teilnehmen, in-
formieren entsprechend § 3 Abs. 1 der DMP-A-RL ihre nach § 15 Abs. 1 teilnah-
meberechtigten Patienten. Diese Versicherten kdnnen sich mit der Teilnahme-
und Einwilligungserklarung gemafl § 17 bei diesem koordinierenden Arzt oder

der diabetologischen Schwerpunktpraxis einschreiben.
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(3) Fur die Einschreibung des Versicherten in dieses Disease-Management-
Programm sind neben der Teilnahme- und Einwilligungserklarung gemald § 17
folgende Unterlagen notwendig:

1. die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch den behandeln-
den koordinierenden Arzt auf der Teilnahme- und Einwilligungserklérung,

2. die vollstdndigen Daten der Erstdokumentation der Anlage 2 i. V. m. Anlage 8
DMP-A-RL durch den koordinierenden Arzt.

(4) Mit der Einschreibung in das Behandlungsprogramm wahlt der Versicherte seinen
koordinierenden Arzt. Die Einschreibung wird nur wirksam, wenn der koordinie-
rende Arzt an dem Vertrag teilnimmt und die Teilnahme- und Einwilligungserkla-
rung des Versicherten sowie die vollstandige Erstdokumentation nach Anlage 2 i.
V. m. Anlage 8 DMP-A-RL an die Datenstelle nach § 29 weiterleitet

(5) Die Krankenkasse kann interessierte Versicherte beraten und die Teilnahme am
DMP einleiten. In diesem Fall wird der Versicherte nach der Unterzeichnung der
Teilnahme- und Einwilligungserklarung von der Krankenkasse an teilnehmende
koordinierende Hausarzte verwiesen, damit die weiteren Einschreibeunterlagen
nach Abs. 3 erstellt und Ubermittelt werden. Nachdem alle Unterlagen entspre-
chend Abs. 3 der Krankenkasse vorliegen, bestatigt diese dem Versicherten und
dem koordinierenden Arzt die Teilnahme des Versicherten am Behandlungspro-
gramm unter Angabe des Eintrittsdatums.

(6) Wenn der Versicherte an mehreren der in der DMP-A-RL sowie DMP-RL genann-
ten Erkrankungen leidet, kann er an verschiedenen Behandlungsprogrammen
teilnehmen.

(7) Wechselt der Versicherte seine Krankenkasse, so kann er, wenn die entspre-
chenden Voraussetzungen vorliegen, sich erneut in das DMP einschreiben las-
sen. Der koordinierende Arzt hat die Neueinschreibung vorzunehmen und eine
Erstdokumentation zu erstellen.

§17

Teilnahme- und Einwilligungserklarung

Nach umfassender Information Gber das DMP entsprechend 8§ 3 Abs. 1 der DMP-A-
RL, die damit verbundene Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung sowie des
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bestehenden Widerrufsrechtes erklart sich der Versicherte auf der Teilnahme- und
Einwilligungserklarung nach Anlage 9 schriftlich zur Teilnahme an dem Behand-
lungsprogramm und zur Freigabe der erforderlichen Daten bereit.

§18

Beginn und Ende der Teilnahme

(1) Die Teilnahme des Versicherten am DMP beginnt, vorbehaltlich der schriftlichen
Bestatigung durch seine Krankenkasse gemali § 16 Abs. 5, mit dem Tag, an dem
das letzte Dokument entsprechend 8 16 Abs. 3 erstellt wurde. Die Krankenkasse
bestatigt schriftlich die Einschreibung gemaf’ § 16 Abs. 5.

(2) Der Versicherte kann seine Teilnahme jederzeit gegentber seiner Krankenkasse
kindigen und scheidet, sofern er keinen spateren Termin fir sein Ausscheiden
bestimmt, mit Zugang der Kiindigungserklarung bei der Krankenkasse aus dem
Programm aus.

(3) Die Teilnahme des Versicherten am Behandlungsprogramm endet,

wenn er die Voraussetzungen fir eine Einschreibung nicht mehr erfullt,

auch am Tag der Aufhebung bzw. Wegfall der Zulassung nach § 137g Abs. 3
SGB YV,

- wenn er innerhalb von zwdlf Monaten zwei der nach einer AnlagelO veran-
lassten Schulungen ohne plausible Begrindung nicht wahrgenommen hat o-
der

- mit dem Tag der letzten guiltigen Dokumentation, wenn zwei aufeinander fol-
gende der quartalsbezogen zu erstellenden Dokumentationen nach Anlage 2 .
V. m. Anlage 8 DMP-A-RL, die zu ihrer Gultigkeit nicht der Unterschrift des
Arztes bedurfen, nicht innerhalb von 6 Wochen nach Ablauf der in § 28 f Ab-
satz 2 Satz 1 Nr. 2 RSAV genannten Frist GUbermittelt worden sind.

(4) Die Krankenkasse informiert den Versicherten und koordinierenden Arzt schrift-
lich Uber das Ausscheiden des Versicherten aus dem Behandlungsprogramm.
(5) Eine erneute Einschreibung ist mdglich, wenn die Voraussetzungen nach § 15

vorliegen.
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§19

Wechsel des betreuenden Vertragsarztes

(1) Es steht dem Versicherten frei, seinen koordinierenden Arzt nach § 4 zu wech-
seln. Der neu gewahlte koordinierende Arzt erstellt die Folgedokumentation und
sendet diese an die Datenstelle nach 8§ 29. Die vorgenannte Regelung gilt ent-
sprechend bei Ausscheiden eines koordinierenden Arztes.

(2) Der bisherige Hausarzt ist verpflichtet, die bisherigen Dokumentationsdaten des
Versicherten umgehend an den neu gewahlten Hausarzt abzugeben, sofern der

Versicherte dem zustimmt.

§20

Teilnehmerverzeichnis

Die Krankenkassen Ubermitteln der KVH bei Bedarf eine Liste mit den Krankenversi-
chertennummern fir die gemalR 8 16 eingeschriebenen Versicherten zu Abrech-
nungszwecken. Die Einzelheiten zum Teilnehmerverzeichnis werden in einer separa-

ten Vereinbarung geregelt.

ABSCHNITT VI

SCHULUNG

§21

Leistungserbringer

(1) Die teilnehmenden Krankenkassen und die KVH informieren die teilnehmenden
Vertragsarzte gemaf 88 4 und 5 umfassend uber die Ziele und Inhalte des Dise-
ase-Management-Programms Diabetes mellitus Typ 2. Hierbei werden auch die
vertraglich vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsre-
geln, die zugrunde gelegten Versorgungsauftrdge und die geltenden Therapie-
empfehlungen transparent dargestellt. Die teilnehmenden Vertragsarzte bestati-

gen den Erhalt der Informationen auf der Teilnahmeerklarung geman § 6.
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Schulungen der teilnehmenden Vertragsarzte nach 88 4 und 5 dienen der Errei-
chung der vertraglich vereinbarten Versorgungsziele. Die Inhalte der Schulungen
zielen auf die vereinbarten Managementkomponenten, insbesondere beztiglich
der sektortibergreifenden Zusammenarbeit ab.

Die im Zusammenhang mit der Strukturqualitét geforderten Fort- und Weiterbil-
dungsmal3inahmen finden im Rahmen der allgemeinen arztlichen Fortbildungs-
veranstaltungen statt und sind gegentber der KVH nachzuweisen. In diese Fort-
und Weiterbildungsprogramme sollen die strukturierten medizinischen Inhalte,
insbesondere zur qualitdtsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie
gemal Anlage 1 RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden Fassung einbezogen
werden.

Schulungsbestandteile, die bei der Schulung der Leistungserbringer vermittelt
werden und die fur die Durchfihrung von Disease-Management-Programmen in
anderen Krankheitsbildern ebenfalls erforderlich sind, missen fiur diese nicht

wiederholt werden.

§22

Information und Schulung von Versicherten

Die Krankenkasse informiert anhand der Anlage 7 ,Patienteninformation“ ihre
Versicherten umfassend Uber Ziele und Inhalte des strukturierten Behandlungs-
programms. Hierbei werden auch die vertraglich vereinbarten Versorgungsziele,
Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zu Grunde gelegten Versorgungs-

auftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent dargestellt.

Jeder teilnehmende Versicherte soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm
erhalten, sofern er nicht bereits in den letzten 2 Jahren an einem gleichartigen
Schulungsprogramm teilgenommen hat. Patientenschulungen dienen der Befahi-
gung des Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und der
Befahigung zu informierten Patientenentscheidungen. Der bestehende Schu-
lungsstand der Versicherten ist grundsatzlich zu bertcksichtigen. Identische
Schulungen, die im Rahmen mehrerer strukturierter Behandlungsprogramme an-

geboten werden, sind nur im Rahmen eines DMP abrechnungsfahig.
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In das Schulungsprogramm sind die strukturierten medizinischen Inhalte, insbe-
sondere zur qualitdtsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie geman
Anlage 1 RSAV in der bis 31.12.2011 geltenden Fassung einzubeziehen.

Im Rahmen dieses Disease-Management-Programms werden ausschliel3lich die
in Anlage 10 genannten Schulungsprogramme genutzt.

Die Arzte nach 88§ 4 und 5 haben firr die Schulungen, die sie durchfiihren wollen
die jeweils vorgesehenen Qualitdtsanforderungen fir Schulende der Programme,
die in der Anlage 10 benannt sind zu erflllen. Medias 2 Schulungen, Schulungen
zur intensivierten Insulintherapie ("ICT-Schulungen”), Medias 2 fir ICT-Patienten,
Schulungen fur Patienten, die Normalinsulin spritzen ("Gruf3er,Rdger,Jorgens"),
das Schulungsprogramm LINDA, Diabetes & Verhalten, DiSko, HyPOS und
Blutglukosewahrnehmungstraining (BGAT) Il dirfen nur von Arzten nach § 5
durchgefiihrt werden. Arzte und deren nichtarztliches Personal haben der KVH
die erfolgreiche Teilnahme an einer Fortbildung, die sie zur Durchfihrung einer
angebotenen Schulung qualifiziert, nachzuweisen.

Arzte nach 88 4 und 5 kénnen Schulungsgemeinschaften errichten. Es sind die
Grundsatze der personlichen Leistungserbringung entsprechend der Vorgaben
der KVH zu beachten. Die KVH erteilt Schulungsgemeinschaften nach Antrag-
stellung unter der Voraussetzung vorhandener Strukturqualitdt eine Genehmi-
gung.

DMP-Versicherte kdnnen an einer Schulung Medias 2 teilnehmen, wenn die Vo-
raussetzungen gemaf Anlage 10 erfullt sind. Auf Schulungen, deren Inhalte der
RSAV sowie der DMP-A-RL widersprechen, wird verzichtet.

ABSCHNITT VII

DOKUMENTATION UND ALLGEMEINGULTIGE DATENSCHUTZBESTIMMUNGEN

§23

Erst- und Folgedokumentationen

Die im Programm am Ort der Leistungserbringung auf elektronischem Weg zu

erfassenden und zu Ubermittelten Dokumentationen (nach Anlage 8 und 8a die-
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ses Vertrages) umfassen nur die in den Anlagen 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL
aufgefuhrten Angaben.

(2) Die allgemeine arztliche Dokumentations- und Aufzeichnungspflicht bleibt da-

von unberihrt.

Der gewahlte koordinierende Arzt der ersten Versorgungsebene legt in den Do-
kumentationen nach Anlage 8 dieses Vertrages entsprechend der Auspragung
des diabetischen Erkrankungsbildes entsprechend der Empfehlung in § 33 Abs. 4
fest, welcher Dokumentationsintervall (3 bzw. 6 Monate) fir den jeweiligen Versi-

cherten maf3geblich ist.

§24

Datenverwendung und —zugang

Die Datensatze der Dokumentationen gemaf Anlage 2 i.V.m. Anlage 8 DMP-A-
RL werden nur fur die Behandlung, die Festlegung der Qualitatsziele und —
mafRnahmen und deren Durchfilhrung, die Uberpriifung der Einschreibung, die
Schulung der Versicherten und Vertragsarzte und die Evaluation genutzt.

Zugang zu den an die Datenstelle gemaRy Abschnitt IX dieses Vertrages und die
Arbeitsgemeinschaft gemal § 27 Ubermittelten personenbezogenen oder perso-
nenbeziehbaren Daten haben nur Personen, die Aufgaben im Rahmen dieses
Behandlungsprogramms wahrnehmen und hierflr besonders geschult sind. Glei-
ches gilt fur die Gemeinsame Einrichtung und die Vertragspartner. Die daten-

schutzrechtlichen Bestimmungen werden beachtet.

§25

Datenaufbewahrung und —-l6schung

Die im Rahmen des Programms Ubermittelten personenbezogenen oder personen-

beziehbaren Daten werden von den Krankenkassen, der KV und der Gemeinsamen

Einrichtung 15 Jahre, beginnend mit dem auf das Berichtsjahr folgenden Kalender-

jahr, aufbewahrt und nach Ablauf dieser Frist unverziglich, spatestens aber inner-

halb eines Zeitraums von sechs Monaten geléscht.

35



DMP Diabetes Typ 2 vom 01.04.2006 (Lesefassung) in der Fassung des 10. Nachtrages vom 30.06.2015

§26

Arztliche Schweigepflicht und Datenschutz

(1) Die Einhaltung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem
Strafgesetzbuch muss gewahrleistet sein.

(2) Die Vertragsarzte sind verpflichtet, untereinander sowie gegentuiber anderen Ver-
tragsarzten und Patienten bei ihrer Tatigkeit die fir die verschiedenen Phasen
der Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung personenbezogener Daten und
der Datensicherheit geltenden Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes
(BDSG) und die besonderen sozialrechtlichen Vorschriften fir die Datenverarbei-
tung zu beachten. Sie treffen die hierfir erforderlichen technischen und organisa-
torischen MaRnahmen. Sie verpflichten sich weiter, Ubermittlungen von perso-
nenbezogenen Versichertendaten ausschlief3lich zur Erfillung dieses Vertrages
vorzunehmen.

(3) Der Versicherte hat gemaR 8§ 17 dieses Vertrages in die Datenubermittlung auf
der Teilnahme- und Einwilligungserklarung schriftlich einzuwilligen. Einer Unter-

schrift auf dem Dokumentationsbogen bedarf es nicht.
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Abschnitt VIII

ARBEITSGEMEINSCHAFT UND GEMEINSAME EINRICHTUNG

§ 27
Bildung und Aufgaben der Arbeitsgemeinschaft
nach § 219 SGB YV

(1) Die Vertragspartner bilden eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 SGB V. Das Na-
here wird in einem gesonderten Vertrag geregelt.

(2) Die Arbeitsgemeinschaft hat entsprechend § 28 f Absatz 2 RSAV die Aufgaben,
den bei ihr eingehenden Datensatz zu pseudonymisieren und ihn dann an die
KVH und die von den Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft gebildete Gemeinsa-
me Einrichtung nur fir die Erfallung ihrer jeweiligen Aufgaben im Rahmen der
Qualitatssicherung weiterzuleiten.

(3) Die Arbeitsgemeinschaft beauftragt unter Beachtung des 8 80 SGB X die Daten-
stelle mit der Durchfiihrung der beschriebenen Aufgaben. Ihrer Verantwortung fur
die ordnungsgemalie Erledigung dieser Aufgaben kommt sie durch Auslbung

von vertraglich gesicherten Kontroll- und Weisungsrechten nach.

§28

Bildung und Aufgaben der Gemeinsamen Einrichtung

(1) Die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft bilden eine Gemeinsame Einrichtung im
Sinne des § 28 f Absatz 2 Nr. 1c der RSAV zur gemeinsamen Erfullung der dort
genannten Aufgaben. Das Nahere wird in einem gesonderten Vertrag geregelt.

(2) Der Gemeinsamen Einrichtung obliegt die Aufgabe - auf Basis der ihr GUbermittel-
ten Dokumentationsdaten - die gemeinsame Qualitatssicherung gemafd Anlage 6
durchzufuhren. Diese umfasst insbesondere:

1. die Unterstltzung bei der Erreichung der Qualitatsziele anhand der quantita-
tiven Angaben der Dokumentationsdaten der Anlage 2 i. V. m. Anlage 8

DMP-A-RL, die Unterstutzung im Hinblick auf eine qualitdtsgesicherte und
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wirtschaftliche Arzneimitteltherapie gemafld RSAV anhand der Arzneimittelda-
ten der Dokumentationsdaten der Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL, die
Durchfuhrung des arztlichen Feedbacks anhand der guantitativen Angaben
der Dokumentationsdaten der Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL,

2. die Pseudonymisierung des Arztbezugs und Ubermittlung dieser Daten zur
Evaluation nach 8§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V,

3. die Unterbreitung von Empfehlungen an die Vertragspartner fur die Entwick-

lung weiterer MaRnahmen zur Qualitatssicherung.

Abschnitt IX
DATENFLUSS UBER EINE DURCH DIE KRANKENKASSEN, DIE
ARBEITSGEMEINSCHAFT UND DIE TEILNEHMENDEN VERTRAGSARZTE

BEAUFTRAGTE DATENSTELLE

§29

Datenstelle

(1) Die Datenstelle tbernimmt zur Vereinfachung des Verfahrens insbesondere die
Entgegennahme, Erfassung, Pseudonymisierung und Weiterleitung der Daten
gemal der RSAV.

(2) Die beteiligten Krankenkassen und die Arbeitsgemeinschaft nach § 27 dieses
Vertrages beauftragen die Datenstelle entsprechend der gesetzlichen und ver-
traglichen Zustéandigkeiten mit nachstehenden Aufgaben:

1. die Entgegennahme/Erfassung der Dokumentationsdaten gemaR Anlage 2 i.

V. m. Anlage 8 DMP-A-RL

2. die Archivierung der Dokumentationsdaten gemalfd Anlage 2 i. V. m. Anlage 8
DMP-A-RL gemal § 25 dieses Vertrages,

3. die Uberprifung der Dokumentationen auf Vollstandigkeit und Plausibilitat,
verbunden mit der Nachforderung ausstehender oder unplausibler Dokumen-
tationsdaten,

4. die Pseudonymisierung des Versichertenbezugs der Dokumentationsdaten
gemal 8§ 28 f Absatz 2 Satz 1 Ziffer 1 RSAV,
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5. die Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemaf Anlage 2 i. V. m. Anlage 8
DMP-A-RL (Erstdokumentation an die jeweilige Krankenkasse des Versicher-
ten oder die von ihr beauftragte Stelle,

6. die Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemaf Anlage 2 i. V. m. Anlage 8
DMP-A-RL (Folgedokumentation) mit an die jeweilige Krankenkasse des Ver-
sicherten oder die von ihr beauftragte Stelle,

7. die Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemaf Anlage 2 i. V. m. Anlage 8
DMP-A-RL mit Arztbezug und pseudonymisierten Versichertenbezug an die
KVH,

8. die Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemaf Anlage 2 i. V. m. Anlage 8
DMP-A-RL mit Arztbezug und pseudonymisierten Versichertenbezug an die
Gemeinsame Einrichtung nach § 28 dieses Vertrages,

9. die Entgegennahme und Weiterleitung der Teilnahme- und Einwilligungserkla-
rung des Versicherten an die jeweilige Krankenkasse des Versicherten.

Das Nahere regeln die Krankenkassen und die Arbeitsgemeinschaft mit der Da-

tenstelle in gesonderten Vertragen.

(3) Die Teilnahmeerklarung des Vertragsarztes der ersten Versorgungsebene gemaf
8 4 dieses Vertrages beinhaltet dessen Genehmigung des in seinem Namen oh-
ne Vertretungsmacht geschlossenen Vertrages zwischen den Vertragspartner
und der Arbeitsgemeinschaft nach § 28 f RSAV mit der Datenstelle. Darin beauf-
tragt er die Datenstelle:

1. die von ihm erstellte Dokumentation gemal? 8 23 dieses Vertrages auf Voll-
standigkeit und Plausibilitat zu Uberprifen,

2. die Daten entsprechend 8§ 28 f Absatz 2 Satz 1 RSAV weiterzuleiten.
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§30

Datenfllisse Uber die Datenstelle

(1) Durch seine Teilnahmeerklarung nach 8 6 dieses Vertrages verpflichtet sich der
Vertragsarzt der ersten Versorgungsebene:

die vollstéandige Erstdokumentation gemaf Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-
RL nach 8§ 23 und die vollstdndige Folgedokumentation gemaf3 Anlage 2 i. V.
m. Anlage 8 DMP-A-RL nach 8§ 23 am Ort der Leistungserbringung auf elekt-
ronischem Weg zu erfassen und binnen 10 Kalendertagen nach Dokumentati-
onserstellung an die Datenstelle auf elektronischem Weg per Datentrager
(CD-Rom, Diskette, DVD) oder per Datenferntibertragung (unter Beachtung
der entsprechenden Regelungen des Datenschutzes) weiterzuleiten. Zugleich
verpflichtet er sich dabei die TE/EWE des Versicherten binnen 10 Kalenderta-
gen mit der Bestatigung der gesicherten Diagnose an die Datenstelle zu
ubermitteln. Die fur die elektronische Ubermittlung der Dokumentationsdaten

notwendigen Regelungen sind im Datenstellenvertrag festgelegt.

(2) Nach Durchfiihrung der Datenbearbeitung entsprechend § 29 dieses Vertrages
Ubermittelt die Datenstelle die Ergebnisse des Datenverarbeitungsprozesses wie

folgt:

1. bei Ersteinschreibung des gewahlten Vertragsarztes Ubermittelt die Datenstelle
die Teilnahme- und Einwilligungserklarung des Versicherten sowie die Doku-
mentationsdaten gemal Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL (Erstdokumen-
tation) an die jeweiligen Krankenkassen,

2. bei der Folgedokumentation tbermittelt die Datenstelle die Dokumentationsda-
ten der Anlage 2 i V. m. Anlage 8 DMP-A-RL an die jeweiligen Krankenkas-
sen,

3. bei der Erst- und Folgedokumentation tbermittelt die Datenstelle die Dokumen-
tationsdaten gemalf Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL mit Arztbezug und

pseudonymisiertem Versichertenbezug an die Gemeinsame Einrichtung,
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4. bei der Erst- und Folgedokumentation Gbermittelt die Datenstelle die Dokumen-
tationsdaten gemald Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL mit Arztbezug und

pseudonymisiertem Versichertenbezug an die KVH.

§31

Datennutzung durch die Krankenkassen

Die Krankenkassen verpflichten sich, nach den Grundsatzen versichertenbezogener
Malinahmen nach Anlage 6 zu verfahren. Die Durchfiihrung der MaRnahmen obliegt
den Krankenkassen. Der behandelnde Arzt stimmt mit der zustandigen Krankenkas-
se ab, falls in begriindeten Ausnahmefallen der Kontakt von der Krankenkasse zum

Patienten im individuellen Fall unterbleiben soll.

ABSCHNITT X

VERGUTUNG UND ABRECHNUNG

§ 32

Vertragsarztliche Leistungen

Die Vergutungen der vertragsarztlichen Leistungen fur eingeschriebene Versicherte
erfolgen nach MalRgabe des EBM und sind mit der in den jeweiligen Honorarverein-
barungen mit der KVH definierten morbiditatsbedingten Gesamtvergitung abgegol-

ten, soweit im Folgenden keine davon abweichende Regelung getroffen wird.

§ 33

Vergiutung Einschreibung und Dokumentation

(1) Fur die vollstandige und plausible Dokumentation gemafld Anlage 8 und 8a und
die fristgemaRe Ubermittlung der vollstandigen Dokumentation fur zur Teilnahme
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berechtigte Versicherte erhalten Vertragsarzte nach 8§ 4 folgende pauschale Ver-
gutung:

Fur Information, Beratung, die Erstellung der Erstdokumentation und Versandkos-
ten einmalig 25 Euro (GOP 99191).

Fur Erstellung und Versandkosten der Folgedokumentation 15 Euro pro Doku-
mentation (GOP 99192).

(2) Die Vergutungen der vorgenannten Leistungen erfolgen auf3erhalb der morbidi-
tatsbedingten Gesamtvergitung und schlie3en eine zusatzliche Abrechnung nach
dem EBM im Zusammenhang mit der Einschreibung, vollstandigen Dokumentati-
on und Versand der Dokumentation aus. Die Vergutung fur die Erstdokumentation
Diabetes mellitus Typ 2 (GOP-Nr.99191) ist grundsatzlich nur 1x je DMP-
Teilnehmer von dem betreuenden koordinierenden Arzt abrechenbar, sofern der
DMP-Teilnehmer nicht zuvor aus dem Behandlungsprogramm ausgeschrieben
wurde. Infolge eines Arztwechsels ist eine Folgedokumentation gemald 8 19 zu
erstellen, so dass in diesem Fall nur eine Folgedokumentation vergttet wird. Eine
erneute Einschreibung in das DMP Diabetes mellitus Typ 2 kann unter der Vo-
raussetzung abgerechnet werden, dass der DMP-Teilnehmer zuvor aus dem Be-
handlungsprogramm ausgeschrieben wurde gemal einer Voraussetzung des §
28d Absatz 2 Nr. 2 a—c RSAV und eine erneute Einschreibung in das DMP Diabe-
tes mellitus Typ 2 gemal der RSAV und DMP-A-RL erfolgen muss. Der Arzt wird
Uber das Ausscheiden des Versicherten informiert gemafld 8 18 Absatz 4. Sofern
in einem Quartal eine Erstdokumentation abgerechnet wird, kann im gleichen
Quartal keine Folgedokumentation abgerechnet werden. Die Folgedokumentation
Diabetes mellitus Typ 2 (GOP-Nr.99192) kann je DMP-Patient von dem betreu-
enden koordinierenden Arzt nur entsprechend des von ihm festgelegten Doku-

mentationsintervalls abgerechnet werden.

(3) Bei einer quartalsmafigen Dokumentation ist pro Kalenderquartal eine Dokumen-
tation zu erstellen. Das Dokumentationsintervall endet mit Ablauf des letzten Ta-
ges des auf die letzte Dokumentation folgenden Quartals. Pro Versicherten und
Quartal wird hdchstens eine Dokumentation vergutet. Bei einer Dokumentations-
erstellung jedes zweite Quartal ist in jedem zweiten Quartal eine Dokumentation
zu erstellen; pro Versicherten und zwei Quartalen wird somit hochstens eine Do-

kumentation vergitet. Das Dokumentationsintervall endet mit Ablauf des letzten
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Tages des auf die letzte Dokumentation folgenden Ubernédchsten Quartals.

(4) Zur Unterstutzung bei der Wahl der geeigneten Dokumentationsfrequenz wird
folgende Empfehlung ausgesprochen: Dokumentationen sollten jedes zweite
Quartal bei Patienten mit manifestem Diabetes mellitus Typ 2 ohne Folgeerkran-
kungen und ohne Begleiterkrankungen, mit Ausnahme der stabil eingestellten

Hypertonie, erfolgen. Ansonsten wird eine quartalsméafige Frequenz empfohlen.

(5) Voraussetzung fur die Zahlung der Vergutungspauschalen nach Abs. 1 und § 35
(GOP 99192 und 99193) mit Ausnahme der GOP 99191 ist eine giltige Ein-
schreibung des Versicherten in das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes
mellitus Typ 2 aufgrund der Vorschriften der RSAV und DMP-A-RL in der jeweils
gultigen Fassung sowie die diese ersetzenden oder erganzenden Regelungen der
Richtlinien des G-BA in der jeweils gultigen Fassung. Die Abrechnung und Vergu-
tung der in dieser Vereinbarung aufgefihrten GOP setzt die vollstandige Leis-
tungserbringung voraus. Soweit nur einzelne Leistungsbestandteile erbracht wer-
den, ist eine Abrechnung und Vergutung ausgeschlossen. Die aufgefiihrten DMP-
Pauschalen kénnen nur abgerechnet werden, sofern im jeweiligen Quartal ein

Arzt-Patienten-Kontakt stattgefunden hat.

§ 34

Vergutung fur SchulungsmalRnahmen

(1) Die Patientenschulungen koénnen ausschliel3lich durch Vertragsarzte nach 88 4
und 5 dieses Vertrages erbracht werden, die die erforderlichen Strukturvorausset-
zungen im Hinblick auf Schulung von Patienten erfillt haben. Es sind nur die in
der Anlage 10 aufgefiihrten Schulungsmal3Bhahmen zugelassen und abrech-
nungsfahig und werden aufRerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergtitung
honoriert. Dies qilt gleichermal3en fur die in Anlage 10 genannten Kostenpau-
schalen fur Schulungsmaterial.

(2) Nach dieser Vereinbarung kénnen nur Patienten geschult werden, die kérperlich
und/oder geistig schulungsfahig, sowie fir ihre Erndhrung selbst verantwortlich
sind.
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(3) Es ist grundsatzlich nur eine strukturierte Schulungsmaf3inahme gemanr Anlage 10
je Schulungsanlass je Patient einmalig abrechnungsfahig. Nachschulungen und
Schulungen, die sich auf einen geanderten Schulungsanlass begriinden, bedur-
fen der Begriindung und der Genehmigung der jeweiligen Krankenkasse.

(4) Jede Unterrichtseinheit entspricht 90 Minuten.

(5) Schulungen mit gleichen Behandlungszielen durfen nicht nebeneinander abge-
rechnet werden. Wurden die Versicherten bereits vor Inkrafttreten des 6. Nach-
trages geschult, so ist eine weitere Schulung aus demselben Schulungsanlass
gem. Anlage 10 nicht mdglich. Absatz 3 Satz 2 bleibt hiervon unberthrt.

(6) Kosten fur Angehorige, welche an den Schulungen teilnehmen, sind mit den
Schulungspauschalen nach Anlage 10 abgegolten.

§35

Sondervergutung der Vertragsarzte

Die Vertragsarzte des diabetologisch qualifizierten Versorgungssektors gemaR 85
erhalten fir den besonderen Aufwand, der durch die Behandlung und Betreuung von
Diabetes-Patienten entsteht, eine Pauschale in Héhe von 56,24 Euro pro Patient und
Quartal (GOP 99193). Soweit in Ergdnzungsvereinbarungen zwischen den teilneh-
menden Krankenkassen und der KVH abweichende Vereinbarungen getroffen wur-
den, gelten diese. Die Vergutungen der vorgenannten Leistungen erfolgen aul3erhalb
der morbiditatsbedingten Gesamtvergutung und schliel3en eine zusatzliche Abrech-
nung nach dem EBM im Zusammenhang mit der Einschreibung, vollstdndigen Do-

kumentation und Versand der Dokumentation aus.

ABSCHNITT XII

SONSTIGE BESTIMMUNGEN

8§ 36
Kosten zur Durchfiihrung des Vertrages
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(1) Kosten der Datenstelle, die im Zusammenhang mit der Verarbeitung der Doku-
mentationsdaten gemaf Anlage 2 i. V. m. Anlage 8 DMP-A-RL stehen sowie die
Kosten der Evaluation tragen die Krankenkassen.

(2) Kosten der arztseitigen Qualitatssicherung in der Gemeinsamen Einrichtung tra-
gen Krankenkassen und die KVH je zur Halfte.

(3) Kosten, die durch die nach diesem Vertrag notwendige Information der Arzte ent-
stehen, teilen sich die Vertragspartner. Die Krankenkassen tragen die Kosten fir
das Arztmanual. Die KVH Ubernimmt den Versand bzw. die Veréffentlichung in
elektronischer Form und die sonstigen Informationen.

(4) Kosten fur die nach diesem Vertrag vorgesehenen Vordrucke und dazugehdrigen
Ausfillhilfen Gbernehmen die Krankenkassen. Den Versand und die Verteilung
tbernimmt die KVH. Die Krankenkassen ubermitteln elektronisch der KVH die er-
ganzenden Informationen (Ausfullanleitungen) zu den Vordrucken.

(5) Kosten im Zusammenhang mit der Erreichung der Qualitatsvoraussetzungen ge-
maf 88 4 und 5 zur Teilnahme an diesem strukturierten Behandlungsprogramm
werden nicht von den Krankenkassen getragen. Gleiches gilt fir die Kosten der
Durchfiihrung von diabetologischen Fortbildungen, Arbeitskreisen und Qualitats-
zirkeln, die sich im Rahmen der arztlichen Qualitatssicherung ergeben.

(6) Die Kostenverteilung auf die Krankenkassen entsprechend der Absatze 1 bis 4
erfolgt grundsatzlich nach Anzahl der eingeschriebenen Versicherten im Pro-
gramm am 01.07. des Jahres nach der amtlichen Statistik KM 6 Teil Il Pkt. 1 -
eingeschriebene Versicherte, in dem die Kosten entstanden sind.

(7) Naheres wird in den Vertragen zu 88 27 bis 29 geregelt.

§ 37
Arztliche Schweigepflicht/Datenschutz

(1) Die Einhaltung der &arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem
allgemeinen Strafrecht ist sicherzustellen.

(2) Die Vertragsarzte verpflichten sich, untereinander sowie gegeniber anderen
Leistungserbringern und Patienten bei ihrer Tatigkeit die fir die verschiedenen
Phasen der Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung personenbezogener Da-
ten und der Datensicherheit geltenden Vorschriften des Bundesdatenschutzge-
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setzes (BDSG) und die besonderen sozialrechtlichen Vorschriften fir die Daten-
verarbeitung zu beachten. Sie treffen die hierflr erforderlichen technischen und
organisatorischen MaRnahmen. Sie verpflichten sich weiter, Ubermittiungen von
personenbezogenen Versichertendaten ausschliel3lich zur Erfullung dieses Ver-

trages vorzunehmen.

§ 38
Weitere Aufgaben und Verpflichtungen

(1) Die KVH liefert gemald § 295 Abs. 2 Satz 3 SGB V quartalsbhezogen spatestens
nach Erstellung der Honorarbescheide fiir die Vertragsarzte die fur das Programm
erforderlichen Abrechnungsdaten - versicherten- und arztbezogen - an die Kran-
kenkassen.

(2) Die Ubermittlung der Abrechnungsdaten erfolgt analog den Regelungen des zwi-
schen den Spitzenverbanden der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung abgeschlossenen Vertrages Uber den Datenaustausch auf Daten-

tragern in der jeweils gultigen Fassung.

8§39
Evaluation

(1) Die fiur die Evaluation erforderlichen Daten werden dem externen evaluierenden
Institut von den Krankenkassen (bzw. von ihnen beauftragten Dritten) sowie der
Gemeinsamen Einrichtung der Arbeitsgemeinschaft in pseudonymisierter Form
zeitnah zur Verfligung gestellt.

(2) Die Evaluation nach § 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V wird fur den Zeitraum der Zulas-
sung des Programmes sichergestellt und erfolgt unter Bertcksichtigung der Re-
gelungen der DMP-A-RL.

§ 40
Laufzeit, Kindigung und Schriftform
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(1) Dieser Vertrag tritt am 01.04.2006 in Kraft. Hierdurch wird der bisherige Vertrag
vom 18.08.2003 mit Wirkung zum 01.04.2006 abgeldst. Der Vertrag kann von je-
dem Vertragspartner zum Ende eines jeden Quartals gekindigt werden. Eines
Kindigungsgrundes bedarf es nicht. Die Kindigungsfrist betragt 4 Wochen zum
Quartalsende. Dieser Vertrag kann auch von oder gegentber jeder einzelnen
Krankenkasse gekundigt werden.

(2) Die Vertragspartner sind sich dariber einig, dass erforderliche Vertragsanderun-
gen oder Anpassungen des Disease-Management-Programms, die infolge einer
nachfolgenden RSA-AndV, von DMP-Richtlinien des G-BA nach § 137f SGB V
oder aufgrund sonstiger gesetzlicher, vertraglicher oder aufsichtsrechtlicher
Mallnahmen bedingt sind, unverziglich spatestens innerhalb der gesetzlichen
Anpassungsfristen nach 8 137g Abs. 2 SGB V oder zu vorgegebenen Stichtagen
anzupassen sind.

(3) Anderungen und Erganzungen dieses Vertrags bedirfen der Schriftform. Dies gilt
auch fur einen etwaigen Verzicht auf das Erfordernis der Schrifttorm selbst.

Mindliche Nebenabreden bestehen nicht.

§41

Salvatorische Klausel

Sollten Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam sein oder werden, bleibt der Ver-
trag im Ubrigen dennoch gultig, es sei denn, die unwirksame Bestimmung war flr
eine Vertragspartei derart wesentlich, dass ihr ein Festhalten an der Vereinbarung
nicht zugemutet werden kann. In allen anderen Fallen werden die Vertragsparteien
die unwirksame Bestimmung durch Regelungen ersetzen, die dem urspriinglichen
Regelungsziel unter Beachtung der arztrechtlichen Vorgaben am nachsten kommt.
Erweist sich diese Vereinbarung als lickenhaft, sind die Parteien verpflichtet, sie un-
ter Beachtung der erkennbaren wirtschaftlichen Zielsetzung und der arztrechtlichen

Vorgaben zu erganzen.
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Anlage 2
Strukturvoraussetzungen fiir Vertragsarzte nach § 4 / koordinierender Arzt
(Versorgungsebene 1)

Vertragsarzte, die eine kontinuierliche qualifizierte Versorgung von Diabetikern Typ 2
im Sinne dieser Vereinbarung durchfuhren, mussen folgende medizinische
Qualifikationen - personlich oder durch angestellte Arzte - aufweisen:

1.

Berechtigung zum Fuhren einer der nachfolgend genannten
Weiterbildungsbezeichnungen:

- Facharzt fur Innere Medizin, ggf. mit der Teilgebietsbezeichnung
Endokrinologie

- Facharzt fur Padiatrie

- Facharzt fur Allgemeinmedizin

- Praktischer Arzt

Fur an der facharztlichen Versorgung teilnehmende diabetologisch qualifizierte
Arzte als auch arztlich geleitete diabetologisch qualifizierte Einrichtungen, die fir
die vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder ermachtigt sind, ist die
folgende Voraussetzung zusatzlich zu erfullen:

- mindestens 30 Patientinnen mit Diabetes mellitus Typ 2 sollen pro Quartal
dauerhaft in Betreuung sein.

Teilnahme an einer Schulung gemal § 21 Abs. 2 innerhalb des ersten Jahres der
Teilnahme (wird als Fortbildungsveranstaltung zu 4. anerkannt) oder Information
durch Arzt-Manual/Wegweiser.

Mindestens einmal jahrlich Teilnahme an diabetes-spezifischer, von der
Arztekammer zertifizierten, Fortbildung (mindestens 4 Stunden bzw. 4 Punkte)
und/oder regelméaRige Teilnahme an von der KV Hamburg anerkannten diabetes-
spezifischem Qualitatszirkel.

Zur Durchfuhrung von SchulungsmalRnahmen ist ein geeigneter Raum zur
Verfiigung zu stellen, in dem die Schulungen gesondert durchgefiihrt werden
konnen.
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Anlage 3

Strukturvoraussetzungen fur Vertragsarzte nach 8 5/ Facharztlicher Sektor

(Versorgungsebene 2)

Vertragsarzte, die eine Versorgung von Diabetikern in einer diabetologischen
Spezialpraxis im Sinne dieser Vereinbarung durchfihren, missen folgende
medizinische Qualifikation — personlich oder durch angestellte Arzte - aufweisen:

1. Berechtigung zum Fuhren einer der nachfolgend genannten
Weiterbildungsbezeichnungen:

- Facharzt fir Innere Medizin
- Facharzt fir Padiatrie
- Facharzt fur Allgemeinmedizin

- Praktischer Arzt

2. Fuhren der Bezeichnung ,Diabetologe DDG* oder

Berechtigung zum Fuhren einer vergleichbaren Subspezialisierung Diabetologie
nach dem Weiterbildungsrecht der Arztekammern.

3. Betreuung von mindestens 300 Diabetikern pro Quartal, davon mussen:
a) mindestens 200 insulinbehandelt sein
b) mindestens 50 Patienten Typ 1 Diabetiker sein, die mit einer intensivierten
Insulintherapie oder Insulinpumpe behandelt werden
c) mindestens 20 Patienten pro Quartal mit strukturierte ICT -Ersteinstellung
(Schulung)

Entsprechende Nachweise sind der KVH auf Anfrage vorzulegen. Fur den Punkt
c) genugt zum Zeitpunkt der Antragstellung die Erklarung des Arztes, diese
Voraussetzungen binnen eines Jahres nach Erteilung der Genehmigung zu
erfillen. Wird der Nachweis innerhalb dieses Zeitraumes nicht erbracht, erlischt
die Genehmigung.
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d)

f)

9)

Die regelmaRige  Teilnahme  an diabetologisch ausgerichteten
Fortbildungsveranstaltungen und Qualitatszirkeln gemall 8 11 mindestens
sechsmal jahrlich.

Es muss jederzeit eine verfugbare Labormethode zur nass-chemischen
Blutglukosebestimmung bei dem Arzt der Einrichtung vorhanden sein (gemaf
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen)

Es muss eine Zusammenarbeit mit den entsprechenden Fachdisziplinen und —
berufen insbesondere gemal Uberweisungs- bzw. Einweisungskriterien der
Anlage 1 der RSAV erfolgen.

Die apparativen Voraussetzungen mussen in jeder fur DMP gemeldeten
Betriebsstétte erfullt sein.
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Der KVH sind entsprechende Nachweise zur Erfillung der genannten
Voraussetzungen vorzulegen.

Nach Erteilung der Genehmigung zur Teilnahme an dieser Vereinbarung verpflichtet
sich der Vertragsarzt zur Teilnahme an mindestens zwei Diabetes-
Fortbildungsveranstaltungen pro Jahr, die von der Deutschen Diabetes Gesellschaft,
der AND, den Arztekammern, der Deutschen Gesellschaft fir Endokrinologie oder
dem Arbeitskreis Hamburger Diabetes Schwerpunktpraxen verantwortet werden oder
vergleichbarer Veranstaltungen. Die Teilnahme ist der KVH nachzuweisen.

Zur Schulung und Betreuung der Patienten ist die ganztagige Versorgung durch
geeignete Fachkrafte (z. B. Diabetesberaterin DDG, Diabetesassistentin DDG,
Diabetikerberater/-innen-Hamburg nach Prufung und Genehmigung durch die KVH)
zu gewahrleisten

1

! Geforderte Qualifikation des nichtarztlichen Personals in einer Spezialpraxis/Schwerpunktpraxis:

Parameter Nachweis Zeitpunkt / Haufigkeit
- mindestens zweijahrige

Einsatz mindestens eine/r/ Tatigkeit in einer Jahrlich

Diabetikerberater/-in (sofern diabetologischen

nebenstehende Nachweise Schwerpunktpraxis /

erfillt sind) Einrichtung auf der

Grundlage der
erfolgreichen Teilnahme
an dem Curriculum
.Diabetikerberater/-In
Hamburg“ und

- Fortbildung tber Insuline
und Insulin-
Dosisanpassung (bzw.
intensivierte
Insulintherapie) oder
Fortbildung zur
Durchfiihrung von
Patientenschulungen in
intensivierter
Insulintherapie
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Mindestens eine Volltagskraft muss angestellt sein, deren Wochenarbeitszeit
mindestens 38,5 Stunden betragt oder ggf. mehrere Teilzeitkrafte. Das
Beschaftigungsverhaltnis muss direkt mit dem oder den Inhaber(n) der
diabetologischen Schwerpunktpraxis geschlossen sein. Entsprechende
Beschaftigungs- und Qualifikationsnachweise sind der KVH vorzulegen. Die
Fachkrafte missen mindestens zweimal jahrlich an Fortbildungsveranstaltungen der
ambulanten Diabetikerbetreuung (z. B. den allgemeinen Fortbildungsveranstaltungen
der Deutschen Diabetesgesellschaft) teilnehmen. Die Teilnahme ist der KVH
nachzuweisen.

Vertragsarzte, die eine Versorgung von Diabetikern in einer diabetologischen
Spezialpraxis im Sinne dieser Vereinbarung durchfiihren, missen fur die Schulung
und die Betreuung durch das qualifizierte nichtarztliche Personal einen geeigneten
besonderen Raum zur Verfiigung stellen (nicht das Wartezimmer).

Es muss sich um einen Raum handeln, der vornehmlich fir die Gruppenschulung zur
Verfugung steht und der dber Unterrichtsmedien und Projektionsmaoglichkeiten
verfugt. Ein geeigneter Raum fur Einzelschulungen muss vorhanden sein.
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Anlage 3a

Strukturvoraussetzungen fur die auf den diabetischen Ful3 spezialisierte Einrich-
tung (FulRambulanz)

Personelle Ausstattung:

- Leitung der Einrichtung durch einen diabetologisch qualifizierten Arzt

- Podologen Angiologen, Radiologen, Gefal3chirurgen (ggf. in vertraglicher Kooperation)

- Orthopadie - Schumacher /Schuhtechnik (ggf. in vertraglicher Kooperation)

- Geschultes medizinisches Assistenzpersonal

- RegelmalRige Kolloquien der in die Behandlung des Diabetischen Ful3es einbezogenen
Kooperationspartner

Apparative Ausstattung:

- Besonderer Raum mit Behandlungsstuhl ( MRSA-Keime)

- Verbandmaterial

- Chirurgische Ausristung, scharfe Loffel, Skalpelle, Pinzetten, Scheren etc.

- Geprtifter Sterilisator

- OP-Kleidung

- Desinfektionsplan

- Hygieneplan ( Berufsgenossenschaft, Vorschrift BGV C8)

- Entlastungsschuhe, orthopadische Orthesen, Unterarmstiitzen usw.

- Digitalkamera zur Dokumentation

- Standardisierter Fu3-Erfassungsbogen (digital oder manuell)

- apparative Ausstattung zur Basisdiagnostik der peripheren Neuropathie (z.B. Stimm-
gabel, Reflexhammer, Monofilament)

- apparative Ausstattung zur angiopathischen Basisdiagnostik
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Anlage 4 Teilnahmeerklarung Vertragsarzt

Teilnahmeerklarung des Vertragsarztes zum Behandlungsprogramm
Diabetes mellitus Typ 2

Kassenarztliche Vereinigung Hamburg Name, Vorname
Postfach 76 06 20

22056 Hamburg

(Kassenarztstempel)

Teilnahmeerklarung zum Programm Diabetes mellitus Typ 2

Ich bin umfassend Uber die Ziele und Inhalte des strukturierten
Behandlungsprogramms informiert worden. Die hierbei vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieziele sind mir transparent dargelegt
worden.

Am Vertrag zur Umsetzung des Disease-Management-Programms Diabetes mellitus
Typ 2 im Rahmen des Vertrags zwischen der KVH und den teilnehmenden
Krankenkassen nehme ich teil.

Mit dieser Teilnahmeerklarung verpflichte ich mich zur Einhaltung der Regelungen
des Vertrages, insbesondere bezuglich der Versorgungsinhalte und
Kooperationsregeln gemaf Anlage 1 RSAV in der bis 31.12.2011 gultigen Fassung,
der Qualitatssicherung gemaf Abschnitt IV und der Aufgaben des Abschnitts II.

Weiter verpflichte ich mich gegentber den anderen Vertragsarzten, den
Vertragspartnern des Vertrages und den von mir behandelten Versicherten aufgrund
des Disease-Management-Programms, dass ich

e die Einhaltung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem
allgemeinen Strafrecht gewahrleiste,

e bei meiner Tatigkeit die fur die verschiedenen Phasen der Datenverarbeitung
(Erheben, Verarbeiten und Nutzen) personenbezogener Daten und der
Datensicherheit geltenden Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes und der
Spezialvorschriften fur die Datenverarbeitung beachte und die hierftr
erforderlichen technischen und organisatorischen Malinahmen treffe und

e bei jeder Weitergabe von Patientendaten an Dritte vorab die freiwillige schriftliche
Einwilligung des Patienten einhole, den Patienten ausreichend tber Form und
Folgen der beabsichtigten Datenerhebung und -verarbeitung unterrichte und den
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genehmigten Verwendungszweck im Datenkontext kennzeichne (z. B.
Datenbanken).

e denin der Anlage 4a (Ergéanzungserklarung Leistungserbringer) genannten bei
mir angestellten Arzten, die in meiner Praxis/Einrichtung Leistungen im Rahmen
des DMP erbringen, die eingangs genannten Informationen zu DMP zukommen
lasse und diese Arzte gleichermaRen die letztgenannten Verpflichtungen zur

o Arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemeinen
Strafrecht,

o Datenverarbeitung (Erheben, Verarbeiten und Nutzen)
personenbezogener Daten und der Datensicherheit und

0 Weitergabe von Patientendaten an Dritte
erfullen.

e gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung mit der Anlage
~Erganzungserklarung Leistungserbringer* nachweise, dass diese bei mir
angestellten Arzte die Anforderungen an die Strukturqualitat erfillen und ich die
Kassenarztlichen Vereinigung in entsprechender Weise unverzuglich Uber das
Ende des Angestelltenverhaltnissen oder der Tatigkeit des angestellten Arztes im
DMP informiere.

Mit der Einschaltung der Datenstelle gemaR DMP-Vertrag bin ich einverstanden.

Hiermit genehmige ich den in meinem Namen mit der Datenstelle gemall § 29
geschlossenen Vertrag, wie er in den Vertrdgen zwischen

- der Datenstelle nach § 29 des Vertrages,

- der Arbeitsgemeinschaft nach 8§ 27

- der Gemeinsamen Einrichtung nach § 28

- den beteiligten Krankenkassen bzw. deren Verbanden
spezifiziert ist.

Ich bin einverstanden mit:

- der Veroffentlichung meiner Teilnahmedaten (Name, lebenslange
Arztnummer, BSNR Praxisadresse/-Fax-Nr./-E-Mail-Adresse,
Teilnahmedaten von/bis, Teilnahmestatus) in dem gesonderten Verzeichnis
“Teilnehmer am Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 2,

- der Weitergabe des Verzeichnisses “Teilnehmer am Vertrag Diabetes
mellitus Typ 2“ an die teiinehmenden Vertragsarzte, an die teiinehmenden
Krankenkassen, das Bundesversicherungsamt (BVA) und an die
teiinehmenden Versicherten,

- der Evaluation der Dokumentation und Verwendung der Dokumentation fur
die Qualitatssicherung gemald Abschnitt IV des Vertrags unter Beachtung der
Datenschutzbestimmungen.
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Die in der Anlage 4a (Erganzungserklarung Leistungserbringer) genannten Arzte
haben mir gegeniber ihr Einverstandnis erklart Gber

e die Veroffentlichung ihres Namens in dem gesonderten Verzeichnis
“Teilnehmer am Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 2,

o die Weitergabe des Leistungserbringerverzeichnisses an die teilnehmenden
Leistungserbringer, an die Krankenkassen, das BVA und an die
teiinehmenden Versicherten,

e der Verwendung der Dokumentation fur die Qualitatssicherung gemaf
Abschnitt IV unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen.

Mir und den angestellten Arzten ist bekannt, dass

e die Teilnahme an diesem Vertrag freiwillig ist,

e ich meine Teilnahme mit einer Kindigungsfrist von vier Wochen zum
Quartalsende gegeniber der KVH schriftlich kiindigen kann,

¢ meine Teilnahme an dem Vertrag mit Beendigung meiner vertragsarztlichen
Tatigkeit endet,

e Vertragsarzte bei Nichteinhaltung der vertraglichen Regelungen gemal3 § 14
sanktioniert werden kénnen.
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Am Vertrag zur Umsetzung des Disease-Management-Programms Diabetes mellitus Typ 2 im Rahmen des Vertrages zwischen der
Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg und den Krankenkassen in Hamburg nehme ich teil.

(_) personlich )
(__) durch angestellte Arzte (siehe ,Erganzungserklarung Leistungserbringer*)

(_) personlich und durch angestellte Arzte (siehe ,Erganzungserklarung Leistungserbringer*)

Meine lebenslange Arztnummer lautet:

(Bitte Zutreffendes ankreuzen:)

1. Ich mochte als koordinierender Arzt gemald 8 4 des Vertrages teilnehmen.

2. Ich mochte als Vertragsarzt in einer diabetologischen Schwerpunktpraxis teilnehmen, und zwar:
2.1. gemal § 5 des Vertrages

2.2. gemal 8 4 Abs. 2 Satz 2 (als koordinierender Arzt)

Deshalb verpflichte ich mich mit dieser Teilnahmeerklarung zur Einhaltung der Regelungen des Vertrages;
insbesondere der Dokumentation gemal Abschnitt VII.

2.3. Ich habe eine auf die Behandlung des diabetischen Ful3es spezialisierte Einrichtung

[]
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3. Ich mdchte fur folgende Betriebsstatte(n) bzw. Nebenbetriebsstatte(n) teilnehmen:
a) [BSNR]
b) [BSNR]
c) [BSNR]
d) [BSNR]

Mir ist bekannt, dass ich als koordinierender Arzt nur fir diejenigen Patienten teilnehmen kann, die ich vor der
Einschreibung dauerhaft betreut habe oder diese Betreuung ist aus medizinischen Grinden erforderlich. Ich verpflichte
mich mit dieser Teilnahmeerklarung zur Einhaltung der Regelungen des DMP-Vertrages, insbesondere der Dokumentation
gemald Abschnitt VII.

Das Arztmanual habe ich erhalten und seinen Inhalt zur Kenntnis genommen.

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller/in
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Anlage 4a Ergéanzungserklarung Leistungserbringer

Teilnahmeerklarung des zugelassenen Leistungserbringers zu dem Behandlungsprogramm
Diabetes mellitus Typ 2

Kassenarztliche Vereinigung Hamburg
Postfach 76 06 20

22056 Hamburg Erklarung zu angestellten Arzten zum DMP Diabetes mellitus Typ 2

Nachfolgend genannte in meiner Praxis/Einrichtung angestellte/r Arztin/Arzt erbringt Leistungen im Rahmen des Vertrages zur Umsetzung des
Disease-Management-Programms Diabetes mellitus Typ 2 zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg und den Krankenkassen:

1. O O HENENN
Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] als koord. Arzt als FA ab Datum
2. O O HENENN
Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] als koord. Arzt als FA ab Datum
3. O O HENENN
Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] als koord. Arzt als FA ab Datum

Ort, Datum Unterschrift Angestellte/r
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Nachfolgend genannte in meiner Praxis/Einrichtung angestellte/r Arztin/Arzt erbringt keine Leistungen mehr im Rahmen des Vertrages zur
Umsetzung des Disease-Management-Programms Diabetes mellitus Typ 2 zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg und den
Krankenkassen:

1. O O HENEEN
Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] als koord. Arzt als FA ab Datum
2. O O HENEEN
Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] als koord. Arzt als FA ab Datum
3. O O HENENN
Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] als koord. Arzt als FA ab Datum

Ort, Datum Unterschrift Angestellte/r
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Anlage 5 Verzeichnis der Leistungserbringer

Technische Anlage
zur

Ubermittlung der
Leistungserbringerverzeichnisse strukturierter
Behandlungsprogramme (DMP) flr Diabetes mel-
litus Typ 2

Version: 01
Gultig ab: 02.04.2015
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0 Grundlage

Die Datensatzbeschreibung bericksichtigt die Anforderungen des Bundesversicherungsamtes.
Weiterentwicklungen der Anforderungen des Bundesversicherungsamtes erfordern ggf. eine An-
passung der Nutzdaten-Segmente.

In den Nutzdaten-Segmenten wird zwischen Mussfeldern (,M*) und Kannfeldern (,K*) unterschie-
den.

Die Inhalte bzw. Informationen der Mussfelder sind fiir die Weiterleitung und Verarbeitung von
DMP-Leistungserbringerverzeichnissen unabdingbar. Sofern die Information eines Mussfeldes
fehlt bzw. als fehlerhaft erkannt wird, ist von einer Weiterleitung und Verarbeitung der DMP-
Leistungserbringerverzeichnisse abzusehen.

Kannfelder beinhalten gleichermalRen Informationen, die fir die Weiterleitung von DMP-
Dokumentationsdaten wichtig sind. Sie sind zu Gbermitteln, sofern sie der zustandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung (KV) vorliegen. Das Fehlen von Informationen in Kannfeldern verhindert
nicht die Weiterleitung und Verarbeitung der DMP-Leistungserbringerverzeichnisse.

1 Austauschformate

Die DMP-Leistungserbringerverzeichnisse sind von den Kassenéarztlichen Vereinigungen im
Excel-Format (xIs-Datei) zur Verfiigung zu stellen.

2 Dateiaufbau
2.1 Allgemeines
In der unter 2.2 aufgefiihrten Tabelle wird der formale Aufbau der Excel-Datei definiert:

Unter den Spalten ,Spalte” und ,Spaltenbezeichnung” werden die zu verwendenden Uberschrif-
ten in der Excel-Datei in Zeile "1” vorgegeben.

Die Spalte ,Anz. Stell.” Gibt die Menge der zu verwendenden Stellen vor. Es gilt, dass eine Zahl
(z.B. '5") die erforderliche Anzahl Stellen angibt; drei Punkte und eine Zahl (z.B. "...35") die ma-
ximale Stellenbelegung.

Muss-Datenelemente sind in der Spalte ,Feld-Art“ "M" und Kann-Datenelemente als Feld-Art "K®
gekennzeichnet.

Die Spalte ,Feld-Typ“ enthalt die Vorgabe "N” = nummerisch oder "AN" = alphanummerisch. Als
Inhalt von nummerischen Feldern (Feld-Typ "N’) sind die Zeichen ‘0’ - ‘9’ zulassig. Sofern in ei-
nem Feld ein Dezimalzeichen anzugeben ist, ist dieses in der Datensatzbeschreibung aufgefiihrt.
Als Inhalt von alphanummerischen Feldern (Feld-Typ "AN") sind die Zeichen ‘A’ - ‘Z’, *.", *; und
die Zeichen ‘0’ - ‘9’ zulassig.
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2.2 Format-Vorgabe Excel-Datei
Spalte Spaltenbezeichnung/ Uberschrift Anz. Fel | Feld |[Inhalt/Erlauterungen
Stell. dTy | Art
p
A LANR (Lebenslange Arzt- 9 N [M |Lebenslange Arztnummer
Nummer)

B BSNR 9 N [M Betriebsstattennummer des Arztes

C Anrede 4 AN [M

D Titel .50 |AN|K Akademischer Titel

E Name .40 [AN|M

F Vorname ...40 |AN|M

G Stral3e, Hausnr. ...100 |[AN [M

H PLZ 5 AN [M Postleitzahl

I Ort .50 |AN|M

J Kreis ...50 |AN M

K Telefon ...25 |AN M Format: ,Vorwahl/Rufnummer*

L Fax ...25 |AN K Format: ,Vorwahl/Faxnummer"

M E-Mail ...50 |AN|K

N Beginn der Teilnahme 10 AN |M Beginn der Teilnahme am DMP
LT T.MM.JJJJ"

0] Ende der Teilnahme 10 AN | K Beendigung der Teilnahme am DMP
ST T.MM.JJJJ“

Sofern die Teilnahme am DMP been-
det wurde, muss das Feld gefillt
werden.

P Versorgungsebene* ...15 [AN|M Siehe Anhang 1, Bei Mehrfachnennun-
gen ist als Trennzeichen ein Semikolon
zu verwenden.

Q Berechtigung* .45 [AN M Zweistelliger Schlissel zur Angabe der
Art der Berechtigung, s. Anhang 2
Schlisseltabelle BERECHTIGUNGEN.
Bei Mehrfachnennungen ist ,, als
Trennzeichen ein Semikolon zu ver-
wenden.

*Bei Arzten mit Mehrfachnennungen zu Versorgungsebenen und Berechtigungen, sind diese in
einer Zeile der Tabelle vorzunehmen. Als Trennzeichen ist ein Semikolon zu verwenden.
Anderungen der Versorgungsebenen und/oder Berechtigungen eines Arztes, sind durch die Be-
endigung des bisherigen Teilnahme-Zeitraums und Eréffnung eines neuen Teilnahme-Zeitraums
zu kennzeichnen. Der beendete Teilnahme-Zeitraum beinhaltet dabei die bisherige Versorgungs-
ebenen-/Berechtigungs-Kombination. Der neue Teilnahme-Zeitraum beinhaltet die Anderungen,
die entweder in erganzten oder entfallenen Versorgungsebenen und/oder Berechtigungen beste-
hen.
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Anhang 1: Schlusseltabelle Versorgungsebenen

Versorgungsebenen

A1l = Vertraglich eingebundener Hausarzt gemal 873 (1. Ebene)

A2 = Vertraglich eingebundener facharztlich tatiger Internist, der geman der vertraglich
vereinbarten Strukturqualitéat diabetologisch qualifiziert ist (1. Ebene, Ausnahmefalle)

B = Diabetologisch qualifizierter Arzt gemaf der vertraglich vereinbarten Strukturqualitat, der in
die 2. Versorgungsebene vertraglich eingebunden ist.
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Anhang 2: Schlusseltabelle BERECHTIGUNGEN

maoglich fir folgende Indikati-

BERECHTIGUNG Erlauterung onen

Teilnahme am Strukturierten Behandlungsprogramm als

01 g ; . alle
koordinierender Arzt/Leistungserbringer
Teilnahme am Strukturierten Behandlungsprogramm als

02 nicht koordinierender besonders qualifizierter alle
Arzt/Leistungserbringer

04 Schulungsprogramm fur Typ 2-Diabetiker, die nicht Insulin DM2
spritzen

05 MEDIAS 2 (Mehr Diabetes-Selbstmanagement fir Typ 2 DM2

06 Schulungsprogramm fiir Typ 2-Diabetiker, die Insulin sprit- DM2
zen

07 Schulgngsprogramm fur Typ 2-Diabetiker, die Normalinsu- DM2
lin spritzen

08 Diabetes Il im Gesprach DM2

09 LINDA-Diabetes-Selbstmanagementschulung DM2, DM1, KHK
Behandlungs- und Schulungsprogramm fiir intensivierte

10 Insulintherapie bzw. Diabetes Teaching and Treatment DM1, DM2, KHK
Program (DTTP)

13 Das strukturierte Hypertonie-Behandlungs- und Schulungs- DM2, DM1, KHK
programm (HBSP)

14 Behandlqngs- und Schulungsprogramm fiir Patienten mit DM2, DM1, KHK
Hypertonie

15 I\_/Iodular(_e BIuthochdruck-Schqung IPM (Institut fur Praven- DM2, DML, KHK
tive Medizin)
Diabetes & Verhalten, Schulungsprogramm fiir Menschen

20 ; . . . ; DM2
mit Typ-2-Diabetes, die Insulin spritzen
DiSko-Schulung (DiSko: wie Diabetiker zum Sport kom-
men)

21 DM2
-nur als Ergénzung zu einem Schulungsprogramm fiir DM
2-

29 Blutglukosewahrnehmungstralnlng (BGAT) Ill — deutsche DM2, DM1
Version

23 HyPOS (als Erganzung einer Basisschulung) DM2, DM1

25 SGS (Strukturiertes Geriatrisches Schulungsprogramm) DM2

26 SGS (Turkische Fassung - nur als Erganzung zu einem DM2
deutschsprachigen Schulungsprogramm fiir DM2)

30 MEDIAS 2 ICT DM2

33 Bewegung und Sport bei Diabetes DM2

34 Behandlung Insulinpumpentherapie DM2, DM1

35 Behandlung Diabetisches Ful3ssyndrom DM2, DM1




Anlage 6 Qualitatssicherung

Stand 03.07.2008

QUALITATSSICHERUNG DIABETES MELLITUS TYP 2
Auf Grundlage der Datensétze nach Anlage 2 und Anlage 8 der RSAV

Teil 1

Bestandteil des arztbezogenen Feedbacks sowie der die Vertragsregion betreffenden gemeinsamen und kassenunabhéngigen
Qualitatsberichterstattung

Teil 2

Bestandteil der durch die Krankenkasse durchzufiihrenden versichertenbezogenen Mal3nahmen sowie der diesbeztiglichen regelméRigen
Qualitatsberichterstattung

Anm.:

In den angegebenen Algorithmen beziehen sich alle Feldnennungen ,(AD)" auf den allgemeinen bzw. indikationsiibergreifenden Datensatz nach Anlage 2 und
Feldnennungen ,(ISD)"“ auf den indikationsspezifischen Datensatz nach Anlage 8. Der jeweilige Nenner formuliert entsprechend allgemeingultiger
mathematischer Regeln die Grundgesamtheit, auf der der Z&éhler aufsetzt.
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Teil 1 (arzt- und regionsbezogene Qualitatssicherung)

. . . Auslose-
QS-Ziele QS-Indikatoren Auswertungs-Algorithmus Algorithmus QS-MaRRnahme
1. Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien
I. Niedriger Anteil Anteil von Patienten mit einem Zahler: Entsprechend dem LE: Information durch das

von Patienten mit
hohen HbAlc-Werten

HbAlc-Wert = 8,5% an allen
Patienten

Zielwert:
<10%

optional zusatzlich:

Anteil von Patienten mit einem HbAlc
von 2 8,5% an allen Patienten mit
jeweils gleicher DMP Teilnahmedauer

Anzahl von Patienten mit Feld 1
(ISD) (HbA1lc)

a) 285%

b) =27,5%<8,5%

c) =26,5%<7,5%

d <6,5%

Nenner:
Alle Patienten

Gleichzeitig Angabe von jeweiligem
Mittelwert und Median des HbAlc-
Werts

Wie oben, jedoch Darstellung jeweils
aller Dokumentationen gleicher
Teilnahmedauer vergleichend nach
Teilnahmedauer im zeitlichen Verlauf
des DMP.

Zeitintervall, das der
Feedbackbericht erfasst

Feedback

LE: Information durch das
Feedback

QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslose-
Algorithmus

QS-MalRnahme
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Auslose-

QS-Ziele QS-Indikatoren Auswertungs-Algorithmus Algorithmus QS-Malinahme
Il. Zunahme des Anteil von Patienten mit einem Zahler: Entsprechend dem LE: Information durch das
Anteils von HbAlc-Wert, der gehalten werden Anzahl von Patienten mit Feld 20 (ISD) | Zeitintervall, das der Feedback

Patienten, die ihren
individuell
vereinbarten HbAlc-
Wert erreicht haben

soll, die also den individuell
vereinbarten Zielwert erreicht haben,
unter allen Patienten

Zielwert:
=255 %

optional zusatzlich:

Anteil von Patienten die den
individuell vereinbarten Zielwert
erreicht haben an allen Patienten mit
jeweils gleicher DMP Teilnahmedauer
Zielwerte:

Bei Patienten, = 3 < 6 Jahre DMP
Teilnahmedauer am DMP = 55%, bei
= 6 Jahren Teilnahmedauer = 60%

(Zielvereinbarung HbA1c) = ,aktuellen
HbAlc-Wert halten”

Nenner:
Alle Patienten

Wie oben, jedoch Darstellung jeweils
aller Dokumentationen gleicher
Teilnahmedauer vergleichend nach
Teilnahmedauer im zeitlichen Verlauf
des DMP.

Feedbackbericht
erfasst

LE: Information durch das
Feedback

Ill. Vermeidung
schwerer
Hypoglykédmien

Anteil der Patienten mit zwei oder
mehr dokumentierten notfallmafiigen
Behandlungen von schweren
Hypoglykémien bei Betrachtung der
letzten sechs Monate des DMP

Zielwert:
<1%

Zahler:

Anzahl von Patienten mit Summe der
Eintrage in Feld 6 (ISD) = 2 wahrend
der letzten 6 Monate

Nenner:

Alle eingeschriebenen Patienten mit
mindestens 6 Monaten Teilnahmedauer
am DMP

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback mit Nennung der
Patienten mit zwei oder mehr
notfallmaRigen Behandlungen
wegen Hypoglykamie und
Angabe der Haufigkeit im
Erfassungsbereich des
Berichts®

IV. Vermeidung
notfallmaRiger
stationarer
Behandlung wegen
Diabetes mellitus

Anteil der Patienten mit einer oder
mehr stationdren notfallmaRigen
Behandlungen wegen Diabetes bei
Betrachtung der letzten sechs Monate
des DMP

Zéhler:

Anzahl von Patienten mit Eintrag in
Feld 8 (ISD) >0 wahrend der letzten 6
Monate

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback mit Nennung der
Patienten mit stationarer
notfallmaRigen Behandlung
wegen Diabetes und Angabe
der Haufigkeit im

! praxisbezogene Angaben zur Haufigkeit sind aufgrund der geringen Inzidenz nicht sinnvoll
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslése-
Algorithmus

QS-MalRnahme

Zielwert:
<2%

Nenner:

Alle eingeschriebenen Patienten mit
mindestens 6 Monaten Teilnahmedauer
am DMP

Erfassungsbereich des
Berichts®

V. Hoher Anteil von
Hypertonikern mit
normotensiven
Blutdruckwerten

Anteil normotoner Patienten
(Blutdruckwerte < 140mmHg syst.
Und < 90mmHg diast.) unter den
Patienten mit bekannter oder neu
aufgetretener arterieller Hypertonie

Zielwert:
2 40%

optional zusatzlich:

Anteil normotoner Patienten
(Blutdruckwerte < 140mmHg syst. und
< 90mmHg diast.) unter den Patienten
mit bekannter arterieller Hypertonie
mit jeweils gleicher DMP
Teilnahmedauer

Zielwert:
2 40%

Zéahler:
Anzahl von Patienten mit Feld 15 (AD)
(Blutdruck) < 140/90mmHg

Nenner:

Alle Patienten mit einer Angabe
.arterieller Hypertonie" in Feld 17 (AD)
(Begleiterkrankungen)

Wie oben, jedoch Darstellung jeweils
aller Dokumentationen gleicher
Teilnahmedauer vergleichend nach
Teilnahmedauer im zeitlichen Verlauf
des DMP.

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uiber das
Feedback

LE: Information durch das
Feedback

VI. Hoher Anteil an
Patienten mit einer
jahrlichen
Uberprufung der
Nierenfunktion

Anteil der Patienten, bei denen in den
letzten 12 Monaten das Serum-
Kreatinin bestimmt wurde, unter allen
eingeschriebenen Patienten

Zielwert:
290%

Zahler:

Anzahl der Patienten mit mindestens

einer numerischen Angabe > 0 (mg/dI
oder umol/l) in Feld 18 (AD) (Serum-

Kreatinin) in den letzten 12 Monaten

Nenner:
Alle Patienten mit Teilnahmedauer = 12
Monate

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback

2 praxisbezogene Angaben zur Haufigkeit sind aufgrund der geringen Inzidenz nicht sinnvoll
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Ausldse-
Algorithmus

QS-MalRnahme

2. Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

VII. Hoher Anteil von
Patienten mit
Thrombozytenaggre-
gationshemmern bei
Makroangiopathie

Anteil der Patienten, die einen
Thrombozytenaggregationshemmer
zur Sekundarpravention erhalten,
bezogen auf alle Patienten mit AVK,
KHK oder Schlaganfall.

Zielwert:
80% unter den Patienten, bei denen
keine Kontraindikation vorliegt

Zéhler:
Anzahl der Patienten mit Feld 13 (ISD)
(Thrombozytenaggregationshemmer) =

nja

Nenner:

Alle Patienten mit Feld 17 (AD)
(Begleiterkrankungen) = ,AVK" oder
-KHK" oder ,Schlaganfall

und/oder

mit Feld 5 (ISD) (relevante Ereignisse)
= ,Herzinfarkt" oder ,Amputation®)

und nicht

mit Feld 13 (ISD) = Kontraindikation

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uiber das
Feedback

VIIl. Hoher Anteil von
Metformin bei
Ubergewichtigen
unter Monotherapie
mit einem oralen
Antidiabetikum

Anteil der Patienten, die mit
Metformin behandelt werden, unter
allen Uibergewichtigen mit einem
oralen Antidiabetikum
monotherapierten Patienten

Zielwerte:
Nach = 3 < 6 Jahren DMP-Dauer
>50%, nach = 6 Jahren = 60%

Zahler:
Anzahl der Patienten mit Feld 11 (ISD)
(Metformin) = ,ja“

Nenner:

Alle Patienten mit Ubergewicht aus BMI
= (Feld 14 (AD) / Feld 132 (AD)) = 25
und

genau einer Angabe = ,ja"“ in den
Feldern 10-12 (ISD)

und

keiner Angabe = ,ja" in Feld 9 (ISD)

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information tUber das
Feedback
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Ausldse-
Algorithmus

QS-MalRnahme

3. Einhaltung der Kooper

ationsregeln der Versorgungsebenen gemafl Abschnitt 1.8

IX. Hoher Anteil an
jahrlichen
augenarztlichen
Untersuchungen

Anteil der in den letzten 12 Monaten
vom Augenarzt untersuchten
Patienten unter allen
eingeschriebenen Patienten

Zielwerte:
Nach = 3 < 6 Jahren DMP-Dauer
280%, nach = 6 Jahren = 90%

Zahler:

Anzahl der Patienten mit mindestens
einer Angabe in Feld 21 (ISD)
(ophthalmologische
Netzhautuntersuchung) =
z<durchgefihrt* in den letzten 12
Monaten

Nenner:
Alle Patienten mit Teilnahmedauer = 12
Monate

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback

X. Mitbehandlung
durch eine auf die
Behandlung des
diabetisches FuRRes
spezialisierte
Einrichtung bei
auffalligem
FuBstatus®

Anteil der Patienten, die an eine auf
die Behandlung des diabetischen
FuRRes spezialisierte Einrichtung
Uberwiesen werden, unter den
Patienten mit auffalligem Ful3status

Zielwerte:
Nach = 3 < 6 Jahren DMP-Dauer
265%, nach = 6 Jahren = 75%

Zahler:

Anzahl der Patienten mit Feld 22 (ISD)
(Diabetesbezogene Uber- bzw.
Einweisung veranlasst) = ,Zur
qualifizierten Einrichtung fiir das diabet.
FuRsyndrom*

Nenner:

Alle Patienten mit folgenden Angaben
in Feld 3 (ISD) (FuRstatus):
(-FuBstatus = ,auffallig”

und

-Wagner-Stadium = ,2, 3, 4 oder 5%)

und/oder

(-FuBstatus = ,auffallig"
und

-Armstrong-Klassifikation = ,C" oder ,D"

Entsprechend dem
Zeitintervall, das der
Feedbackbericht
erfasst

LE: Information Uber das
Feedback

* Indikator, Auswertung und QS-MaBnahme betreffen nur diejenigen koordinierenden Leistungserbringer, die nicht in Personalunion eine fiir die Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms qualifizierte Einrichtung représentieren.
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Auslése-
Algorithmus

QS-MalRnahme

im Berichtszeitraum)
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-Algorithmus

Ausldse-
Algorithmus

QS-MalRnahme

5. Vollstandigkeit

, Plausibilitat und Verfugbarkeit der Dokumentation

XI. Sicherstellung von
Vollstandigkeit und
Plausibilitat der
Dokumentation

Anteil der beim ersten Eingang
vollstandig und plausibel ausgefullten
Dokumentationen unter allen
eingegangenen Dokumentationen

Zielwert:
295%

Zahler:

Anzahl der bei Ersteingang
vollstandigen und plausiblen
Dokumentationen

Nenner:
Anzahl aller eingegangenen
Dokumentationen im Berichtszeitraum

Wenn nicht alle
erforderlichen Daten-
Felder der
Dokumentation
vollstandig und
plausibel ausgefiillt sind

LE: Bitte um Nachlieferung
der fehlenden oder
unplausiblen
Dokumentationsparameter

Auswertung im
Quialitatsbericht der
Gemeinsamen Einrichtung
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Teil 2 (versichertenbezogene Malinahmen und kassenseitige Qualitatsberichterstattung)

; . Auswertungs- .. .
QS-Ziele QS-Indikatoren Algorithmus Ausldse-Algorithmus QS-MalRnahme
1. Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien

I. Vermeidung schwerer | entfallt entfallt Wenn Angabe in Feld 6 (ISD) = 2 V: Basis-Information Uber

Stoffwechselentgleisungen: Diabetes und Diabetes-

Hypoglykamien Symptome, Hypo- und
Hyperglykamie,
Mdéglichkeiten der
Einflussnahme durch den
Versicherten; maximal einmal
pro Jahr

Il. Vermeidung entfallt entfallt Wenn Feld 17 (AD) V: Infos Uber die Problematik

hypertensiver
Blutdruckwerte

(Begleiterkrankung) erstmalig =
~arterielle Hypertonie*

und/oder

wenn Feld 15 (AD) (Blutdruck)

> 140mmHg syst. oder = 90mmHg
diast.

in zwei aufeinanderfolgenden
Dokumentationen

bei Patienten mit bekannter
Begleiterkrankung ,arterielle
Hypertonie*

der Hypertonie beim
Diabetiker und seine
Einflussmdglichkeiten
(Blutdruckbroschiire),
maximal einmal pro Jahr

3. Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemafl Abschnitt 1.8
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QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-
Algorithmus

Auslose-Algorithmus

QS-MalRnahme

Ill. Hoher Anteil an
jahrlichen augenarztlichen
Untersuchungen

entfallt

entfallt

Wenn in Feld 21 (ISD)
(ophthalmologische
Netzhautuntersuchung) nicht
mindestens einmal in 12
Monaten,durchgefihrt* oder
Lveranlasst* angegeben ist

V: Infos Uber Diabetes-
Komplikationen und
Folgeschaden am Auge,
Notwendigkeit einer
jahrlichen augenarztlichen
Untersuchung; maximal
einmal pro Jahr

6. Aktive Teilnahme der Versicherten

IV. Sicherstellung der
regelméaRigen Teilnahme
des Versicherten

Anteil der Versicherten mit
regelmaRigen
Folgedokumentationen
(entsprechend dem
dokumentierten
Dokumentationszeitraum)
an allen eingeschriebenen
Versicherten

Zielwert:
Im Mittel 90% Uber die
gesamte Programmlaufzeit

Zahler:

Anzahl der in einem Quartal
eingegangenen
Folgedokumentationen

Nenner:

Alle in einem Quartal
erwarteten
Folgedokumentationen

Wenn keine guiltige
Folgedokumentation innerhalb der
vorgesehenen Frist vorliegt

V: Reminder an Versicherten,
Infos Glber DMP, Bedeutung
aktiver Teilnahme und
regelméaRiger Arzt-Besuche

V. Reduktion des Anteils entfallt entfallt Wenn in Feld 19 (ADS) (Vom V: Aufklarung/Information
der rauchenden Patienten Patienten gewlinschte Uber unterstiitzende
Informationsangebote) = MaRnahmen zur
»1abakverzicht" Raucherentwthnung
VI. Information der entfallt entfallt Wenn Feld 3 (ISD) (FuRstatus) = V: Infos Uber Diabetes-
Versicherten bei “auffallig“ bei einem Versicherten Komplikationen und
auffalligem FuRstatus und nicht Folgeschaden am Fuf3,
innerhalb der letzten 12 Monate Feld 3 | Moglichkeiten der
(ISD) (Fulstatus) = ein- oder Mitbehandlung in
mehrmals “auffallig” diabetischen FuBambulanzen
0.a. (evtl. regionale Infos,
Adressen);
VII. Wahrnehmung entfallt entfallt Wenn Feld 19 (ISD) (empfohlene V. Aufklarung / Information

empfohlener Schulungen

Diabetes-Schulung und/oder

Uber die Wichtigkeit von

4. NT DMP Diabetes mellitus Typ 2, Stand 01.08.2008

10




QS-Ziele

QS-Indikatoren

Auswertungs-
Algorithmus

Auslose-Algorithmus

QS-MalRnahme

Hypertonie-Schulung wahrgenommen)
= ,hein“ oder zweimal ,war aktuell
nicht moglich”

Schulungen; maximal einmal
pro Jahr

VIILI. Erhéhung der Rate
verordneter und
durchgefiihrter Schulungen

Anteil der verordneten
Schulungen, die

abgerechnet worden sind.

Zielwert:
85%

Zahler: Anzahl der Patienten,
fur die innerhalb von 4
Quartalen nach Empfehlung
eine Schulung abgerechnet
wird.

Nenner: Anzahl der Patienten
mit Feld 18 (ISD) (Schulung
empfohlen) "Diabetes-
Schulung” und/oder
.Hypertonie-Schulung*

entfallt

Auswertung im
Qualitatsbericht
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Erlauterungen und Begrindung zur Qualitatssicherung auf Grundlage des
Datensatzes nach Anlagen 2 und 8

Abkirzungen

LE = Leistungserbringer
\% = Versichertenkontakt
QS = Quialitatssicherung

Teil 1 (arzt- und regionsbezogene Qualitatssicherung)

Erlauterungen zu den Algorithmen

In den angegebenen Algorithmen beziehen sich alle Feldnennungen (AD) auf den allgemeinen bzw.
indikationsiibergreifenden Datensatz nach Anlage 2 und Feldnennungen (ISD) auf den
indikationsspezifischen Datensatz nach Anlage 8 der RSAV. Der jeweilige Nenner formuliert
entsprechend allgemeingultiger mathematischer Regeln die Grundgesamtheit, auf der der Zahler

aufsetzt.

Zu beachten sind jeweils die Zeitraume, auf die sich eine indikatorgestiitzte Auswertung oder
MalRnahme bezieht. Da Feedbackberichte an den Arzt halbjahrlich erfolgen, beziehen sich die
Auswertungen auf einen Berichtszeitraum von jeweils einem halben Jahr. Liegen in diesem Zeitraum
mehrere Dokumentationen vor, bezieht sich eine Auswertung auf die jeweils jlingste (= aktuelle),
sofern dies nicht durch den Algorithmus implizit anders vorgegeben ist (z. B. augenarztliche
Untersuchung, Hypoglykémien). Unter dem Begriff ,DMP-Dauer”, der unterschiedlich interpretiert
werden kann, ist im Kontext der Anlage zur Qualitatssicherung die Laufzeit des Programms zu

verstehen und nicht die Teilnahmedauer einzelner Versicherter am Programm.

Im Falle verlaufsbezogener Auswertungen nach Teilnahmedauer (s.u.) ergibt sich die Notwendigkeit,
Zeitrdume eindeutig zu definieren: BezugsgréRen sind hier immer das Datum der Einschreibung
sowie die im DMP durchlaufene Mindest-Teilnahmezeit, die durch den Beginn des darauf folgenden
Berichtszeitraums beendet wird. So entspricht z. B. bei halbjahrlichen Berichtszeitraumen eine
Teilnahmedauer von 1 Jahr einer Folgedokumentation = 1 Jahr und < 1,5 Jahre nach Datum der
Einschreibung des zugehtrigen Patienten. Auch hier gilt bei Vorliegen mehrerer Dokumentationen im
selben Zeitraum, dass die jingere Dokumentation maf3geblich ist. Nach langerer Laufzeit des DMPs
konnen verlaufsbezogene Darstellungen aus Griinden der besseren Ubersichtlichkeit auch auf

Jahresraume abzielen.
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ALLGEMEIN

Die Qualitatssicherung soll gewahrleisten, dass die zentralen Intentionen, die mit dem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Diabetes mellitus Typ 2 verbunden sind, auch tatséchlich umgesetzt

werden. Gemal der RSAV muss die Qualitatssicherung folgende Bereiche abdecken:

Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien (einschlieRlich
Therapieempfehlung)

Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemaf Abschnitt 1.8

Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat
Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation

Aktive Teilnahme der Versicherten

Die Auswahl der Qualitatssicherungsziele und —mafinahmen wurde so getroffen, dass fir alle
relevanten Bereiche der Qualitatssicherung jeweils relevante und nachvollziehbare QS-Ziele Uberprift
werden. Die Interpretation der Ergebnisse einzelner QualitatssicherungsmalRnahmen erfolgt dabei
unter Bertcksichtigung unterschiedlicher Risikostrukturen.

Die an den Arzt gerichtete Qualitatssicherung wird vorrangig tUber den Feedback-Bericht geleistet.
Dieser Bericht wird halbjahrlich erstellt und den teilnehmenden Arzten zugesandt. Darin werden alle
relevanten Daten ausgewertet und jeweils die Daten der eigenen Praxis mit dem Durchschnitt aller
teilnehmenden Praxen gegenlibergestellt. Dadurch ist ein aussagekraftiger Vergleich der jeweiligen
Praxis mit dem Praxisdurchschnitt moglich. Zudem werden dem DMP-Arzt allgemeine Hinweise und
Fragen zur moglichen Verbesserung der Patienten-Versorgung zur Verfugung gestellt. Dadurch wird
der Feedback-Bericht zu einem praktischen Instrument zur Erreichung der QS-Ziele.

Eve A. Kerr et al. haben in einer jungeren Untersuchung auf die Unzulanglichkeiten vieler
Qualitatssicherungsmafinahmen hingewiesen, die eine zu ungenaue Verknipfung von QS-Zielen und
den klinischen Parametern aufweisen. Daher war die Absicht bei der Auswahl unserer
Qualitatssicherungsziele und —mafinahmen, eine moglichst enge Verbindung von QS-Zielen und klar
definierten Ergebnisparametern herzustellen.

Literatur

E. Kerr et al: Avoiding Pitfalls in Chronic Disease Quality Management: A Case for the Next Generation of
Technical Quality Measures, Am J Manag Care 2001; 7: 11, 1033-1043
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Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren sollen Qualitat messbar machen und dartber hinaus einen Anreiz darstellen,
unbefriedigende Werte zu verbessern; weiterhin sollten sie es durch die Schaffung eines
gemeinsamen Koordinatensystems ermdglichen, Ergebnisse auf nationaler sowie internationaler
Ebene miteinander zu vergleichen und zu diskutieren. Die bereits auf internationaler und nationaler
Ebene (z.B. RAND, NCQA, FACCT, NHS; AQUA)* entwickelten und in Leitlinien® beschriebenen
Quialitatsindikatoren wurden bei der Auswahl der Qualitatsziele, sofern dies die Datenvorgabe erlaubt,
entsprechend bertcksichtigt.

Weitgehende Ubereinstimmung besteht in den Prozessparametern, wie Durchfiihrung von
regelmafligen Untersuchungen, jahrliche ophthalmologische Untersuchung, FuRinspektion,
Sensibilitdtsprifung sowie der Bestimmung der Albuminausscheidung im Urin.

Andere Empfehlungen, z. B. die zur Haufigkeit oder dem Referenzbereich einer HbAlc-Bestimmung,
fallen hingegen in den gebrauchlichen Systemen sehr unterschiedlich aus.

Bezliglich der Blutdruckeinstellung beziehen sich die existierenden Qualitatsindikatoren auf
regelmafige Messungen und auch spezieller auf die Auswahl der antihypertensiven Medikation.
Einigkeit besteht auch darin, dass gerade beim Diabetes mellitus Typ 2 die Mitarbeit der Patienten
eine entscheidende Rolle spielt. Insofern gilt die Teilnahme an Schulungen ebenfalls als wichtiges

abprifbares Qualitatsziel.

Fur viele der Qualitatsziele bzw. —indikatoren, die sich an den in der RSAV festgelegten Inhalten zu
Dokumentation und Qualitatssicherung orientieren missen, steht eine nur sehr eingeschrankte
wissenschaftliche Evidenz zur Verflgung, aus der sich quantitative Zielformulierungen ableiten
lieBen. Hier kbnnen jedoch oftmals die aus dem bisherigen DMP-Verlauf gewonnenen Daten und
Erfahrungen genutzt werden und Ziele entsprechend formuliert werden. Da das DMP Diabetes
mellitus Typ-2 (Stand Ende 2007) in vielen Berichts- bzw. Vertragsregionen mittlerweile Uber vier
Jahre andauert und zahlreiche Feedback- und Qualitatsberichte zur Verfigung stehen, lassen sich
nunmehr zumindest auf dieser Basis besser und realistischer fundierte Ziele / Indikatoren definieren
als dies in den bisherigen QS-Anlagen der Fall war. Folgende Zeitraume liegen den aus
Qualitatsberichten der jeweiligen Regionen beispielhaft flur Begrindung und Erlauterung

entnommenen Daten zugrunde:

- Bayern: 01.07.2004 bis 31.12.2006
- Bremen: 01.07.2004 bis 30.06.2006
- Niedersachsen 01.01.2004 bis 31.12.2005

4 RAND: Research and Development- Collaboration (www.rand.org), NCQA: National Committee for Quality Assurance
(www.ncga.org), FACCT: FACCT (foundation for accountability; (www.facct.org) , NHS: NHS (National Health Service) Performance
Indicators. (www.doh.gov.uk), AQUA: Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen (www.aqua-
institut.de)

® 3. Abschnitt Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien, Literatur
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- Nordrhein 01.07.2003 bis 31.12.2006
- Saarland 01.07.2004 bis 31.12.2006
- Sachsen-Anhalt 01.01.2004 bis 31.12.2005
- Schleswig-Holstein 01.01.2004 bis 30.06.2005
- Thiringen 01.04.2003 bis 31.03.2005
- Westfalen-Lippe 02.06.2003 bis 31.12.2005

Des weiteren lassen sich auch in Unkenntnis der tatséchlichen Versorgungsgegebenheiten aus der
Beobachtung von Verlaufen Trends ableiten (,time-trend-analysis®), die zumindest eine Aussage
daruber erlauben, ob sich einzelne Parameter im Lauf des DMP gebessert (oder verschlechtert)
haben. Diesen Trends lage die Hypothese zugrunde, dass durch eine Teilnahme am DMP prozess-
und ergebnisorientierte Parameter gebessert werden. Maf3geblich dafir waren die Charakteristika der
DMP, die u.a. durch Klar strukturierte Behandlungsablaufe, evidenzbasierte Grundlagen und den

aktiven Einbezug der Patienten (Schulungen, verstarkte Informationen etc.) gekennzeichnet sind.

Bei den hier vorliegenden Indikatoren und Algorithmen wurde grundséatzlich darauf verzichtet,
Auswertungen nur auf Patienten mit Abweichungen von Zielen des DMP aufzusetzen. Beispiele
hierfur waren die Gruppen derer, die bei einer Konsultation Symptome oder einen hohen Blutdruck
aufgewiesen hatten und bei der darauffolgenden Gelegenheit auf die Persistenz oder Nicht-
Persistenz des Problems hin tberprift wurden. Hierbei tritt immer ein von der Intervention (dem DMP)
unabhangiger Effekt zurlick zum Durchschnitt oder dem Normalen ein (,Regression-to-the-Mean®),

der empirisch kaum quantifizierbar ist.

Analyse von Zeitverlaufen bei Ergebnisparametern

Bei verlaufsbezogenen Analysen sind im Kontext des DMP grundsatzlich mehrere Methoden
denkbar:

A. Auswertung nach Teilnahmedauer

Auswertung aller Dokumentationen, die ein gleiches DMP-Alter bzw. eine gleiche DMP-
Teilnahmedauer aufweisen, also alle Dokumentationen, die im 1., 2., 3. etc. Quartal der Teilnahme
aller Patienten erstellt wurden. Sie sind damit unabhangig vom Datum der Einschreibung eines
Patienten oder dem kalendarischen Alter des DMP an sich.

Hat ein Patient bereits 2 Jahre teilgenommen, flieBen alle ihm zuzuordnenden vorherigen Daten
entsprechend der jeweiligen Teilnahmedauer der Dokumentationen in die Verlaufsbeobachtung ein.
So werden z. B. seine nach einem Jahr Teilnahme erhobenen Daten mit all denjenigen Daten anderer

Patienten, fur die das Kriterium ,ein Jahr Teilnahme am DMP* gilt, gepoolt. Mit zunehmender
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Teilnahmedauer nimmt dementsprechend die Anzahl der ausgewerteten Dokumentationen in der
Zeitreine ab. Des weiteren andert sich mit jedem Bericht die Anzahl der in die Auswertung
eingeschlossenen Dokumentationsbégen (und damit auch die Auspragung der Parameter) fur alle

Zeitrdume. Diese Analyseart ist flr Prozess- und Ergebnisparameter anwendbar .

Vorteile dieser Methode:

. Keine ,Regression-to-the-Mean” als systematischer Fehler.

. Ausgleich von Verzerrungen durch einen Selektions-Bias, der durch moégliche Unterschiede
zwischen Patienten, die sich frih in das DMP eingeschrieben haben (die Interessierteren,
Aktiveren) gegenuber denen, die spater kamen, resultieren kénnte.

. Abbildung der Hypothese, dass sich eine positive Wirkung des DMP auf Patientenseite
durch Lern- und Informationsprozesse eher langsam und schrittweise einstellt. Zugleich
werden damit Effekte auf Seiten der LE erfasst.

o Fur viele Indikatoren besteht im Feedback an den Leistungserbringer das Problem kleiner
Fallzahlen. Gepoolte Daten nach Teilnahmedauer minimieren dieses Problem, indem die
Fallbasis erweitert wird.

o Betrachtung des Gesamtverlaufs des DMP.

Hauptnachteil ist die sich andernde Datengrundlage fiir jeden Berichtszeitraum.

B. Auswertung von Kohorten

Sie basieren darauf, dass Patientengruppen mit gleichem Einschreibezeitpunkt oder -quartal Gber die
Zeit analysiert werden. Fur die Auswertung werden also nur die Daten dieser speziellen Gruppe in
ihrem Verlauf betrachtet. Bei halbjahrlichen Berichtszeitraumen lieBen sich nach 1,5 Jahren Existenz
des DMP drei separate Kohorten (eine mit 1, eine mit 2 und eine mit 3 Halbjahren Teilnahme am
DMP) bilden und getrennt voneinander bzgl. ihres Verlaufs analysieren. Ein gutes Beispiel hierfir liegt
bei der Methodik fiir die gesetzliche Evaluation vor.

Ein wesentlicher Vorteil liegt in der gegeniiber Methode A hoheren Aussagekraft tiber die Entwicklung
von Parametern im Verlauf des DMP. Dies trifft allerdings nur unter der Voraussetzung zu, dass
ausreichend groRRe Fallzahlen zur Verfigung stehen. Daraus leitet sich unmittelbar der Hauptnachteil
im Rahmen einer Feedback-Berichterstattung ab: Die Fallzahlen sind fir das Feedback an die
Leistungserbringer zu klein. Zudem lassen sich verschiedene Kohorten ohne Kenntnis weiterer
Charakteristika kaum miteinander vergleichen. Im Kontext der QS - Anlage wird daher auf diese Art

der zeitbezogenen Auswertung verzichtet.
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C. Berichtszeitraumauswertungen mit/ohne Vergleich zum vorangegangenen Zeitraum

Hier wird unabhangig von der tatséchlichen Teilnahmedauer der Patienten am DMP ein Querschnitt
durch alle in einem definierten Berichtszeitraum vorliegenden Ausprdgungen von Parametern
durchgefiihrt und mit denen anderer, im Falle der Feedback-Funktion mit dem vorangegangenen
Berichtszeitraum verglichen. Damit lassen sich in erster Linie Eigenschaften der LE bzw.
Prozessparameter abbilden, z. B. das Verschreibungsverhalten bei Arzneimitteln oder die Rate
verordneter Schulungen. Fur Indikatoren, die stark vom Patienten abhéngen oder ergebnisorientiert
sind, ist das Verfahren zwar weniger geeignet. Andererseits bietet diese Art der Darstellung jedoch
den Vorteil, dass sie im Sinne des Feedbacks unmittelbar und leichter nachvollziehbar ist als eher
evaluative Ansatze mit Betrachtung groRerer Zeitrdume. Im Hinblick auf die Hauptfunktion der

Feedbackberichte wird daher dieser Analyseart meist der Vorzug eingeraumt.

Die in den Anlagen formulierten QS-Ziele sollen fir die Feedback- bzw. QS-Berichte jeweils nach
folgender Methode ausgewertet werden:

Nach Methode A: [, I, V (jewelils optional vereinbar)
Nach Methode C: alle

Spezielle Indikatoren

1. Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien
Bei der Auswahl der QS-Ziele wurden diejenigen Aspekte berlcksichtigt, die im strukturierten
Behandlungsprogramm fir Diabetes mellitus Typ 2 von zentraler Bedeutung sind. Medizinischer
Kernpunkt ist dabei die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien. Die vorliegende QS-Anlage
berticksichtigt in diesem Kontext HbAlc-Wert, Blutdruck und Stoffwechselentgleisungen. Die
Definition von Indikatoren, die sich auf Folgeerkrankungen beziehen, scheint wegen der langen
Latenz dieser wichtigen Endpunkte gegenwartig noch nicht bzw. unter dem Aspekt einer individuellen

Feedbacksituation nicht sinnvoll.

Zu QS-Ziel |

Als intermediarer oder Surrogatparameter hat der HbAlc-Wert breiten Eingang in bestehende QS-
Systeme gefunden. Er ist zumindest mit mikrovaskularen Folgeerkrankungen des Diabetes evidenz-
basiert assoziiert. Ein exakter Grenzwert (oder mehrere risikobezogene Grenzwerte) als Indikator fir
den HbAlc-Wert ist aus der wissenschaftlichen Evidenz jedoch nicht ableitbar, dieser soll vielmehr
individuell auf den Patienten angepasst und mit diesem abgestimmt werden. Daher sind Grenzen bei
der Darstellung als eher willkrlich zu erachten. Auch eine Durchsicht verschiedener Indikatorsysteme
oder -sets (HEDIS/USA, DQIP/USA, AQUA-Indikatorenset) oder von Leitlinien liefert keine eindeutige
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Stutze. Wahrend die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) einen Wert < des 1,2-fachen der Norm
anzielt, werden in anderen Leitlinien z.B. Werte generell unter 7% gefordert , oder es werden
Standardabweichungen der Normalverteilung oder Durchschnittswerte beschrieben. Zudem darf ein
niedriger HbA1C-Wert nicht mit einer Steigerung der Haufigkeit von Hypoglykédmien "erkauft" werden.
Durch die Senkung der HbA1C-Werte in die Nahe des Normbereichs lasst sich das Risiko fir
mikroangio- und neuropathische Komplikationen mindern. Es existiert jedoch kein Schwellenwert,
unter dem kein Risiko nachweisbar ist. Die HbA1C-Einstellung ist daher immer ein Kompromiss
zwischen der Vermeidung von Hypogykamien einerseits und der Vermeidung von diabetischen
Spatkomplikationen sowie den individuellen Bedurfnissen eines Patienten andererseits.

Daher erscheint die hier gewdahlte Aufteilung gerechtfertigt, die sich den in der Nationalen
Versorgungsleitlinie genannten Grenzen von <6,5, 6,5-7,5 und >7,5 anlehnt.

Aus dem 1. indikationsspezifischen Bericht der GE Bremen zum DMP Diabetes mellitus Typ 2 geht
hervor, dass der Anteil von Patienten mit HbAlc-Werten tber 8,5% in einem Zeitraum von %2 Jahr von
9,7% auf 9% gesenkt wurde. Das entspricht einer relativen Verringerung von etwa 7,2%.
Entsprechend des 2. Qualitéatsberichts der Gemeinsamen Einrichtung in Hessen betrug dieser Anteil
nach 7 Quartalen Teilnahmedauer nur noch 8%, wahrend es fir den Durchschnitt aller Patienten
nach dem 1. Quartal, also zu Beginn ihrer DMP-Teilnahme, 10% waren. Dabei fallen jedoch deutliche
Schwankungen innerhalb der einzelnen HbAlc-Wert-Strata auf. Eine durchschnittliche Senkung des
Anteils der Patienten mit einem HbA1c von = 8,5% auf unter 10% ist dem gemaR ein realistisches
Ziel.

Allgemein ist davon auszugehen, dass eine normnahe Stoffwechseleinstellung langerfristig hilft,
Folgekomplikationen und Erkrankungen des Diabetes zu vermeiden. Daraus lasst sich ableiten, dass
eine Senkung des durchschnittlichen HbAlc-Werts dazu beitragt, die Haufigkeit der Diabetesfolgen in
der Population der DMP-Teilnehmer insgesamt zu reduzieren, vorausgesetzt, es bestehen
grundlegende Abweichungen vom Referenzbereich. Wie oben bereits ausgefiihrt, ist ein solcher
Referenzbereich jedoch nur allgemein zu formulieren. Wichtig ist daher im Hinblick auf die
Wirksamkeit der vereinbarten therapeutischen Bemuhungen, wie sich der durchschnittliche HbAlc-
Wert bei langerer Teilnahmedauer am DMP verhalt. Median und Mittelwert zusammen geben
Aufschluss dartber, wie die HbAlc-Werte bei den Patienten verteilt sind.

Zu OS-Ziel |l

Aus der evidenz-basierten Vorgabe, fir jeden Patienten entsprechend seiner Risikokonstellation ein
individuelles Therapieziel festzulegen, resultiert das QS-Ziel, den Anteil von Patienten, die ihren
individuell vereinbarten HbAlc-Wert erreicht haben, zu steigern. Die Angabe eines Referenzbereichs
ist auch hier mangels verfligbarer Studien nicht méglich. Es stehen jedoch aus dem bisherigen DMP-

Verlauf Daten zur Verfligung, aus denen ersichtlich ist, dass im Lauf der Teilnahme am DMP der
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durchschnittliche Anteil von Patienten, die ihr individuell vereinbartes Therapieziel erreichen
zunimmt.®

In den verschiedenen bislang vorliegenden Qualitatsberichten der DMP zeigen sich erhebliche
Unterschiede in der Zielerreichung. L&sst man diejenigen Berichte aufRer Acht, die die von Problemen
im Datenmanagement gekennzeichnete Frihphase des DMP betreffen, wird ein Zielerreichungsgrad
von 42%-60% ausgewiesen. Eine Anpassung des Zielwerts von derzeit 55% scheint daher noch nicht

angezeigt.

Zu QS-Ziel 1l

Schwere Stoffwechselentgleisungen sind seltene Ereignisse. Inzidenzangaben fir Deutschland im
Bereich der Primérversorgung reichen von 0,004/Patient/Jahr (Holstein 2003) bis zu 0,04/Patient/Jahr
(nur Patienten mit Insulintherapie) bei den Hypoglykdmien. Bei Patienten mit Koma und/oder
schwerer Ketoazidose liegen vergleichbare populationsbezogene Zahlen in der Gré3enordnung von
0,0024/Patient/Jahr (Maller 1995) vor.

Aus den bisherigen DMP-Erfahrungen geht hervor, dass mehr als zwei Hypoglykamien bei
Beobachtung der letzten 6 Monate bei —mit wenigen Ausnahmen- weniger als 1% der Patienten
auftraten, der Maximalwert betrug 1,6%. Auf die auf einen einzelnen Arzt bezogene Rickmeldung
von Raten wird wegen der zu erwartenden statistischen Schwankungen zugunsten der Ubermittlung
der einzelnen Patienten weiterhin verzichtet. Eine Haufigkeitsangabe erfolgt nur in Bezug auf die

gesamte Berichtsregion.

Zu QS-Ziel IV

Das bisherige QS-Ziel ,Vermeidung stationarer Aufenthalte wegen schwerer hyperglykdmischer
Entgleisungen® entfallt mit Einfiihrung der neuen Dokumentation durch die 17. RSAV-AndV. Der
Mehrzahl der vorliegenden Qualitatsberichte zufolge wird das anvisierte Ziel von <0,5% erreicht, viele
Berichte weisen eine Rate von 0,0% aus. Die gefundene Spanne von 0 — 1,0% lasst keine
Ruckschlisse dartiber zu, ob die Unterschiede auf tatsachliche Versorgungsunterschiede in den
Regionen oder auf eine eingeschrankte Validitat des Indikators infolge definitorischer Unscharfen
zurlckzufuhren ist. Insofern wére auch keine Aussage in dem Sinne mdglich, dass der Indikator

wegen einer mehrheitlichen Zielerreichung nun entbehrlich sei.

Stattdessen wurde als neues QS-Ziel die Vermeidung (aller) notfallmaR3igen stationdren
Behandlungen wegen Diabetes aufgenommen und mit einem Indikator hinterlegt. Ein anzustrebender
Zielwert lasst sich hier nur indirekt aus den bisher vorliegenden Daten zu Notféllen extrapolieren.

Auch aus der internationalen Literatur ist ein solcher nicht ableitbar. Stationare Behandlungen wegen

® Bei DMP-Teilnehmern der AOK aus 5 Landern (n = ca. 200000) stieg der Anteil von Patienten, die ihr Therapieziel erreichten, von
52,83% nach 1 Quartal auf 55,25% nach 5 Quartalen (AOK-Bundesverband).
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hyperglykdmischer Entgleisungen und notfallméRiger Behandlungen wegen Hypoglykamien (stationar
und nicht-stationar) traten bislang jeweils meist bei weniger als 1% der Patienten im Laufe der
betrachteten letzten 6 Monate auf. Stationdr behandlungsbedirftige Hyperglykdmien wurden zum
Beispiel in Baden-Wirttemberg bei 0,04% (Bericht zum 2. Halbjahr 2005), in Hessen hingegen bei
1% der Teilnehmer (Bericht 2. Jahr DMP) beobachtet, in den meisten anderen Regionen lag die
Frequenz bei 0%. Von daher scheint eine Zielwertfestsetzung von <2% angemessen, auch wenn der
Begriff ,stationdre notfallméiige Behandlung wegen Diabetes” eine gewisse definitorische Unscharfe

beinhaltet.

Zu QS-Ziel V

Als normotoner Blutdruckbereich gelten heute Werte von <140/90mmHg. Je nach Risikokonstellation
kann das Therapieziel auch darunter, kaum hingegen daruber liegen. Deutsche Studien zur
Blutdruckeinstellung im primérarztlichen Bereich zeigen in der Regel eine Zielwerterreichung
(<140/90mmHg) von maximal 40%. International ist je hach Definition des Zielwerts das Ergebnis bei
grol3er Varianz ahnlich.

Auswertungen von DMP-Daten weisen auf einen deutlich hoéheren Anteil von hypertensiven
Teilnehmern mit nach Zieldefinition ausreichend eingestelltem Blutdruck hin.” Dies kann als deutlicher
Hinweis auf eine Inkongruenz zwischen angestrebtem Zielbereich und dem eigentlichen durch
Evidenz unterlegten numerischen Blutdruckmaximum gewertet werden. Zudem bestehen sowohl bei
den veroffentlichten Studien wie auch bei den im Rahmen der Dokumentation im DMP erhobenen
Daten methodische Einschrankungen, die ihren Wert als Grundlage fir die Formulierung von
Indikatoren begrenzen. Daher sollte auch hier ein verstarktes Augenmerk auf den Verlauf des
Parameters gerichtet werden.

Der Zielwert von 40% wird in den meisten Regionen auch nach mehrjahriger Laufzeit des DMP
bislang noch nicht erreicht, die erhobenen Werte schwanken zwischen 29 und 37%. Daher scheint

die bisherige Zielvorgabe von = 50% nach 6 Jahren bis auf Weiteres zu optimistisch zu sein.

Zu QS-Ziel VI

Bei der Uberarbeitung der Dokumentation, die fiir die allgemein verbindlichen Anwendung von eDMP
zur Verfugung stehen sollte (vgl. 17. AndV), stand auch das Bestreben im Vordergrund, sich verstarkt
mit der Problematik von Multimorbiditéat, Polymedikation und dem oftmals hohen Alter der Patienten
auseinanderzusetzen. Die Experten identifizierten hier das Thema Dosisanpassung von Arzneimitteln
bei eingeschrénkter Nierenfunktion als Exponent fur eine Fehlversorgung gerade bei é&lteren
Patienten mit sehr lange bestehender Erkrankung und schlugen als prozessuale Malinahme die

jahrliche Bestimmung der Nierenfunktion vor. Diese ist Voraussetzung fir das Erkennen der

" In der gleichen Auswertung bestand bei 60% der Patienten bereits bei Einstieg in das DMP keine Notwendigkeit das Therapieziel
anzupassen, nach 1 Jahr lag der Anteil bereits bei tiber 70% (AOK-Bundesverband).
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Notwendigkeit einer Anpassung der Medikation und sollte daher regelmafig stattfinden. Fur die
Effektivitat dieser MalRnahme liegt keine hohergradige Evidenz vor, sie beruht auf einem

Expertenkonsens, ebenso die Vorgabe eines Zielwerts.
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2. Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

Zu QS-Ziel VIl und VI

Gegenstand der Qualitatssicherung sind die Verfolgung des Anteils von gemafll den Empfehlungen

der RSAV vorrangig verordneten Arzneimitteln sowie das Ziel, innerhalb der Gruppe von
Ubergewichtigen Patienten unter Monotherapie mit einem oralen Antidiabetikum denjenigen Anteil zu
steigern, der Metformin erhélt. Eine evidenzbasierte Aussage im Hinblick auf Wirksamkeit und
Sicherheit ist im Rahmen der Empfehlungen des DMP nur fir Monotherapien maoglich, fur die
Kombination von Arzneimitteln liegen keine oder nur wenige entsprechende Studien vor. Daher
erstreckt sich die Aussagekraft von Indikatoren auf diejenigen Patienten, die nur mit einem Wirkstoff
behandelt werden. Darlber hinaus implizieren die beiden Indikatoren deutlich normative Elemente.
Dementsprechend zurtickhaltend wurden hier ZielgroRen gewahlt. Fir die Gabe von Metformin bei
Ubergewichtigen ist aus dem 2. Qualitatssicherungsbericht der Gemeinsamen Einrichtung
Brandenburg bekannt, dass der Anteil nach 1 Jahr bei knapp Uber 40% lag, andere Daten stehen

wegen eines erst 2006 geanderten Indikators noch nicht zur Verfugung.

Der bisherige Indikator ,hoher Anteil von Patienten mit vorrangig empfohlener blutglukosesenkender
Medikation bei antihyperglykdmischer Monotherapie“ wurde wegen einer jetzt neu aufgetretenen
doppelten Unscharfe gestrichen: Im neuen Dokumentationsdatensatz (17.RSAV-AndV) wurden die
beiden bislang getrennten Parameter zur Therapie mit Insulin bzw. Insulin-Analoga zu einem
gemeinsamen Parameter zusammengefasst. Insofern beinhaltet der Indikator, der bislang nur
Humaninsulin als vorrangig zu verordnenden Wirkstoff bei Monotherapie erfasst hatte, nun eine
zusatzlichen Wirkstoffgruppe, die unabhéngig von den bisherigen Vorgaben des DMP in der
Versorgung haufig eingesetzt wurde und wird, jedoch nicht als vorrangig zu verordnender Wirkstoff im
Sinne der RSAV-Anlage zu werten ist. Die dadurch eingeschrankte Aussagekraft wird weiter
eingeschrankt durch die Tatsache, dass die Dokumentation nicht sicher in der Lage ist, Monotherapie
abzubilden, da in Feld 12 nicht zwischen Mono- oder Polytherapie unterschieden wird.

Neu aufgenommen wurde stattdessen ein Indikator zum Ziel Patienten mit bestehenden
makroangiopathischen Begleiterkrankungen  zur  sekundéaren Pravention mit  einem
Thrombozytenaggregationshemmer zu versorgen. Bei Patienten mit bestehender KHK, pAVK oder
zerebrovaskularer Erkrankung kénnen hierdurch Ereignisse vermieden werden. Der Indikator wurde
bzgl. des zu erreichenden Zielwerts in Analogie zum vergleichbaren Indikator aus der QS zum DMP
KHK formuliert.
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3. Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemal Abschnitt 1.8

Der Abschnitt 1.8 der RSAV benennt eindeutige Vorgaben fir die Kooperation der Versorgungs-
ebenen. Dementsprechend wurden relevante und nachvollziehbare QS-Ziele fir diesen Bereich
definiert. Dazu gehoéren die Sicherstellung der jahrlichen augenéarztlichen Untersuchung fir alle
Diabetes-Patienten (QS-Ziel IX) sowie die Mitbehandlung durch eine auf Behandlung des
diabetischen Fulles spezialisierte Einrichtung bei auffalligem FuBbefund (QS-Ziel X). Diese beiden
QS-Ziele decken wesentliche Aspekte bei der Kooperation der Versorgungsebenen ab, die in der
aktuellen Versorgung Verbesserungspotenziale aufweisen.

Aus den Auswertungen des bisherigen DMP-Verlaufs sind Daten Uber den Anteil der Patienten, bei
denen in den vorangegangenen 12 Monaten eine Augenuntersuchung durchgefihrt wurde, bekannt.
Diese Rate betrégt je nach Vertragsregion und abgesehen von der Anfangsphase zwischen 61% und
100%. Dabei beruhen Werte niedriger Zielerreichung in der Regel auf halbjahrlichen
Berichtszeitraumen.

Im Qualitatsziel ,Mitbehandlung durch eine auf die Behandlung des diabetisches Ful3es spezialisierte
Einrichtung bei auffalligem Ful3status® werden im bisherigen Indikator alle auffalligen Fil3e
ungeachtet ihres Wagner/Armstrong-Stadiums  erfasst, ohne dass ihre tatsachliche
Uberweisungsbediirftigkeit entsprechend der unter 1.8.2 in Anlage 1 der RSAV festgelegten Kriterien
zur obligaten Uberweisung Beriicksichtigung findet. Damit war dieser Indikator nicht dazu geeignet
das zu messen, was er zu messen vorgibt. Das in den Qualitatsberichten aufgezeigte Resultat erlaubt
damit bislang keinen Riickschluss auf ein korrektes oder inkorrektes Uberweisungsverhalten der
dokumentierenden Arzte. Aus diesem Grund werden kiinftig die Kriterien der Wagner-Armstrong-
Klassifikation in den Algorithmus einbezogen.

Unabhangig davon ergibt sich bei der Operationalisierung des Indikators weiterhin das Problem, dass
im Falle der Koordination durch eine diabetologische Schwerpunktpraxis diese und die Qualifikation
zur Ful3versorgung oftmals in einer Hand bzw. Einrichtung, also in Personalunion, vorliegen. Der
koordinierende Arzt bietet also selbst bereits die erforderliche Qualifikation, und damit ist keine
Uberweisung zu erwarten. Auch eine auf den hausarztlichen Sektor beschrankte Auswertung liefert
hier nur eine Approximation. Eine noch nicht veroffentlichte Auswertung der Daten Nordrheins von
2006 zeigt unter den Patienten mit auffélligem Befund und Wagner 2-5 und/oder Armstrong C/D einen
Anteil von 63,9% Uberwiesener Patienten. Dabei wurden nur die vom Hausarzt koordinierten

Teilnehmer beriicksichtigt. Zwar beinhaltet dies alle Uberweisung zu FuRspezialisten und
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Diabetologen, jedoch kann davon ausgegangen werden, dass der Anteil der bei auffalligem Ful3 mit
héherem Wagner-Armstrong-Stadien Uberwiesenen Teilnehmer hoher liegt als die zwischen 10% und
30% liegenden in den Qualitatsberichten dargestellten Raten.

Da auch empirisch keine Festlegung Uber den zu erwartenden Anteil der nach 8.1.2
Uberweisungsbedurftigen Patienten moglich ist, ist eine Revision der aktuell angestrebten Zielwerte

von 65%-75% nicht angezeigt, wohl hingegen des Indikatoralgorithmus an sich.
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Primary Care Guidelines for the Management of Core Aspects of Diabetes Care. Published by the New Zealand
Guidelines Group, June 2000

Mason J, O'Keeffe C, Mcintosh A, et al.: A systematic review of foot ulcer in patients with type 2 diabetes mellitus.
I: prevention. Diabet Med 1999; 16: 801-12

5. Vollstandigkeit, Plausibilitdt und Verfligbarkeit der Dokumentation

Fur diesen Bereich soll die Qualitatssicherung gewéhrleisten, dass in allen Fallen eine korrekte
Einschreibung erfolgt. Das heif3t, dass auch tatsdchlich nur Versicherte mit einer gesicherten
Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2 eingeschrieben werden und die ausgefillten Dokumentationen
zeitnah zur Verfiigung stehen. Allerdings erlaubt eine detaillierte Angabe von Einschreibekriterien in
der Dokumentation noch keine valide Prifung, ob die Kriterien beim betreffenden Teilnehmer auch
tatsachlich erfullt sind. Dartiber hinaus wurde im Rahmen der Uberarbeitung der Dokumentation mit
der 17. RSAV-AndV auf ein weiteres Abfragen der diesbeziiglichen Parameter verzichtet. Das
Vorliegen eines Diabetes mellitus Typ 2 wird nunmehr vom betreuenden Arzt per Unterschrift
attestiert, was gleichzeitig Voraussetzung fir die Programmteilnahme ist. Von daher ist das bisherige
QS-Ziel ,Sicherstellung einer korrekten Einschreibung® nicht mehr Uber die Dokumentation
abzubilden und entféallt.

Zu QS-Ziel Xl

Durch das Wettbewerbsstarkungsgesetz wurde mit dem 1. April 2007 auf die formale Verpflichtung
der Prifung der Vollstandigkeit des kompletten Datensatzes (ehemalige a-Daten der Anlage 2a der
RSAV), Voraussetzung fir eine Weiterleitung der Daten zur weiteren Verarbeitung, verzichtet. Zur
Vereinfachung der administrativen Prifprozesse sollte nur noch der Datensatz der Anlage 2b auf
Vollstandigkeit gepruft werden, mithin auch ein im Sinne der Anlage 2a unvollstandiger Datensatz

weitergeleitet werden koénnen. Mit Inkrafttreten der 17. RSAV-AndV hat sich die Situation erneut
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geandert und es wird ein vollstandiger und plausibler Komplettdatensatz gefordert. Damit wird auch
nicht mehr auf die Qualitdt an sich, sondern auf die Plausibilitit der Dokumentationsdaten als
Surrogat fur Qualitat abgesetzt. Die Vollstandigkeit und Plausibilitat der Daten ist im Rahmen einer in
der entsprechenden zu zertifizierenden Software verankerten Plauasibilitdtsprifung feststellbar. Fur
die Priifung der Validitat, also der Ubereinstimmung der Angabe mit der Wirklichkeit, als wesentlichen
Bestandteil von Qualitat fehlen im Kontext DMP jedoch die Mdglichkeiten. Vollstadndigkeit und Qualitat
der Dokumentationen sind zwar wesentliche Vorraussetzungen fir die Qualitatssicherung und die
Evaluation, kénnen daher jedoch nur naherungsweise sichergestellt werden. Ungeachtet dessen
haben Anderungen der gesetzlichen Rahmenbedingungen keinen relevanten Einfluss darauf, dass es
Ziel der Qualitatssicherung sein muss zu Uberprifen und sicherzustellen, ob und dass ein
vollstandiger und korrekter Datensatz vorliegt. Daraus abzuleiten sind MafRnahmen, die den die
Dokumentation erstellenden Arzt im Falle von Fehlern um Korrektur bitten.

Die Erfahrungen aus friheren Modellvorhaben zur strukturierten Versorgung von Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 zeigen auch nach einer Laufzeit Gber mehrere Jahre und trotz einer
Abhangigkeit der Vergiitung von der Vollstédndigkeit der Dokumentation, dass zu keiner Zeit alle
eingegangenen Dokumentationsbdgen ohne Nacherfassung vollstdndig waren. So wurden in einem
AOK-Modellvorhaben in Thuringen Vollstandigkeitsquoten von maximal 60-70% erreicht. Allerdings
unterscheiden sich die Gegebenheiten in den Modellprojekten deutlich von denen im DMP, umso
mehr als dass im Rahmen der DMP zunehmend auf elektronische Formen der Dokumentation
umgestellt wird. Aus Analysen des ZI fur das Nordrhein lasst sich herleiten, dass bei elektronischer
Datenerhebung Fehlerquoten von unter 5% mdoglich sind. Mit der Umstellung auf eine obligate
elektronische Erstellung und Ubermittlung (eDMP) der Dokumentation lasst sich ein deutlich
geringerer Korrekturbedarf erwarten als dies bislang in vielen Vertragsregionen der Fall war. Der

bisher angestrebte Zielwert erscheint daher realistischer denn je.

Literatur

Evaluationsbericht der TU Dresden, Vollstandigkeit der Dokumentation

AOK-Modellvorhaben zur Optimierung der Diabetikerversorgung in Thiiringen.

Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung

mdl. Mitteilung zur Entwicklung von Fehlerquoten im DMP Diabetes mellitus Typ2

Feedback und Reminder

Gormann CA et al., DEMS — a second generation diabetes electronic management system. Comput Methods
Programs Biomed 2000; 62: 127-140

Shea S et al. A meta-analysis of 16 randomized controll trials to evaluate computer-based clinical reminder systems
for preventive care in the ambulatory setting. J Am Med Inform Assoc 1996; 3: 399-409

Weingarten et al. Practice guidlines am reminders to reduce duration of hospital stay for patients with chest pain.
An interventional trail. Ann Intern Med 1995; 120: 257-263

dmp_dm2 10. nt_anlage06_2008-08-20 26



Teil 2 (versichertenbezogene MalRnahmen und kassenseitige
Qualitatsberichterstattung)

Allgemein

Die Qualitatssicherung soll gewahrleisten, dass die zentralen Intentionen, die mit dem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Diabetes mellitus Typ 2 verbunden sind, auch tatséchlich umgesetzt
werden. Gemal der RSAV muss die Qualitatssicherung folgende Bereiche abdecken:

Anforderungen an die Behandlung nach evidenz-basierten Leitlinien (einschlief3lich

Therapieempfehlung)

Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie

Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemaf Abschnitt 1.8

Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat

Vollstandigkeit, Qualitat und Verfugbarkeit der Dokumentation

Aktive Teilnahme der Versicherten

Die Auswahl der Qualitatssicherungsziele und —mafinahmen wurde so getroffen, dass fir alle
relevanten Bereiche der Qualitatssicherung, die Uber die Parameter der beiden QS-Anlagen und/oder
die Leistungsdaten der Krankenkassen uberprifbar sind, jeweils relevante und nachvollziehbare QS-

Ziele Gberprift werden.

Die versichertenbezogene Qualitatssicherung, tber die von der jeweiligen Krankenkasse regelmalig
zu berichten ist, wird vorrangig Uber eine individuelle, anlassbezogene Versichertenkommunikation
geleistet. Diese Aufklarung erfolgt primar durch die Zusendung von Broschiren oder
Informationsschriften, ggf. kann ein persoénliches Telefonat oder ein Gesprach mit dem daflr

einschlagig geschulten Krankenkassen-Mitarbeiter stattfinden.

Die Begrundungen fir die Qualitatsziele I-11l entsprechen den in ,Erlauterungen und Begrindung zur
arztbezogenen Qualitatssicherung” zu den Bereichen Anforderungen an die Behandlung nach
evidenz-basierten Leitlinien und Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemaf
Abschnitt 1.8 erfolgten Angaben und sind in diesem Dokument nachzulesen. Die in der vorliegenden
Anlage erfolgte redundante Nennung der Indikatoren zu diesen Zielen unterstreicht nochmals den
Kontext, in dem die versichertenbezogene Mafinahme ihre Wirkung ausiiben soll.

Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat

Entgegen der Vorgaben in 828c und der Ziffer 2 der Anlage 1 der RSAV wird in den
Qualitatssicherungsanlagen auf eine explizite Nennung des Bereichs ,einzuhaltende Strukturqualitat”

verzichtet.



Leistungserbringer bzw. Versorgungseinrichtungen mussen festgelegte Mindestkriterien zu
beruflicher Qualifikation sowie personeller und apparativer Ausstattung erfillen, um am DMP
teiinehmen zu konnen. Diese Anforderungen sind in den DMP-vertraglichen Anlagen zur
Strukturqualitat festgelegt und werden zu Beginn einer Teilnahme geprift. Ein Nicht-Vorliegen der
geforderten Qualifikation schlie3t die Teilnahme aus. Die vertragliche Vereinbarung stellt damit
indirekt sicher, dass alle teiinehmenden Leistungserbringer die geforderten Voraussetzungen erftillen,
wodurch ein mit einem Indikator unterlegtes Qualitatsziel im Kontext dieser Anlage entbehrlich wird.
Dementsprechend wird im Rahmen der Dokumentation auch kein Parameter erhoben, der die

Messung oder Uberprufung eines Ziels zur Einhaltung der Strukturqualitéat gestatten wiirde.

Aktive Teilnahme der Versicherten

Die aktive Teilnahme der Versicherten ist ein essentieller Bestandteil, den die RSAV fir strukturierte
Behandlungsprogramme fiir Diabetes mellitus Typ 2 fordert. Dementsprechend wurden die QS-Ziele
IV-VII fur diesen Bereich definiert: Die Sicherstellung der regelmafigen Teilnahme des Versicherten,
die Information bei auffalligem Fufstatus, die Informationsangebote flr rauchende Patienten zum
Tabakverzicht und die Wahrnehmung empfohlener bzw. die Erhéhung der Rate verordneter und
durchgefuhrter Schulungen.

Aus Erfahrungen mit anderen Projekten ist abzulesen, dass eine direkte Versichertenkommunikation

die Bereitschaft zur aktiven Teilnahme steigert.

Die einzige Ausnahme von den anlassbezogenen sich direkt an den Versicherten richtenden
MalRnahmen liegt bei dem Qualitatsziel ,Erhéhung der Rate verordneter und durchgefiihrter
Schulungen® vor. Hier wird durch die Berlicksichtigung von Abrechnungsdaten die Rate tatsachlich
durchgefiihrter Schulungen unter den empfohlenen Schulungen ermittelt. Uber diese Rate gibt der
jahrliche Qualitatsbericht der Krankenkassen Aufschluss. Die Berlicksichtigung eines Parameters zur
Abrechnung fir versichertenorientierte Malinahmen ist wegen der grof3en Latenzzeit, mit der solche
Daten vorliegen, nicht sinnvoll im Rahmen einer anlassbezogenen Versichertenkommunikation zu
operationalisieren. Diese Latenz betragt unter Berlcksichtigung der Moglichkeit, einen
Schulungstermin aus guten und unverschuldeten Griinden nicht wahrnehmen zu kénnen, Uber ein
Jahr. Ein Bezug zur Empfehlung des Arztes an einer Schulung teilzunehmen ware damit fir den
Patienten in der Regel nicht mehr nachvollziehbar.

Literatur
Sicherstellung der regelmafigen Teilnahme des Versicherten
Evaluation des Gesundheitsmanagementprojektes der AOK Schleswig-Holstein im Rahmen der Sekundar-

[Tertiarpravention, Abschlussbericht, WIDO



Anlage - Patienteninformation - indikationsiibergreifend -
zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des strukturierten Behandlungsprogrammes

Strukturiertes Behandlungsprogramm

Eine Information fiir Patienten

Bei Ihnen wurde eine chronische Erkrankung diagnostiziert. Im Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogramms (Disease-
Management-Programm) moéchte lhre Krankenkasse Ihnen helfen, besser mit krankheitsbedingten Problemen umzugehen und
lhre Lebensqualitit zu verbessern. Die Teilnahme an diesem Programm sichert lhnen eine optimale Behandlung, spezielle
Informationen sowie eine umfassende arztliche Betreuung. Nutzen Sie dieses Angebot Ihrer Krankenkasse mit all seinen

Vorteilen!

lhre individuelle Betreuung bildet den Schwerpunkt dieser Behandlungsprogramme. Ihr betreuender Arzt wird Sie intensiv bera-
ten, ausfihrlich informieren und Ihnen gegebenenfalls qualifizierte Schulungen erméglichen. So lernen Sie lhre Krankheit besser
verstehen und kdnnen gemeinsam mit Ihrem Arzt Ihre individuellen Therapieziele festlegen und aktiv an der Behandlung lhrer

Erkrankung mitwirken.

Die wesentlichen Therapieziele bei chronischen Erkrankungen sind:

Diabetes Typ 1 und 2 Koronare Herzkrankheit

Asthma und COPD

Senkung des Risikos eines
Herzinfarkts und Vermeidung
weiterer Herzbeschwerden

Vermeidung von

—typischen Symptomen wie
Midigkeit, starker Durst,
haufiges Wasserlassen

- Folgeschaden an Nieren
und Augen, die Nierenver-
sagen und Erblindung nach
sich ziehen konnen

—von Nervenschadigungen
und dem diabetischen FuR3-
Syndrom

—Nebenwirkungen der The-
rapie (z. B. Unterzuckerung)

Senkung Ihres Schlaganfall-

und Herzinfarktrisikos

Erhaltung lhrer Belastungs-
fahigkeit.

Vermeidung/Reduktion von

—akuten und chronischen Beeintrachtigungen wie z. B. Asth-
ma-Anfalle, akute Verschlimmerungen (z. B. durch Infekte)

- krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der korperlichen,
psychischen und geistigen Entwicklung bei Kindern/
Jugendlichen (bei Asthma)

- krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der korperlichen
und sozialen Aktivitaten im Alltag sowie des Voranschreitens
der Krankheit

- unerwiinschten Wirkungen der Therapie

Normalisierung (nur bei Asthma) bzw. Anstreben der best-

moglichen Lungenfunktion und Verminderung der bronchialen

Hyperreagibilitat

Reduktion der Sterblichkeit

Bitte beachten Sie, dass in den Tabellen jeweils Informationen zu allen internistischen Erkrankungen aufgefihrt sind, zu denen wir
strukturierte Behandlungsprogramme anbieten. Vermutlich haben Sie nur eine oder zwei dieser aufgefuhrten Erkrankungen.

Die Inhalte der Behandlungsprogramme sind in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) und der Risikostruk-
turausgleichsverordnung (RSAV) festgelegt. Arzte, Wissenschaftler und Krankenkassen haben die Grundlagen der Behandlungs-
programme im gesetzlichen Auftrag gemeinsam erarbeitet. Die Inhalte unterliegen hohen Qualitatsanforderungen und werden

regelmaRig Uberprift.

Die medizinische Behandlung

Im Rahmen der Programme sorgen alle Beteiligten dafiir, dass Sie eine auf Ihre Situation abgestimmte Behandlung erhalten, die
auf gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen beruht. Aufgrund der gesetzlichen Grundlagen werden in den Programmen
auch bestimmte Arzneimittelwirkstoffe zur Behandlung genannt, deren positiver Effekt und Sicherheit erwiesen ist und die
deshalb im Rahmen Ihrer Behandlung vorrangig verwendet werden sollen. Dazu gehoren z. B. folgende Arzneimittel:

Koronare Asthma

Herzkrankheit

Diabetes Typ 1 und 2

COPD

— Betablocker, evtl.
mit Nitraten, Kalzi-
umantagonisten

—Insulin

— Metformin und
Glibenclamid
(Diabetes melli-

(zur Senkung — Mittel zur Beein-

Medikamente zur Dauertherapie:

— Glukokortikosteroide (zum Inhalieren)| gend:

—lang wirksame Beta-2-
Sympathomimetika (zum Inhalieren)

Medikamente der Bedarfstherapie

(werden nur dann eingenommen, wenn

Beschwerden bestehen oder aufgrund

der Umstande zu erwarten sind):

- schnell wirksame Beta-2-Sympatho-
mimetika (bevorzugt inhalativ)

tus Typ 2) — ACE-Hemmer (bei
Herzschwache,
bei hohem hohem Blutdruck, | im Bedarfsfall zusatzlich
Blutdruck: und nach Infarkt)
Diuretika, Beta-
blocker, ACE- — Statine
Hemmer (zur Senkung der
Blutfettwerte)
— Statine

der Blutfettwerte)

flussung der Blut-
gerinnung (z. B.
ASS)

- kurz wirksame Anticholinergika
(5- bis 17-Jahrige)

Medikamente zur Dauertherapie vorwie-

—lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika
—lang wirksame Anticholinergika

im Bedarfsfall zusatzlich

(werden nur dann eingenommen, wenn

Beschwerden bestehen oder aufgrund der

Umstande zu erwarten sind):

- kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika
(Fenoterol, Salbutamol, Terbutalin)

—kurz wirksame Anticholinergika

—eine Kombination aus kurzwirksamen
Beta-2-Sympathomimetika und Anticholin-
ergika
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Der von Ihnen gewahlte Arzt ist Ihr Koordinator im Programm

Sie wahlen einen koordinierenden Arzt, der Sie in allen Fragen berat und unterstitzt. Voraussetzung fiir Ihre Teilnahme ist, dass
dieser Arzt selbst am Programm teilnimmt. Wenn Sie mehrere chronische Krankheiten (z. B. Asthma bronchiale und Diabetes melli-
tus) haben, kénnen Sie auch an mehreren Programmen gleichzeitig teilnehmen. Das Programm sieht vor, dass Ihr Arzt Sie tiber
Nutzen und Risiken der jeweiligen Therapie aufklart, damit Sie gemeinsam mit ihm den weiteren Behandlungsverlauf und die
Ziele der Behandlung festlegen konnen. Er wird mit lhnen regelmaRige Untersuchungstermine vereinbaren. AuBerdem prift Ihr
Arzt immer wieder, ob und welche Spezialisten hinzugezogen werden sollen (z. B. zur regelmaRigen Augenkontrolle bei Diabetes
mellitus). Er iibernimmt die n6tige Abstimmung mit anderen Fachdrzten und Therapeuten und sorgt dafiir, dass diese reibungslos
zu lhrem Wohl zusammenarbeiten.

Dokumentationen verschaffen Ihnen einen Uberblick iiber Ihre Behandlung

Im Rahmen des Behandlungsprogramms erstellt Ihr koordinierender Arzt regelmallig eine ausfiihrliche Dokumentation mit lhren
personlichen Behandlungsdaten. Von jeder Dokumentation erhalten Sie zu lhrer Information einen Ausdruck. Eine ausfuhrliche
Information Uiber die Weitergabe und den Schutz lhrer Daten erhalten Sie zusammen mit der Teilnahmeerklarung (,Information
zum Datenschutz”). Sofern Sie an einem Programm auRBerhalb der Zustandigkeit Ihrer Krankenkasse teilnehmen wollen, z. B. wenn
Ihr Wohnort oder Ihre Arztpraxis in einem anderen Bundesland liegt, erfolgt die Betreuung gegebenenfalls durch eine regionale
Krankenkasse.

Wie konnen Sie aktiv mitwirken?

Nehmen Sie die mit Ihrem koordinierenden Arzt vereinbarten regelmafigen Wiedervorstellungstermine wahr und tragen Sie aktiv
dazu bei, dass Sie Ihre vereinbarten Behandlungsziele erreichen. lhr Arzt kann fiir Sie eine qualifizierte Schulung veranlassen. lhre
Teilnahme an diesen Schulungsprogrammen ermoglicht es lhnen, hren Lebensalltag und lhre Erkrankung besser aufeinander
abzustimmen. Ihr Arzt wird Sie Uber den Umgang mit weiteren gesundheitsgefahrdenden Einfliissen aufklaren und mit Ihnen
zusammen eine gemeinsame Handlungsstrategie zu deren Vermeidung abstimmen.

Was lhre Krankenkasse fiir Sie tut

Ihre Krankenkasse unterstiitzt Sie mit Informationen zu lhrer Erkrankung und zum Programm. Wenn Sie es wiinschen, erklaren
Ihnen die Mitarbeiter lhrer Krankenkasse dies auch gerne in einem personlichen Gesprach. Dartiber hinaus bietet lhnen lhre
Krankenkasse spezielle Serviceangebote an. Auf Wunsch kénnen Ihnen alle Arzte und Krankenh3user in Ihrer Umgebung, die am
Programm teilnehmen, genannt werden.

Teilnahmevoraussetzungen

W Sie sind bei einer Krankenkasse versichert, die dieses Programm anbietet,
W die Diagnose lhrer Erkrankung ist eindeutig gesichert,

B Sie sind grundsatzlich bereit, aktivam Programm mitzuwirken,

B Sie wahlen einen koordinierenden Arzt, der am Programm teilnimmt und

W Sie erklaren schriftlich Ihre Teilnahme und Einwilligung.
Entsprechende Unterlagen erhalten Sie von Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenkasse.

lhre Teilnahme am Programm ist freiwillig und fiir Sie kostenfrei

Ihre aktive Teilnahme ist von entscheidender Bedeutung fir eine erfolgreiche Behandlung. Aus diesem Grund schreibt das Gesetz
vor, dass Sie aus dem Programm ausscheiden missen, wenn Sie beispielsweise innerhalb von zwo6lf Monaten zwei vom Arzt emp-
fohlene Schu-lungen ohne stichhaltige Begriindung versaumt haben. Entsprechendes gilt auch, wenn zwei vereinbarte Dokumen-
tationen hintereinander nicht fristgerecht bei den Krankenkassen eingegangen sind, weil beispielsweise die mit lhrem Arzt verein-
barten Dokumentationstermine von lhnen nicht rechtzeitig wahrgenommen wurden. Naturlich konnen Sie auch jederzeit und
ohne Angabe von Griinden lhre Teilnahme am Programm beenden, ohne dass lhnen hierdurch persénliche Nachteile entstehen.
Wenn sich das Programm in seinen Inhalten wesentlich andert, informiert Sie Ihre Krankenkasse umgehend.

Ihre Krankenkasse und Ihr koordinierender Arzt mochten Sie aktiv bei der Behandlung
Ihrer Erkrankung unterstiitzen.



Anlage - Patienteninformation -
zu dem Vertrag zur Durchfliihrung des Strukturierten Behandlungsprogrammes Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 nach § 137 fSGB V
zwischen der Kassenarztlichen Vereinigung und den Krankenkassen

Strukturierte Behandlungsprogramme
Eine Information fiir Patienten

Bei lhnen wurde eine chronische Erkrankung diagnostiziert. Im Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogramms
(Disease-Management-Programm) mochte lhre Krankenkasse Ihnen helfen, besser mit krankheitsbedingten Problemen
umzugehen und lhre Lebensqualitat zu verbessern. Die Teilnahme an diesem Programm sichert lhnen eine optimale
Behandlung, spezielle Informationen sowie eine umfassende arztliche Betreuung. Nutzen Sie dieses Angebot lhrer
Krankenkasse mit all seinen Vorteilen!

Ihre individuelle Betreuung bildet den Schwerpunkt dieser Behandlungsprogramme. Ihr betreuender Arzt wird Sie intensiv
beraten, ausfihrlich informieren und lhnen gegebenenfalls qualifizierte Schulungen ermdglichen. So lernen Sie lhre Krank-
heit besser verstehen und kénnen gemeinsam mit lhrem Arzt lhre individuellen Therapieziele festlegen und aktiv an der
Behandlung Ihrer Erkrankung mitwirken.

Die wesentlichen Therapieziele sind:

W Vermeidung typischer Diabetessymptome wie Mudigkeit, starker Durst, haufiges Wasserlassen,

W Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (z. B. Unterzuckerung),

B Senkung des Schlaganfall- oder Herzinfarktrisikos,

W Vermeidung der Folgeschaden an Nieren und Augen, die Nierenversagen und Erblindung nach sich ziehen kénnen,
B Vermeidung von Nervenschadigungen und des diabetischen FuBsyndroms.

Die Inhalte der Behandlungsprogramme sind in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) und der
Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) gesetzlich festgelegt. Arzte, Wissenschaftler und Krankenkassen haben die
Grundlagen der Behandlungsprogramme gemeinsam erarbeitet. Die Inhalte unterliegen hohen Qualitatsanforderungen
und werden regelmaRig tberprift.

Die medizinische Behandlung

Im Rahmen der Programme sorgen alle Beteiligten daflr, dass Sie eine auf lhre personliche Situation abgestimmte Behand-
lung erhalten, die auf gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen beruht.

Grundlegende Bestandteile der Therapie kénnen sein:

M Erndhrungsberatung, Tabakverzicht, vermehrte kérperliche Aktivitat

M Je nach Art der Blutzucker senkenden Therapie eine Stoffwechselselbstkontrolle
M Schulungen

Aufgrund der im gesetzlichen Auftrag erarbeiteten Grundlagen werden in den Programmen auch bestimmte
Arzneimittelwirkstoffe zur Behandlung genannt, deren positiver Effekt und Sicherheit erwiesen ist und die deshalb im
Rahmen Ihrer Behandlung vorrangig verwendet werden sollen. Dazu gehdren beispielsweise:

W Zur Senkung des Blutzuckers:
Insuline, Glibenclamid (bei nicht Gibergewichtigen Patienten mit Diabetes Typ 2)
und Metformin (bei Uibergewichtigen Patienten mit Diabetes Typ 2)

W Zur Senkung des Blutdrucks:
Diuretika, Betablocker, ACE-Hemmer.

Bl Zur Beeinflussung des Fettstoffwechsels bei erhhtem Risiko eines Schlaganfalls oder Herzinfarkts:
Statine wie Simvastatin, Pravastatin oder Atorvastatin.

B Zur Linderung von Beschwerden, die durch Nervenschadigungen infolge des Diabetes hervorgerufen werden:
Antidepressiva und Antiepileptika, soweit sie hierfiir zugelassen sind.

Der von lhnen gewdhlte Arzt ist Ihr Koordinator im Programm

Sie wahlen einen koordinierenden Arzt, der Sie in allen Fragen berat und unterstitzt. Voraussetzung fiir Ihre Teilnahme ist,
dass dieser Arzt selbst am Programm teilnimmt. Wenn Sie mehrere chronische Krankheiten (z. B. Asthma bronchiale und
Diabetes mellitus) haben, kdnnen Sie auch an mehreren Programmen gleichzeitig teilnehmen. Das Programm sieht vor, dass
Ihr Arzt Sie Gber Nutzen und Risiken der jeweiligen Therapie aufklart, damit Sie gemeinsam mit ihm den weiteren Behand-
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lungsverlauf und die Ziele der Behandlung festlegen konnen. Er wird mit Thnen regelmaRige Untersuchungstermine verein-
baren. AuBerdem prift Ihr Arzt immer wieder, ob und welche Spezialisten hinzugezogen werden sollen. Er libernimmt die
notige Abstimmung mit anderen Facharzten und Therapeuten und sorgt dafiir, dass diese reibungslos zu lhrem Wohl zu-
sammenarbeiten. So ist beispielsweise eine regelmaRige augenarztliche Untersuchung im Programm vorgesehen.

Dokumentationen verschaffen Ihnen einen Uberblick iiber Ihre Behandlung

Im Rahmen des Behandlungsprogrammes erstellt Ihr koordinierender Arzt regelmaRig eine ausfiihrliche Dokumentation mit
Ihren personlichen Behandlungsdaten. Eine ausfiihrliche Information lber die Weitergabe und den Schutz Ihrer Daten erhal-
ten Sie zusammen mit der Teilnahmeerkldrung (Information zum Datenschutz). Sofern Sie an einem Programm aufRerhalb
des Zustandigkeitsbereichs Ihrer Krankenkasse teilnehmen wollen, z. B. wenn Ihr Wohnort oder Ihre Arztpraxis in einem an-
deren Bundesland liegt, erfolgt die Betreuung gegebenenfalls durch eine regionale Krankenkasse.

Wie konnen Sie aktiv mitwirken?

Nehmen Sie die mit Ihrem koordinierenden Arzt vereinbarten regelmaRigen Wiedervorstellungstermine wahr und tragen
Sie aktiv dazu bei, dass Sie Ihre vereinbarten Behandlungsziele erreichen. lhr Arzt kann fir Sie eine qualifizierte Schulung
veranlassen. [hre Teilnahme an diesen Schulungsprogrammen ermoglicht es Ihnen, Ihren Lebensalltag und lhre Erkrankung
besser aufeinander abzustimmen. lhr Arzt wird Sie tiber den Umgang mit weiteren gesundheitsgefahrdenden Einfllissen
aufklaren und mit lhnen zusammen eine gemeinsame Handlungsstrategie zu deren Vermeidung abstimmen.

Was lhre Krankenkasse fiir Sie tut

Ihre Krankenkasse unterstiitzt Sie mit Informationen zu Ihrer Erkrankung und zum Programm. Wenn Sie es wiinschen, er-
klaren Ihnen die Mitarbeiter Ihrer Krankenkasse dies auch gerne in einem personlichen Gesprach. Darliber hinaus bietet
Ihnen Ihre Krankenkasse spezielle Serviceangebote an. Auf Wunsch konnen Ihnen alle Arzte und Krankenhauser in lhrer
Umgebung, die am Programm teilnehmen, genannt werden.

Teilnahmevoraussetzungen

B Sie sind bei einer Krankenkasse versichert, die dieses Programm anbietet,

B die Diagnose |hrer Erkrankung ist eindeutig gesichert,

W Sie sind grundsatzlich bereit, aktivam Programm mitzuwirken,

B Sie wahlen einen koordinierenden Arzt, der am Programm teilnimmt und

B Sie erklaren schriftlich Thre Teilnahme und Einwilligung.

Entsprechende Unterlagen erhalten Sie von Ihrem Arzt oder lhrer Krankenkasse.

lhre Teilnahme am Programm ist freiwillig und fiir Sie kostenfrei

Ihre aktive Teilnahme ist von entscheidender Bedeutung fur eine erfolgreiche Behandlung. Aus diesem Grund schreibt das
Gesetz vor, dass Sie aus dem Programm ausscheiden miissen, wenn Sie beispielsweise innerhalb von zwdlf Monaten zwei
vom Arzt empfohlene Schulungen ohne stichhaltige Begriindung versaumt haben. Entsprechendes gilt auch, wenn zwei
vereinbarte Dokumentationen hintereinander nicht fristgerecht bei der Krankenkasse eingegangen sind, weil beispielsweise
die mit Threm Arzt vereinbarten Dokumentationstermine von lhnen nicht rechtzeitig wahrgenommen wurden. Natiirlich
kénnen Sie auch jederzeit und ohne Angabe von Griinden |hre Teilnahme am Programm beenden, ohne dass lhnen hier-
durch personliche Nachteile entstehen. Wenn sich das Programm in seinen Inhalten wesentlich andert, informiert Sie lhre
Krankenkasse umgehend.

Ihre Krankenkasse und Ihr koordinierender Arzt mochten Sie aktiv bei der Behandlung
Ihrer Erkrankung unterstiitzen.
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Anlage 8
indikationsubergreifende Dokumentation zu Anlage 2 DMP-A-RL

Indikationstbergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)

zum Vertrag nach § 137f SGB V Uber die Durchfihrung eines strukturierten Behandlungsprogramms
(DMP) auf der Grundlage des § 83 SGB V zur Verbesserung der Qualitdét der medizinischen
Versorgung von Versicherten mit Diabetes mellitus Typ 1

Lfd. Nr. Dokumentationsparameter Auspragung
Administrative Daten

DMP-Fallnummer Nummer
Name der/des Versicherten Nachname, Vorname

3 Geburtsdatum der/des TT.MM.JJJJ
Versicherten

4 Kostentrdgername Name der Krankenkasse

5 Kostentragerkennung 9 bzw. 7-stellige Nummer
Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen,

alphanumerisch)

7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer

7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer

8 Krankenhaus- IK-Nummer
Institutionskennzeichen

9 Datum TT.MM.JJJJ

10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ

1/Diabetes mellitus Typ 2/Asthma
bronchiale/COPD

11 Modul-Teilnahmen Chronische Herzinsuffizienz:
Ja/Nein

12 Geschlecht Mannlich/Weiblich

Allgemeine Anamnese- und Befunddaten

13 KorpergroRe m

14 Korpergewicht kg

15 Blutdruck® mm Hg

16 Raucher Ja/Nein

17 Begleiterkrankungen Arterielle

Hypertonie/Fettstoffwechselstorung/
Diabetes mellitus/KHK/AVK/
Chronische Herzinsuffizienz/Asthma
bronchiale/

COPD/Keine der genannten
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Erkrankungen

18
weggefallen

Behandlungsplanung

19 Vom Patienten gewiinschte Tabakverzicht/Erndahrungsberatung/
Informationsangebote der Korperliches Training
Krankenkassen

20 Dokumentationsintervall Quartalsweise/Jedes zweite Quartal

21 (weggefallen)

D Nur bei DMP KHK auszufiillen.
2) Systolische Herzinsuffizienz mit LVEF < 40 %.

3) Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, die wegen Asthma bronchiale

eingeschrieben sind, nur optional auszufillen.
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Anlage 8a Dokumentationsdatensatz gemal3 Anlage 8:Diabetes mellitus Typ 1
und Typ 2 — Dokumentation

zum Vertrag nach § 137f SGB V uber die Durchfihrung eines strukturierten Behandlungsprogramms
(DMP) auf der Grundlage des § 83 SGB V zur Verbesserung der Qualitat der medizinischen Versor-
gung von Versicherten mit Diabetes mellitus Typ 1

Lfd. | Dokumentationsparameter Auspragung
Nr.

Anamnese- und Befunddaten

1 HbAlc-Wert Wert in %/mmol/mol
2 Pathologische Urin-Albumin- Ausschei- Nicht untersucht / Nein / Ja
dung
2a eGFR ml/min/1,73m2KOF/Nicht bestimmt
3 FuRstatus Pulsstatus: Unauffallig / Auffallig /

Nicht erhoben

Sensibilitatsprufung: Unauffallig /
Auffallig / Nicht durchgefihrt

Ful3status: Unauffallig / Auffallig / Nicht
erhoben

1
Wenn Ful3status auffallig:

Wagner-Stadium: 0/1/2/3/74/
5

Armstrong-Klassifikation: A/B/C/D

4 Spatfolgen Diabetische Nephropathie / Diabetische
Neuropathie / Diabetische Retinopathie

Relevante Ereignisse

5 Relevante Ereignisse ? Nierenersatztherapie / Erblindung /
Amputation / Herzinfarkt / Schlagan-
fall / Keine der genannten Ereignisse

6 Schwere Hypoglykédmien seit der letzten | Anzahl
Dokumentation 3

7 Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Anzahl
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Stationare Aufenthalte wegen Nichterrei-
chens des HbAlc-Wertes seit der letzten
Dokumentation

8 Stationare notfallmaRige Behandlung Anzahl
wegen Diabetes mellitus seit der letzten
Dokumentation
Medikamente
9 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein
Insulin oder Insulin-Analoga
10 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein / Kontraindikation
Glibenclamid
11 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein / Kontraindikation
Metformin
12 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Sonstige | Ja / Nein
orale antidiabetische Medikation *
13 Thrombozytenaggregationshemmer Ja / Nein / Kontraindikation / orale An-
tikoagulation
14 Betablocker Ja / Nein / Kontraindikation
15 ACE-Hemmer Ja / Nein / Kontraindikation / AT1-
Rezeptorantagonisten
16 HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja / Nein / Kontraindikation
17 Thiaziddiuretika, einschlie3lich Chlor Ja / Nein / Kontraindikation
thalidon.
Schulung
18 Schulung empfohlen (bei aktueller Do- Diabetes-Schulung / Hypertonie-
kumentation) Schulung / Keine
19 Empfohlene Schulung(en) wahrgenom- Ja / Nein / War aktuell nicht méglich /
men Bei letzter Dokumentation keine Schu-
lung empfohlen
Behandlungsplanung
20 HbAlc-Zielwert Zielwert erreicht / Zielwert noch nicht

erreicht
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21 Ophthalmologische Netzhautuntersu- Durchgefuhrt / Nicht durchgefiihrt / Ver-
chung seit der letzten Dokumentation anlasst
22 Behandlung/Mitbehandlung in Ja / Nein / Veranlasst
einer fir das Diabetische Ful3-
syndrom qualifizierten Einrich-
tung
23 diabetesbezogene stationare Ja / Nein / Veranlasst

Einweisung

Angabe des schwerer betroffenen Ful3es.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattge-
habte Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentatio-
nen sind neu aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgen-

den Dokumentationen zu machen.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: In der Ausfiillanleitung soll auf die nachrangige Medikati-
on gemal Richtlinien-Text hingewiesen werden.




I Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname des Versicherten

l

Erkl’ciru ng zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir

geb. am ] Diabetes mellitus ] Diabetes mellitus
Typ1 Typ 2
[ ] Koronare Herzkrankheit
Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status
[ ] Asthma [ ] COPD
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr.

Tel.-Nr. privat (Angabe freiwillig)

Lo e e e eeee S e e e e

E-Mail-Adresse (Angabe freiwillig)

I NN NN EE.

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erklare ich, dass

070Ad |Krankenhaus-IK

Tel.-Nr. dienstlich (Angabe freiwillig)

« ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle

» mich mein koordinierender Arzt bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse ausfihrlich tiber die Programm-
inhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie Uiber die Aufgabenteilung zwischen meinem Arzt, anderen Fachleuten
und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schriftlichen Materialien erhal-

ten und kenne sie,

« ich weil3, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich aktiv an der Behandlung zu beteiligen. Mir ist
auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende Mitwirkung) beendet werden

kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten

kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemafR den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose(n) teil-

nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:

Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen
medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die , Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefligt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fur die Erfiillung der

gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benétigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz“ (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen.

L LI [ ]

T T M M J J J J

Fax-Nr. (Angabe freiwillig)

Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass fiir den vorgenannten Versicherten die oben genannte(n) Diagnose(n) entsprechend den rechtlichen

Anforderungen gesichert ist/sind und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien Gberprift wurden und erfillt sind.
Insbesondere habe ich geprift, dass mein Patient grundsatzlich zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an Schulungen
bereit ist und im Hinblick auf die vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen.

L[]

Unterschrift

Stempel Arzt

T T M M J J J J

-

I 03.12.2012 Indikationstbergreifend



I Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname des Versicherten

l

Erkl’ciru ng zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir

geb. am ] Diabetes mellitus ] Diabetes mellitus
Typ1 Typ 2
[ ] Koronare Herzkrankheit
Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status
[ ] Asthma [ ] COPD
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr.

Tel.-Nr. privat (Angabe freiwillig)

Lo e e e eeee S e e e e

E-Mail-Adresse (Angabe freiwillig)

I NN NN EE.

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erklare ich, dass

070AH |Krankenhaus-IK

Tel.-Nr. dienstlich (Angabe freiwillig)

« ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle

» mich mein koordinierender Arzt bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse ausfihrlich tiber die Programm-
inhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie Uber die Aufgabenteilung zwischen meinem Arzt, anderen Fachleuten
und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schriftlichen Materialien erhal-

ten und kenne sie,

« ich weil3, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich aktiv an der Behandlung zu beteiligen. Mir ist
auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende Mitwirkung) beendet werden

kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten

kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemafR den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose(n) teil-

nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:

Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen
medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die ,Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefligt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fur die Erfiillung der

gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benctigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz“ (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen.

L LI [ ]

T T M M J J J J

Fax-Nr. (Angabe freiwillig)

Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass fiir den vorgenannten Versicherten die oben genannte(n) Diagnose(n) entsprechend den rechtlichen

Anforderungen gesichert ist/sind und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien Gberprift wurden und erfillt sind.
Insbesondere habe ich gepriift, dass mein Patient grundsatzlich zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an Schulungen
bereit ist und im Hinblick auf die vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen.

L[]

Unterschrift

Stempel Arzt

T T M M J J J J

-

I 03.12.2012 Indikationstbergreifend



I Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname des Versicherten

l

Erkl’ciru ng zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir

geb. am ] Diabetes mellitus ] Diabetes mellitus
Typ1 Typ 2
[ ] Koronare Herzkrankheit
Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status
[ ] Asthma [ ] COPD
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr.

Tel.-Nr. privat (Angabe freiwillig)

Lo e e e eeee S e e e e

E-Mail-Adresse (Angabe freiwillig)

I NN NN EE.

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erklare ich, dass

070AH |Krankenhaus-IK

Tel.-Nr. dienstlich (Angabe freiwillig)

« ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle

» mich mein koordinierender Arzt bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse ausfihrlich tiber die Programm-
inhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie Uber die Aufgabenteilung zwischen meinem Arzt, anderen Fachleuten
und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schriftlichen Materialien erhal-

ten und kenne sie,

« ich weil3, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich aktiv an der Behandlung zu beteiligen. Mir ist
auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende Mitwirkung) beendet werden

kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten

kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemafR den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose(n) teil-

nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:

Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen
medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die ,Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefligt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fur die Erfiillung der

gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benctigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz“ (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen.

L LI [ ]

T T M M J J J J

Fax-Nr. (Angabe freiwillig)

Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass fiir den vorgenannten Versicherten die oben genannte(n) Diagnose(n) entsprechend den rechtlichen

Anforderungen gesichert ist/sind und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien Gberprift wurden und erfillt sind.
Insbesondere habe ich gepriift, dass mein Patient grundsatzlich zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an Schulungen
bereit ist und im Hinblick auf die vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen.

L[]

Unterschrift

Stempel Arzt

T T M M J J J J

-

I 03.12.2012 Indikationstbergreifend



Eine Information zum Datenschutz

1 Was ist ein strukturiertes Behandlungsprogramm der Krankenkasse?
Strukturierte Behandlungsprogramme richten sich an Personen, die eine oder mehrere bestimmte chronische Krankheiten haben. Mit
diesen Behandlungsprogrammen will lhre Krankenkasse gewahrleisten, dass Sie jederzeit gut betreut werden.

lhre Krankenkasse bietet Ihnen eine Teilnahme an diesen strukturierten Behandlungsprogrammen an. Damit mochte sie Ihnen helfen,
besser mit Ihren krankheitsbedingten Problemen umzugehen und lhre Lebensqualitat zu verbessern. Naheres zu diesen Programmen
entnehmen Sie bitte der beiliegenden ,Information fiir Patienten®.

lhre Teilnahme an einem oder mehreren Programmen ist freiwillig und fiir Sie ohne zusatzliche Kosten. Sie ist jedoch nur moglich,
wenn Sie in den nachfolgend beschriebenen Ablauf einwilligen.

2 Welchen Weg nehmen lhre Daten?

Mit threr Unterschrift auf der Teilnahme- und Einwilligungserklarung stimmen Sie zu, dass Ihre Behandlungsdaten (Dokumentations-
daten) mit Personenbezug von Ihrem koordinierenden Arzt erhoben und an eine beauftragte Datenstelle weitergeleitet werden. Sie
erhalten einen Ausdruck dieser Dokumentation und wissen somit, welche lhrer Daten tGbermittelt werden.

Die Datenstelle ist fiir die weitere Bearbeitung der Daten zustandig und wird dazu von lhrer Krankenkasse und einer sogenannten Ar-
beitsgemeinschaft beauftragt, in der neben den beteiligten Krankenkassen auch die arztlichen Teilnehmer vertreten sind. Im Auftrag
der Arbeitsgemeinschaft leitet die Datenstelle die Dokumentationsdaten an lhre Krankenkasse, eine Gemeinsame Einrichtung und
die Kassenarztliche Vereinigung weiter. Zur Frage, was dort mit Ihren Daten geschieht, erhalten Sie im Folgenden genauere Informa-
tionen.

Alternativ dazu besteht die Moglichkeit, dass Thre Krankenkasse die Aufgaben der Gemeinsamen Einrichtung wahrnimmt. Fiir diesen
Fall entfallt die Notwendigkeit der Errichtung der Arbeitsgemeinschaft und der Gemeinsamen Einrichtung und damit der Weiterlei-
tung der Daten an diese. Das kann auch beinhalten, dass Ihre Krankenkasse die Aufgaben der Datenstelle in eigener Verantwortung
wahrnimmt.

Der dargestellte Ablauf der Programme und die nachfolgend beschriebenen Aufgaben der Beteiligten sind gesetzlich vorgeschrieben.
Bei jedem Bearbeitungsschritt werden strengste gesetzliche Sicherheitsvorschriften beachtet. Der Schutz lhrer Daten ist immer ge-
wahrleistet! Bei allen Beteiligten haben nur speziell fiir das Programm ausgewahlte und besonders geschulte Mitarbeiter Zugang zu
den Daten.

2.1 Was geschieht beim Arzt mit den Daten?

lhr Arzt benétigt diese Daten fir Ihre Behandlung und das Gesprach mit Ihnen. [hr Arzt leitet die das Programm betreffenden Daten
in standardisierter Form an die Krankenkasse oder die Datenstelle weiter. Dazu benétigt Ihr Arzt Ihre einmalige schriftliche Einwilli-
gung. Mithilfe eines Ausdrucks der Dokumentation kénnen Sie nachvollziehen, welche Daten Ihr Arzt weiterleitet.

2.2 Was geschieht bei Ihrer Krankenkasse mit den Daten?

Die Krankenkasse flihrt in ihrem Datenzentrum fiir strukturierte Behandlungsprogramme die von lhrem Arzt gelieferten Daten mit
weiteren Leistungsdaten (z. B. Krankenhausdaten) zusammen und nutzt sie fiir Ihre individuelle Beratung. Sie erhalten z. B. gezielte
Informationsmaterialien oder — wenn Sie es wiinschen —auch ein personliches Gesprach mit Informationen zu lhrer Erkrankung. Die
Krankenkasse kann zu ihrer Unterstiitzung auch einen Dienstleister (sog.” Dritte”) mit diesen Aufgaben betrauen.

Fir den Fall, dass Sie an einem Programm auferhalb des Zustandigkeitsbereichs lhrer Krankenkasse teilnehmen, werden Sie von der
zustandigen Krankenkasse in dieser Region betreut. lhre Daten werden von den dort ebenfalls vorgesehenen Stellen angenommen
und verarbeitet.

2.3 Was geschieht bei der beauftragten Datenstelle mit den Daten?

Es ist moglich, dass die Krankenkassen und die arztlichen Teilnehmer eine Datenstelle mit der Annahme und Weiterleitung der Daten
beauftragen. Dieser Vertrag mit der Datenstelle kann auch lber eine Arbeitsgemeinschaft von Krankenkassen und arztlichen Teilneh-
mern (z. B. Kassenarztliche Vereinigung) geschlossen werden. Wenn eine Datenstelle beauftragt worden ist, dann priift diese unter
Beachtung der strengen Datenschutzbestimmungen, ob die Daten vollstandig und plausibel sind. Weiter wird geschaut, ob die Daten
zum richtigen Zeitpunkt erstellt und tibermittelt worden sind. AnschlieBend leitet die Datenstelle die Daten an die Krankenkasse und
in pseudonymisierter Form an die Gemeinsame Einrichtung, bzw. an die Kassenarztliche Vereinigung, im gesetzlich vorgegebenen
Umfang weiter. Dazu werden die von der Krankenkasse erfassten Informationen vor der Weiterleitung mit verschliisselten Nummern
versehen. Die Pseudonymisierung der Daten gewahrleistet, dass niemand erkennen kann, zu welcher Person diese Daten gehoren.

2.4 Was geschieht bei der Gemeinsamen Einrichtung mit den Daten?
Die Gemeinsame Einrichtung kann von den Krankenkassen und einer Gemeinschaft der drztlichen Teilnehmer (z. B. Kassenarztliche
Vereinigung oder Hausarzteverband) zur Qualitatssicherung gegriindet werden.

Fur diese Qualitatssicherung erhalt die Gemeinsame Einrichtung pseudonymisierte Daten. Die Daten aller teilnehmenden Arzte und
eingeschriebenen Versicherten werden hier unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen nach wissenschaftlichen Methoden aus-
gewertet. Im Rahmen dieser Auswertung wird unter anderem untersucht, ob das Behandlungsprogramm die Behandlung der teilneh-
menden Versicherten nachweislich verbessert. Ihr Arzt erhalt einen Bericht liber die Ergebnisse dieser Auswertung.

2.5 Wissenschaftliche Auswertung der Daten (Evaluation)

Die im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme erfassten pseudonymisierten Informationen werden wissenschaftlich ausge-
wertet. Die Auswertung soll Aufschluss dariiber geben, ob und wie das Programm von den beteiligten Arzten und Patienten angenom-
men wird und ob es die Qualitat der Behandlung verandert. Firr diese Evaluation beauftragt Ihre Krankenkasse eine externe, unab-
hangige Institution. Die Ergebnisse dieser Evaluation werden anschlieRend zum Beispiel in der Mitgliederzeitschrift Ihrer Kranken-
kasse oder im Internet veroffentlicht.

Die Evaluation beinhaltet auch eine Untersuchung der personlichen Lebensqualitat und Zufriedenheit der Teilnehmer. Vielleicht ge-

horen Sie zu den Teilnehmern, die befragt werden sollen. Dann wird lhnen die Krankenkasse alle zwei Jahre einen Fragebogen zu-
senden.
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I_Krankenkasse bzw. Kostentrager oo . .
Erklarung Diabetes mellitus
Name, Vorname des Versicherten Zur Te“nahme an einem Stru ktu I‘ierten
aeb. am Behandlungsprogramm fiir Diabetes mellitus
(1 Typ1 oder (1 Typ 2
Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status
|
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum
| | 0LODH |Krankenhaus-IK

Tel.-Nr. privat (Angabe freiwillig) Tel.-Nr. dienstlich (Angabe freiwillig) Fax-Nr. (Angabe freiwillig)

Lo e e e eeee S e e e e

E-Mail-Adresse (Angabe freiwillig)

I NN NN EE.

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erklare ich, dass
« ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle

» mich mein koordinierender Arzt bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse ausfihrlich tiber die Programm-
inhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie Uber die Aufgabenteilung zwischen meinem Arzt, anderen Fachleuten
und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schriftlichen Materialien er-
halten und kenne sie,

« ich weil3, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich aktiv an der Behandlung zu beteiligen. Mir ist
auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende Mitwirkung) beendet werden
kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemal} den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:

Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen
medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die , Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefligt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fur die Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benétigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz“ (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen. Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

L LI [ ]

T T M M J J J J

- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass flr den vorgenannten Versicherten die oben genannte Diagnose entsprechend den rechtlichen Anforde-
rungen gesichert ist und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien tiberprift wurden und erfullt sind. Insbesondere
habe ich gepruft, dass mein Patient grundsatzlich zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an Schulungen bereit ist und im
Hinblick auf die vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen.

’ T‘ - H M‘ MH J ‘ J ‘ J ‘ J ‘ Unterschrift Stempel Arzt
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| | 0LODH |Krankenhaus-IK

Tel.-Nr. privat (Angabe freiwillig) Tel.-Nr. dienstlich (Angabe freiwillig) Fax-Nr. (Angabe freiwillig)
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kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemal den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:
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medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die , Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefligt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geloscht werden, soweit sie fur die Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benctigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz“ (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen. Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

L LI [ ]

T T M M J J J J

- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass flr den vorgenannten Versicherten die oben genannte Diagnose entsprechend den rechtlichen Anforde-
rungen gesichert ist und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien tiberprift wurden und erfullt sind. Insbesondere
habe ich gepruft, dass mein Patient grundsatzlich zur aktiven Mitwirkung und Teilnahme an Schulungen bereit ist und im
Hinblick auf die vereinbarten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

Bitte das heutige Datum eintragen.

’ T‘ - H M‘ MH J ‘ J ‘ J ‘ J ‘ Unterschrift Stempel Arzt
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inhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie Uber die Aufgabenteilung zwischen meinem Arzt, anderen Fachleuten
und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schriftlichen Materialien er-
halten und kenne sie,

« ich weil3, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich aktiv an der Behandlung zu beteiligen. Mir ist
auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende Mitwirkung) beendet werden
kann,

« ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

« ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.:Ja, ich mochte gemal den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserklarung:

Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen
medizinischen und persoénlichen Daten ein und habe die , Information zum Datenschutz“ (diesem Formular beigefligt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil3, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geloscht werden, soweit sie fur die Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benctigt werden.

zu 2.:Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz“ (Fassung von 11.03.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.
Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen. Unterschrift des Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters
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- vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass flr den vorgenannten Versicherten die oben genannte Diagnose entsprechend den rechtlichen Anforde-
rungen gesichert ist und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien tiberprift wurden und erfullt sind. Insbesondere
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Eine Information zum Datenschutz

1 Was ist ein strukturiertes Behandlungsprogramm der Krankenkasse?
Strukturierte Behandlungsprogramme richten sich an Personen, die eine oder mehrere bestimmte chronische Krankheiten haben. Mit
diesen Behandlungsprogrammen will lhre Krankenkasse gewahrleisten, dass Sie jederzeit gut betreut werden.

lhre Krankenkasse bietet Ihnen eine Teilnahme an diesen strukturierten Behandlungsprogrammen an. Damit mochte sie lhnen helfen,
besser mit Ihren krankheitsbedingten Problemen umzugehen und lhre Lebensqualitat zu verbessern. Naheres zu diesen Programmen
entnehmen Sie bitte der beiliegenden ,Information fir Patienten®.

lhre Teilnahme an einem oder mehreren Programmen ist freiwillig und fiir Sie ohne zusatzliche Kosten. Sie ist jedoch nur moglich,
wenn Sie in den nachfolgend beschriebenen Ablauf einwilligen.

2 Welchen Weg nehmen lhre Daten?

Mit threr Unterschrift auf der Teilnahme- und Einwilligungserklarung stimmen Sie zu, dass Ihre Behandlungsdaten (Dokumentations-
daten) mit Personenbezug von Ihrem koordinierenden Arzt erhoben und an eine beauftragte Datenstelle weitergeleitet werden. Sie
erhalten einen Ausdruck dieser Dokumentation und wissen somit, welche lhrer Daten tGbermittelt werden.

Die Datenstelle ist fiir die weitere Bearbeitung der Daten zustandig und wird dazu von lhrer Krankenkasse und einer sogenannten Ar-
beitsgemeinschaft beauftragt, in der neben den beteiligten Krankenkassen auch die arztlichen Teilnehmer vertreten sind. Im Auftrag
der Arbeitsgemeinschaft leitet die Datenstelle die Dokumentationsdaten an lhre Krankenkasse, eine Gemeinsame Einrichtung und
die Kassenarztliche Vereinigung weiter. Zur Frage, was dort mit Ihren Daten geschieht, erhalten Sie im Folgenden genauere Informa-
tionen.

Alternativ dazu besteht die Moglichkeit, dass Ihre Krankenkasse die Aufgaben der Gemeinsamen Einrichtung wahrnimmt. Fiir diesen
Fall entfallt die Notwendigkeit der Errichtung der Arbeitsgemeinschaft und der Gemeinsamen Einrichtung und damit der Weiterlei-
tung der Daten an diese. Das kann auch beinhalten, dass Ihre Krankenkasse die Aufgaben der Datenstelle in eigener Verantwortung
wahrnimmt.

Der dargestellte Ablauf der Programme und die nachfolgend beschriebenen Aufgaben der Beteiligten sind gesetzlich vorgeschrieben.
Bei jedem Bearbeitungsschritt werden strengste gesetzliche Sicherheitsvorschriften beachtet. Der Schutz lhrer Daten ist immer ge-
wahrleistet! Bei allen Beteiligten haben nur speziell fiir das Programm ausgewahlte und besonders geschulte Mitarbeiter Zugang zu
den Daten.

2.1 Was geschieht beim Arzt mit den Daten?

lhr Arzt benétigt diese Daten fir Ihre Behandlung und das Gesprach mit Ihnen. [hr Arzt leitet die das Programm betreffenden Daten
in standardisierter Form an die Krankenkasse oder die Datenstelle weiter. Dazu bendtigt Ihr Arzt Ihre einmalige schriftliche Einwilli-
gung. Mithilfe eines Ausdrucks der Dokumentation kénnen Sie nachvollziehen, welche Daten Ihr Arzt weiterleitet.

2.2 Was geschieht bei Ihrer Krankenkasse mit den Daten?

Die Krankenkasse flihrt in ihrem Datenzentrum fiir strukturierte Behandlungsprogramme die von lhrem Arzt gelieferten Daten mit
weiteren Leistungsdaten (z. B. Krankenhausdaten) zusammen und nutzt sie fiir Ihre individuelle Beratung. Sie erhalten z. B. gezielte
Informationsmaterialien oder — wenn Sie es wiinschen —auch ein personliches Gesprach mit Informationen zu lhrer Erkrankung. Die
Krankenkasse kann zu ihrer Unterstiitzung auch einen Dienstleister (sog. “Dritte”) mit diesen Aufgaben betrauen.

Fir den Fall, dass Sie an einem Programm auferhalb des Zustandigkeitsbereichs lhrer Krankenkasse teilnehmen, werden Sie von der
zustandigen Krankenkasse in dieser Region betreut. lhre Daten werden von den dort ebenfalls vorgesehenen Stellen angenommen
und verarbeitet.

2.3 Was geschieht bei der beauftragten Datenstelle mit den Daten?

Es ist moglich, dass die Krankenkassen und die arztlichen Teilnehmer eine Datenstelle mit der Annahme und Weiterleitung der Daten
beauftragen. Dieser Vertrag mit der Datenstelle kann auch lber eine Arbeitsgemeinschaft von Krankenkassen und arztlichen Teilneh-
mern (z. B. Kassenarztliche Vereinigung) geschlossen werden. Wenn eine Datenstelle beauftragt worden ist, dann priift diese unter
Beachtung der strengen Datenschutzbestimmungen, ob die Daten vollstandig und plausibel sind. Weiter wird geschaut, ob die Daten
zum richtigen Zeitpunkt erstellt und tibermittelt worden sind. AnschlieRend leitet die Datenstelle die Daten an die Krankenkasse und
in pseudonymisierter Form an die Gemeinsame Einrichtung, bzw. an die Kassenarztliche Vereinigung, im gesetzlich vorgegebenen
Umfang weiter. Dazu werden die von der Krankenkasse erfassten Informationen vor der Weiterleitung mit verschliisselten Nummern
versehen. Die Pseudonymisierung der Daten gewahrleistet, dass niemand erkennen kann, zu welcher Person diese Daten gehoren.

2.4 Was geschieht bei der Gemeinsamen Einrichtung mit den Daten?
Die Gemeinsame Einrichtung kann von den Krankenkassen und einer Gemeinschaft der drztlichen Teilnehmer (z. B. Kassenarztliche
Vereinigung oder Hausarzteverband) zur Qualitatssicherung gegriindet werden.

Fur diese Qualitatssicherung erhalt die Gemeinsame Einrichtung pseudonymisierte Daten. Die Daten aller teilnehmenden Arzte und
eingeschriebenen Versicherten werden hier unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen nach wissenschaftlichen Methoden aus-
gewertet. Im Rahmen dieser Auswertung wird unter anderem untersucht, ob das Behandlungsprogramm die Behandlung der teilneh-
menden Versicherten nachweislich verbessert. Ihr Arzt erhalt einen Bericht liber die Ergebnisse dieser Auswertung.

2.5 Wissenschaftliche Auswertung der Daten (Evaluation)

Die im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme erfassten pseudonymisierten Informationen werden wissenschaftlich ausge-
wertet. Die Auswertung soll Aufschluss dariiber geben, ob und wie das Programm von den beteiligten Arzten und Patienten angenom-
men wird und ob es die Qualitat der Behandlung verandert. Firr diese Evaluation beauftragt Ihre Krankenkasse eine externe, unab-
hangige Institution. Die Ergebnisse dieser Evaluation werden anschlieRend zum Beispiel in der Mitgliederzeitschrift Ihrer Kranken-
kasse oder im Internet veroffentlicht.

Die Evaluation beinhaltet auch eine Untersuchung der personlichen Lebensqualitat und Zufriedenheit der Teilnehmer. Vielleicht ge-
horen Sie zu den Teilnehmern, die befragt werden sollen. Dann wird lhnen die Krankenkasse alle zwei Jahre einen Fragebogen zu-
senden.
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DMP-Vertrag Diabetes Typ 2 vom 01.04.2006 i.d.F.d. 9. Nachtrages vom 30.10.2013

Anlage 10 — Schulungen /Vergitung

Nr. | Schulungsanlass Schulungsprogramm Voraussetzungen oder Unterrichtseinheiten | GOP
Rahmenbedingungen (UE) und Vergitung
(1 UE = 90 Minuten)
1 | Typ 2-Diabetes ohne Insulintherapie Schulung 1: Fur nicht insulinpflichtige Diabetiker 4UE a20,00€ 99194
Schulungsprogramm fiir Typ 2-Diabetiker, die nicht
Je nach der speziellen Konstellation (Alter, | Insulin spritzen (Kronsbein P, Jérgens-V. Lancet 1988;
Diabetesdauer, Lernvermdgen, spezielle 2:1407-1411.); Gruppen bis zu 10 Patienten
Einschrankungen) fir den jeweiligen Schulung 2: Fir alle nicht insulinpflichtigen Diabetiker | 8 UE a 25,00 € 99198
Patienten kommt eines der dieser MEDIAS 2 (Mehr Diabetes Selbst- Management fiir Typ | mit Ubergewicht (und Hypertonus) unter
Schulungsprogramme in Frage. 2, Kulzer-B:Diabetes-Journal 2/2001), Gruppen von 8 65 Jahren, wenn eine
bis 10 Patienten Verhaltensanderung durch das
Es ist jeweils nur eine dieser Schulungen Programm wahrscheinlich ist.
pro Patient abrechenbar. Schulung 3: 4 UE 420,00 € 99215
LINDA-Diabetesselbstmanagementschulung — Module
ohne Insulin (Krakow et al.), Gruppen von 4 bis 6
Patienten
2 |Typ 2-Diabetes mit Insulintherapie Schulung 4: Fur alle insulinpflichtigen Diabetiker 5UE a25,00¢€ 99195
Schulungsprogramm fiir Typ 2-Diabetiker, die Insulin
Je nach der speziellen Konstellation (Art spritzen (a) GruRRer-M.,Réger-Ch.,Jérgens-V. Dtsch.
der Insulintherapie, Alter, Diabetesdauer, Arzteblatt 94, Heft 25, Juni 1999, A1765-A1757 und b)
Lernvermdgen, spezielle Einschrankungen) | Grif3er-M, Hartmann-P, Schlottmann —N, JérgensV.
fur den jeweiligen Patienten kommt eines Patient Education and Counseling 29(1996) 123-130);
dieser Schulungsprogramme in Frage. Gruppen bis zu 8 Patienten
Schulung 5: Fur insulinpflichtige Diabetiker, die 5-6 UE a 25,00 € 99197
Es ist jeweils nur eine dieser Schulungen Schulungsprogramm fir Typ 2 Diabetiker, die Normalinsulin spritzen
pro Patient abrechenbar. Normalinsulin spritzen (Kalfhaus-J;Berger-M. Diabetes
and Metabolism 2000, 26,197.) Gruppen bis zu 8
Patienten
Schulung 6: 10 UE a 25,00 € 99216
Diabetes & Verhalten, Schulungsprogramm fur
Menschen mit Typ 2-Diabetes, die Insulin spritzen
(Tewes et al.) Gruppen von 4 bis 6 Patienten
Schulung 7: 12 UE a 25,00 € 99217
LINDA-Diabetesselbstmanagementschulung —
ICT-Module (Krakow et al.), Gruppen von 4 bis 6
Patienten
Schulung 8: Fir Diabetiker, die eine intensivierte 12 UE a 25,00 € 99196

Behandlungs- und Schulungsprogramm fiur Patienten
mit intensivierte Insulintherapie (a) Pieber-TR, Brunner-
GA et.al. Diabetes Care Vol. 18, No. 5, May 1995 b)
Muhlhausner et.al.).); Gruppen bis zu 6 Patienten

Insulintherapie haben
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der Unterzuckerungswahrnehmung zum
Einsatz.

Es ist jeweils nur eine dieser Schulungen
pro Patient abrechenbar.

HyPOS, (Hermanns, Kulzer et al.), Gruppen von 4 bis 6
Patienten

Insulintherapie und einer schweren
Stdrung der
Unterzuckerungswahrnehmung

Nr. | Schulungsanlass Schulungsprogramm Voraussetzungen oder Unterrichtseinheiten | GOP
Rahmenbedingungen (UE) und Vergitung
(1 UE = 90 Minuten)
Schulung 15: Fir Diabetiker, die eine intensivierte 12 UE a 25,00 € 99222
MEDIAS 2 ICT (Hermanns N., Kulzer B., Insulintherapie haben
Maier B., Mahr M., Haak T., Reinecker, H.), Gruppen
von 4 bis 8 Patienten
Modul fir Patienten mit Typ 2-Diabetes | Schulung 9: Modul fiir Patienten mit Diabetes 1 UE &20,00 € 99218
DiSko-Schulung (wie Diabetiker zum Sport kommen), ohne/mit Insulintherapie
Erganzung zu einem Schulungsprogramm | (Siegrist et al.) Gruppen bis zu 10 Patienten Modulare Erganzung zu Schulung Nr. 1,
nach Schulungsanlass 1 oder 2 2,3,4,5,6,7,8,15
3 |Hypertonie bei Patienten mit Typ 2- Schulung 10: Fir altere Diabetiker mit Hypertonus, die |4 UE a 20,00 € 99200
Diabetes Das strukturierte Hypertonie Behandlungs- und nicht schon Medias 2 Schulung erhalten
Schulungsprogramm (HBSP) ( a) Heise-T et al. b) haben
Es ist jeweils nur eine dieser Schulungen Sawicki et al.), Gruppen bis zu 10 Patienten
pro Patient abrechenbar. Schulung 11: Fur altere Diabetiker mit Hypertonus 4 UE 420,00 € 99199
Behandlungs- und Schulungsprogramm fiir Menschen | (und Ubergewicht), die nicht schon
mit Hypertonie (Berger M., GriRer,M, J6érgens,V.); Medias 2 Schulung erhalten haben
Gruppen bis zu 10 Patienten
Schulung 12: 4 UE 420,00 € 99219
LINDA-Diabetesselbstmanagementschulung,
Modul Hypertonie (Krakow et al.), Gruppen von 4- 6
Patienten
4 | Seltene Sonderfalle Schulung 13: Patienten mit Typ 2-Diabetes mit 5UE a25,00¢€ 99220
Blutglukosewahrnehmungstraining (BGAT) Il — Insulintherapie und einer schweren
Diese Schulungen kommen nur bei deutsche Version, (Schachinger et al.), Gruppen von 4 | Stérung der
Patienten mit Typ 2-Diabetes mit bis 6 Patienten Unterzuckerungswahrnehmung
Insulintherapie und einer schweren Stdrung | Schulung 14: Patienten mit Typ 2-Diabetes mit 5UE a425,00¢€ 99221

Kostenpauschale fur Schulungsmaterial:
Die Krankenkassen erstatten bei den Schulungen Nr. 1, 3,4, 5,6 7, 8, 10, 11, 12, 13, 14 und 15 pauschal fur Schulungsmaterial pro teilnehmenden

Patienten 9,00 Euro.

Bei Schulung Nr. 2. betragt die Kostenpauschale 7,70 Euro pro teilnehmenden Versicherten.
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Anlage 3 HH Vollmachtsliste DM 2

| ‘ 1 ) -
Teilnehmende BKKn ‘ o | - B
I \ _ a w ‘ - —
Strukturiertes Behandlungsprogramm BKKMedPlus Diabetes mellitus T‘yp 2 in Hamburg | | | |
| . l B
|Stand: 01.01.2016 . | | s
I | | —
HauptiK Name der BKK Strae PLZ ort | J; } |
104127692 | actimonda Krankenkasse Zweifallerstr. 130 52224 |Stolberg |
103121013 |atlas BKK ahimann Am Kaffee-Quartier 3 28217 _|Bremen | | 7
108534160 Audi BKK Ettinger Str. 70 85057 _|Ingolstadt | | |
109938503 | Bahn-BKK Franklinstr. 54 60486 | Frankfurt am Main | } | N
103725342 | Bertelsmann BKK Carl-Miele-Str. 214 33311 |Glterloh = ] _ | l S
102122660|BKK 24 Sulbecker Brand 1 31683  |Obernkirchen | | o | | _
103525909 | BKK Achenbach Buschhiitten Siegener Str. 152 57223 |Kreuztal | | - T |
108029306 | BKK advita Mainzer StraRe 5 55232 |Alzey | | | I | | -
107536171|BKK Aesculap Jetterstr. 13/1 78532 | Tuttlingen B . | } | |
108833355 BKK Akzo Nobel Glanzstoffstale 63785__|Obernburg | [ J
105530422 | BKK B.Braun Melsungen AG Griine Str. 1 34212 |Melsungen B | ]
101532301 | BKK Beiersdorf AG Unnastr. 20 20253 |Hamburg B .
105330157 | BKK Braun-Gillette Westerbachstrale 23 A 61476 |Kronberg | | | |
104424794 | BKK DEMAG-KRAUSS-MAFFEI Friedrich-Wilhelm-Str. 82-84 47051 Duisburg fusioniert zum 01.01.2016 mit der BKK VBU
103525567 | BKK der SIEMAG Wiesenstrae 30 57271 Hilchenbach | | | | | .
104224634 | BKK Deutsche Bank AG Kénigsallee 45-47 40212 | Dusseldorf | | l | ]
103724294 | BKK Diakonie Kénigsweg 8 33617 |Bielefeld e | | |
103724249 | BKK DurkoppAdier Potsdamer Str. 190 33719 |Bielefeld | \ | |
104125509 | BKK EUREGIO Boos-Fremery-Str. 62 52525 |Heinsberg . | | | | | —
102429648 |BKK EWE Staulinie 16-17 26122 |Oldenburg [ | | J
102122557 BKK exklusiv Zum Blauen See 7 31275 |Lehrte | | | | [ .
105830539 | BKK family Appelallee 27 65203 |Wiesbaden fusioniert zum 01.01.2016 mit der BKK ProVita
103121137 |BKK firmus Gottlieb-Daimler Str. 11 28237 [Bremen | |
103724272 | BKK GILDEMEISTER SEIDENSTICKER |Winterstralie 49 33649 i | | | J
103725547 | BKK Herford Minden Ravensberg Am Kleinbahnhof 5 32051 |Herford | | |
105530331 | BKK Herkules Finffensterstr. 5 34117 |Kassel [ | [ __
108934142 | BKK KRONES Bayerwaldstr. 2 L 93073 _|Neutraubling | | | | ]
105830517 | BKK Linde Abraham-Lincoln-Str. 18 65189 |Wiesbaden | | | |
103726081 | BKK Melitta Plus Marienstr. 122 32425 |Minden | | | | -
105230076 | BKK Merck Frankfurter Str. 133 64293 | Darmstadt | | | | ]
103725364 | BKK Miele Carl-Miele-Str. 29 33332 [Guterloh | | | [
101520078 [BKK MOBIL OIL Burggrafstr. 1 20221 |Celle | | | ] |
106431652 | BKK Pfalz Lichtenbergerstr. 16 67059 |Ludwigshafen | | | [ |
105723301 | BKK PricewaterhouseCoopers Rotenburger Str. 15 34212 |Melsungen | I | |
108551499 | BKK ProVita Minchner Weg 5 85232 |Bergkirchen | | | | o
101931440(BKK Publik Thiestr. 15 38226 [Salzgitter ) | | | |
102131240 [BKK RWE Welfenallee 32 29225 | Celle - | | - |
101922757 | BKK Salzgitter Thiestr. 15 38226 _|Salzgitter | | |
101320043 | BKK S-H Stadtstr. 10 25348 | Glickstadt fusioniert zum 01.01.2016 mit der BKK VBU
108723913 | BKK VBU Lindenstrale 67 10969 |Berlin | [ | | |
103526615 BKK VDN Rosenweg 15 58239 _|Schwerte | | ] |
107832012 | BKK VerbundPlus Bismarckring 64 88400 |Biberach . | | | = U
106432038 | BKK Vital Giulinistr. 2 67065 | Ludwigshafen | | [ | | !
104526376 | BKK vor Ort Universitatsstr. 47 44789  |Bochum e | I |
105734543 BKK Wirtschaft & Finanzen Bahnhofstr. 19 34212 |Melsungen ) | ] | | [ ]
108036577 | BKK Wirth Gartenstr. 11 74653 |Kinzelsau ) 1 ] | | |
107829563 | BKK ZF + Partner Am Wallershof 12 56068 |Koblenz I ] [ | ]
109034270 BMW BKK Mengkofener StraRe 6 84130 | Dingolfing | | [ | |
108036123 |Bosch BKK Kruppstrale 19 70469 |[Stuttgart | | | | B
103523440 | Continentale BKK Réntgenstrale 24-26 22335 |Hamburg | | |
108030775 Daimler BKK 28178 |Bremen | | 1 | |
106329225 | Debeka BKK Ferdinand-Sauerbruch-Str. 18 [56073 |Koblenz | | | |
109939003 | Deutsche BKK Willy-Brandt-Platz 8 38440 | Wolfsburg | | | | il
104926702 | Die Bergische BKK Heresbachstr. 29 42719 |Solingen | | | | | —
104525057 [E.ON BKK 45117 _|Essen | ] [ | _ |
102129930 | Energie BKK Lange Laube 6 30159 |Hannover | | | | | |
105732324 | Emnst & Young BKK Rotenburger Str. 16 34212 |Melsungen | | | |
103724238 |Heimat Krankenkasse Herforder Strale 23 33602 |Bielefeld ] | | | |
108035612 | mhplus BKK Frankstr. 8 71636 |Ludwigsburg | | | | |
104481707 |Novitas BKK Schifferstr. 92-100 47059 | Duisburg | | | | | ]
106492393 [ pronova BKK Brunckstrale 47 67063 | Ludwigshaven [ | [ | | )
105823040 |R+V BKK Kreuzberger Ring 21 65205 | Wiesbaden | | | |
105330168 | Salus BKK Siemensstr. 5a 63263 [Neu-Isenburg | | |
108433248 [SBK Heimeranstr. 31-33 80339 |Minchen ] | | ] [
107536262 | Schwenninger BKK 78044 | Villingen-Schwenningen | | | | 1
101320032 [SECURVITA BKK Lubeckertordamm 1-3 20099 [Hamburg - | I | | | ]
108833505 SKD BKK Schultesstr. 19a 97421 |Schweinfurt | | | | |
105928809 | Thuringer Betriebskrankenkasse - TBK. Schwerborner Str. 33 99086 | Erfurt | | | | [
102137985| TUI BKK Karl-Wiechert-Allee 23 30625 |Hannover | | [ | | :
105330181 | Vereinigte BKK Westendstr. 21 60325 | Frankfurt | | | | |
108036441 | WMF BKK Eberhardstrale 73312 |Geislingen | | | |




Zwanzigste Verordnung zur Anderung der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (20. RSA-AndV)

Anlage 1 (zu 88 28b bis 289)
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme flr Diabetes mellitus Typ 2

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des jeweiligen Versor-
gungssektors (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

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

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

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

- Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zum Beispiel Polyurie,
Polydipsie, ansonsten unerklarlicher Gewichtsverlust) und

- Nuchtern-Glukose vorrangig im Plasma (i. P) 2 7,0 mmol/l (= 126 mg/dl) oder Nicht-
Nuchtern-Glukose i. P. 2 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl).

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:
Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig von Alter und Geschlecht durch
Messung mehrfach erhohter Blutglukosewerte an mindestens zwei verschiedenen Tagen

gestellt:

- mindestens zweimaliger Nachweis von Nichtern-Glukose i. P. 2 7,0 mmol/l (= 126
mg/dl),

- mindestens zweimaliger Nachweis von Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. 2 11,1 mmol/l (=
200 mg/dl) oder

- Nachweis von Glukose i. P. =2 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler Glu-
kosebelastung (75 g Glukose).

! Die Definition basiert auf der WHO-Definition (World Health Organization. Definition, Diagnosis and
Classification of Diabetes Mellitus and its Complications. Report of WHO Consultation. Part 1: Diag-
nosis and Classification of Diabetes Mellitus. Geneva; 59 p, WHO/NCD/NCS/99.2).
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Die Werte fir vendses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden
Tabelle:

Interpretation eines Nuchtern-Blutglukosewertes sowie Zwei-Stunden-
Blutglukosewertes nach oralem Glukosetoleranztest (75 g oGTT)

Plasmaglukose Vollblutglukose
venos kapillar venos kapillar
mmol/l | mg/dl | mmol/l | mg/dl | mmol/l | mg/dl | mmol/l | mg/dl
Nichtern >27,0 2126 (27,0 >126 | =6,1 2110 | =6,1 =110
2std. - nach |5 444 | 2200 2122 [2220 [2100 [2180 |211,1 | 2200
oGTT

Bei verdachtigem klinischen Bild und widersprichlichen Messergebnissen ist die
Diagnosestellung mittels oralem Glukosetoleranztest mdglich. Die zur Einschreibung
fuhrenden Messungen durfen nicht wahrend akuter Erkrankungen (zum Beispiel Infektionen)
oder wahrend der Einnahme das Ergebnis verfalschender Medikamente (zum Beispiel
Glukokortikoide) durchgefiihrt werden, es sei denn, die Einnahme dieser Medikamente ist
wegen einer chronischen Erkrankung langfristig erforderlich. Die Unterscheidung zwischen
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt anhand der Anamnese und des klinischen Bildes.

Die Einschreibekriterien fir strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich
aus Ziffer 3. Die Leistungserbringer sollen prifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren
und an der Umsetzung mitwirken kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erh6hung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der
Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei sind
in Abhé&ngigkeit zum Beispiel von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des
Patienten individuelle Therapieziele anzustreben:

1. Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (zum Beispiel Polyurie, Polydipsie,
Abgeschlagenheit) einschlieRlich der Vermeidung neuropathischer Symptome,
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder
rezidivierende Hypoglykamien) sowie schwerer hyperglykéamischer
Stoffwechselentgleisungen,

2. Reduktion des erhohten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

3. Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (insbesondere Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit
einer Nierenersatztherapie),

4. Vermeidung des diabetischen FufRsyndroms mit neuro-, angio- und/oder osteo-
arthropathischen Lasionen und von Amputationen.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Bericksichtigung des individuellen

Risikos unter Einbeziehung des Alters sowie der vorliegenden Folgeschaden
beziehungsweise Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten
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individuelle Therapieziele festzulegen und eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen.
Diese individuellen Therapieziele sollten sich an den unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapiezielen orientieren.

Die Leistungserbringer haben zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.
Die Durchfihrung der diagnostischen und therapeutischen MalRhahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfiihrlicher Aufklarung Gber
Nutzen und Risiken.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere MalRnahmen als die in dieser
Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartber zu
informieren, ob fur diese MaRnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion Klinischer
Endpunkte vorliegen.

1.4 Basistherapie
1.4.1 Ernahrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer
qualifizierten krankheitsspezifischen Ern&hrungsberatung (vor allem Reduktion von
Ubergewicht) im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms
(siehe Ziffer 4.2).

1.4.2 Tabakverzicht

Im Rahmen des Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die Patientinnen und
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

Die Arztin oder der Arzt Uberpruft mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der
Patient von einer Gewichtsreduktion und einer Steigerung der kdrperlichen Aktivitat profitiert.
Mdgliche Interventionen missen darauf ausgerichtet sein, die Patientin oder den Patienten
zu motivieren, das erwilnschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und
nachhaltig in ihren oder seinen Lebensstil zu integrieren.

1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle
Im Rahmen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der Durchfiihrung einer dem Therapieregime angemessenen

Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Ergebnisse vertraut gemacht
werden.

1.5 Blutglukosesenkende Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Mdglichkeit zunachst nicht-
medikamentdse MalRhahmen ausgeschdpft werden.

Das Ziel der antihyperglykdmischen Therapie, gemessen am HbAlc-Wert, ist individuell
festzulegen. Wenn die Verhinderung mikrovaskularer Komplikationen ein Therapieziel ist, ist
eine normnahe Einstellung der Blutglukose anzustreben.

Vorrangig sollen unter  Berilcksichtigung der  Kontraindikationen und  der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Blutglukosesenkung verwendet werden, deren
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positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1
genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien
nachgewiesen wurden. Es handelt sich in der primaren Monotherapie hierbei um folgende
Wirkstoffe zur blutglukosesenkenden Behandlung:

- Glibenclamid (bei nicht ibergewichtigen Patientinnen oder Patienten),
- Metformin (bei Gbergewichtigen Patientinnen oder Patienten),
- Human-Insulin.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere als die oben genannten
Wirkstoffe verordnet werden sollen (zum Beispiel Insulin-Analoga, weitere orale
Antidiabetika), ist die Patientin oder der Patient dartber zu informieren, dass derzeit hierflr
keine ausreichenden Belege zur Sicherheit im Langzeitgebrauch sowie zur Risikoreduktion
klinischer Endpunkte vorliegen. Sie oder er ist im Ubrigen dariiber zu informieren, ob fiir den
jeweiligen Wirkstoff Daten zur Wirksamkeit, Steuerbarkeit und Vertraglichkeit vorliegen.

1.6 Behandlung hyper- und hypoglykédmischer Stoffwechselentgleisungen

Bei hyperglykdmischen Stoffwechselentgleisungen, insbesondere beim Vorliegen typischer
Symptome (zum Beispiel Gewichtsverlust, Durst, Polyurie, Abgeschlagenheit, Midigkeit) ist
eine Verbesserung der Blutglukose-Einstellung anzustreben.

Far Patientinnen und Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte
Therapieziel ist, ist das Ausmald der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um zum
Beispiel folgenschwere Hypoglykdmien zu vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykamien erfordert im Anschluss an eine
Notfalltherapie eine zeitnahe Ursachenklarung, Therapiezieliiberpriifung und gegebenenfalls
Therapieanpassung.

1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2

1.7.1 Makroangiopathie

Die Makroangiopathie, insbesondere in Form der koronaren Herzkrankheit, stellt das
Hauptproblem der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dar. Die Senkung
eines erhohten Blutdrucks bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
reduziert die kardio- und zerebrovaskulare Morbiditat und Mortalitat bereits im Verlauf
weniger Jahre. Daher soll in geeigneten Abstdnden eine individuelle Risikoabschatzung
hinsichtlich makroangiopathischer Komplikationen erfolgen.

Primar sollen zur Beeinflussung makroangiopathischer Begleit- und Folgeerkrankungen
Interventionen durchgefiihrt werden, deren positiver Effekt auf Mortalitat und Morbiditat, wie
sie in den Therapiezielen formuliert wurden, nachgewiesen ist. Insbesondere kommen zur
Pravention makroangiopathischer Folgeerkrankungen folgende Malinahmen in Betracht:

- Lebensstil verdandernde MaRnahmen (zum Beispiel Tabakverzicht, kdrperliche
Aktivitdt und gesunde Ernéahrung),

- antihypertensive Therapie (zur Primar- und Sekundarpravention),
- Statingabe (bei Hochrisikopatientinnen und -patienten und zur Sekundarpravention),

- Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundarpravention).
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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 durch geschultes medizinisches Personal und gilt unabhéngig vom Alter oder
von vorliegenden Begleiterkrankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaR den nationalen Empfehlungen
durchzufihren.

Sekundare Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundaren Hypertonie ist eine Abklarung
erforderlich. Die Arztin oder der Arzt soll die Notwendigkeit der gezielten Weiterleitung der
Patientin oder des Patienten an eine in der Hypertoniediagnostik besonders qualifizierte
Arztin oder einen besonders qualifizierten Arzt prifen.

Therapieziele

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele (insbesondere Nummern 2 und 3) angestrebt werden. Hierflr ist mindestens
eine Senkung des Blutdrucks auf Werte systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90
mmHg anzustreben.

Basistherapie

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

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm
Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 und arterieller Hypertonie soll
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten. Insbesondere koénnen solche Schulungen angeboten
werden, die bei diesen Patienten auf klinische Endpunkte adaquat evaluiert sind.
Medikamenttse Malinahmen bei Hypertonie
Vorrangig sollen unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten 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 Nummern 2 und 3) in prospektiven, randomisierten,
kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.
Dabei handelt es sich um folgende Wirkstoffgruppen:

- Diuretika,

- Betal-Rezeptor-selektive Betablocker,

- Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer  (ACE-Hemmer), bei ACE-Hemmer-
Unvertraglichkeit oder speziellen Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten.
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Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariiber zu
informieren, ob fir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion Kklinischer
Endpunkte vorliegen.

1.7.1.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und mit einem stark erhdhten Risiko
fur makroangiopathische Komplikationen beziehungsweise mit einer koronaren
Herzkrankheit sollen mit einem Statin behandelt werden.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen
Erkrankungen (zum Beispiel kardio- und zerebrovaskuldaren Erkrankungen) — unter
Beachtung der Kontraindikationen und/oder der Unvertraglichkeiten -
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen
1.7.2.1 Allgemeinmalnahmen

Fur Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen
Folgeerkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Uber einen
langjahrigen Zeitraum die Senkung der Blutglukose in einen normnahen Bereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesondere zu folgenden
Folgeschaden fuhren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kdnnen: Sehbehinderung bis
zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der
Progression ist neben der Senkung der Blutglukose in einen normnahen Bereich die
Senkung des Blutdrucks in einen normalen Bereich (systolisch unter 140 mmHg und
diastolisch unter 90 mmHg) von entscheidender Bedeutung.

Vor der Einleitung einer Therapie und in geeigneten Abstédnden soll eine individuelle
Risikoabschatzung gemalf? Ziffer 1.3.2 erfolgen.

1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykdmie
haben in Abhé&ngigkeit von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes
Risiko fur die Entwicklung einer diabetesspezifischen Nephropathie.

Hyperglykamie als alleinige Ursache einer Nephropathie ist in den ersten 15 Jahren
Diabetesdauer selten, bei langeren Verlaufen nimmt das Risiko fur eine Nephropathie
deutlich zu. Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 spielt eine
unzureichend eingestellte Hypertonie die entscheidende Rolle fur die Entwicklung und das
Fortschreiten der Nierenschadigung.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und einer progredienten
Nierenfunktionsstérung (unabhangig von der Ursache) bedirfen einer spezialisierten
Behandlung (siehe Ziffer 1.8.2).

Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere
Diabetesdauer, Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine
Patientin oder ein Patient von einer regelméafligen Bestimmung der Albumin-Ausscheidung
im Urin (zum Beispiel einmal jahrlich) profitieren kann. Zum Ausschluss einer diabetischen
Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer
normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.
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Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die
Nierenfunktion vor allem durch Errechnung der glomerularen Filtrationsrate (GFR) auf der
Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen,
fur die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und
Nierenersatztherapie erbracht ist. Dazu zahlen insbesondere eine normnahe Blutdruck- und
Blutglukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei pathologisch reduzierter glomerularer
Filtrationsrate die Empfehlung einer adaquat begrenzten Eiweilaufnahme.

1.7.2.3 Diabetische Retinopathie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 konnen im Erkrankungsverlauf
diabetesassoziierte Augenkomplikationen (zum Beispiel diabetisch bedingte Retinopathie
und Makulopathie) erleiden. Zur Friherkennung ist fir alle in strukturierte
Behandlungsprogramme eingeschriebene Versicherte mindestens einmal im Jahr eine
ophthalmologische Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der
Erblindung erbracht ist. Dazu zahlen eine normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung
sowie ggf. eine rechtzeitige und adéaquate Laser-Behandlung.

1.7.2.4 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets Mal3nahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fuhren.

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten stdrender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zuséatzlicher medikamentdser MalRnahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise Antidepressiva sowie Antikonvulsiva in Betracht, die fir
diese Indikation zugelassen sind.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome
Neuropathie,  Magenentleerungsstérungen,  Blasenentleerungsstérungen) ist eine
spezialisierte weiterfliihrende Diagnostik und Therapie zu erwagen.

1.7.2.5 Das diabetische Ful3syndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit, sind durch die Entwicklung
eines diabetischen FuRsyndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko gefahrdet.

Es ist bei allen Patientinnen und Patienten mindestens einmal jahrlich eine Inspektion der
FuRe einschliellich Prifung auf Neuropathie und Priifung des Pulstatus durchzufihren. Bei
Patientinnen und Patienten mit erhdhtem Risiko soll die Prifung quartalsweise,
einschlieRlich der Uberprufung des Schuhwerks, erfolgen.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches Fulisyndrom (Epithellasion, Verdacht auf
beziehungsweise manifeste Weichteil- oder Knocheninfektion beziehungsweise Verdacht auf
Osteoarthropathie) ist die Mitbehandlung in einer fir die Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifizierten Einrichtung gemal Uberweisungsregeln nach Ziffer 1.8.2
erforderlich. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im Rahmen eines diabetischen
FuRRsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fir die Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit diabetischem Ful3syndrom qualifizierten Einrichtung zu prufen. Die
Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Armstrong-Klassifikation.

dmp_dm2 10. nt_versorgungsinhalte Seite 7 von 14



1.7.3 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Beeintrachtigung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist durch die Arztin oder
den Arzt zu prifen, inwieweit die Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen,
psychiatrischen und/oder verhaltensmedizinischen MalRnahmen profitieren kdénnen. Bei
psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat soll die Depression besondere
Berticksichtigung finden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewéhrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hauséarztin oder den Hausarzt im Rahmen der in § 73 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine
diabetologisch qualifizierte, an der facharztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder einen
diabetologisch qualifizierten, an der facharztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt oder eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die fur die vertragsarztliche Versorgung zugelassen
oder ermachtigt ist oder die nach § 116b des Flnften Buches Sozialgesetzbuch an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation
und Koordination der weiteren Ma3nahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen.
Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der
Einschreibung von dieser Arztin, diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut
worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln unter Ziffer 1.8.2 sind von der Arztin, vom Arzt oder der gewéhlten
Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der
Patientin oder des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanléassen nicht ausreicht.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils
gualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss eine Uberweisung der Patientin oder des
Patienten zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung und/oder zu einer Arztin oder zu einem Arzt oder einer Einrichtung,
die diabetologisch qualifiziert sind, erfolgen:

- zur augenarztlichen Untersuchung: zum Ausschluss einer diabetischen
Augenkomplikation bei Diagnosestellung des Diabetes mellitus Typ 2 mindestens
einmal jahrlich,

- bei einer Einschrénkung der Nierenfunktion mit einer GFR auf weniger als 40 ml/min

oder bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstorung (jahrliche Abnahme der
GFR um mehr als 5 ml/min) zur nephrologisch qualifizierten Arztin, zum
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nephrologisch qualifizierten Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrichtung,

- bei FuR-Lasionen Wagner-Stadium 2-5 und/oder Armstrong-Klasse C oder D in eine
fur die Behandlung des diabetischen FuRsyndroms qualifizierte Einrichtung,

- bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft zu einer Arztin, zu einem Arzt oder
zu einer Einrichtung, die jeweils diabetologisch besonders qualifiziert sind.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten
zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung und/oder zu einer Arztin oder zu einem Arzt oder einer Einrichtung, die
diabetologisch qualifiziert sind, erfolgen:

- bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie zur diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, zum diabetologisch
besonders qualifizierten Arzt oder zur diabetologisch besonders qualifizierten
Einrichtung,

- bei allen diabetischen FuR-Lasionen in eine fir die Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms qualifizierte Einrichtung,

- bei Nicht-Erreichen eines Blutdruckwertes systolisch < 140 mmHg und diastolisch <
90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von héchsten sechs Monaten an eine in der
Hypertoniebehandlung qualifizierte Arztin, einen in der Hypertoniebehandlung
gualifizierten Arzt oder eine in der Hypertoniebehandlung qualifizierte Einrichtung,

- bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten
HbAlc-Zielwertes (nach spéatestens sechs Monaten) zu einer diabetologisch
besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt
oder einer diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung.

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

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdren Behandlung

Indikationen zur stationdren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere:

- bei Notfallindikation (in jedes Krankenhaus),
- bei bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

- bei schweren speziellen Stoffwechselentgleisungen (zum Beispiel haufige nachtliche
Hypoglykamien, Hypoglykamiewahrnehmungsstérungen),

- bei Verdacht auf infizierten diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer
Genese oder akuter neuroosteopathischer Ful3komplikation,

- gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes
mellitus Typ 2.

Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes nach spatestens zwolf Monaten ambulanter Behandlung soll geprift werden, ob
die Patientin oder der Patient von einer stationaren Diagnostik und Therapie in einem
diabetologisch qualifizierten Krankenhaus profitieren kann.
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Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemalRem Ermessen iiber eine
Einweisung.

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient mit
Diabetes mellitus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am
Leben in der Gesellschaft zu foérdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2
und seine Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2. Qualitatssichernde Mallnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch)

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

- Einhaltung der Anforderungen gemaf3 8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (einschlief3lich Therapieempfehlungen),

- Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,
- Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen geman Ziffer 1.8,
- Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitét,

- Vollstandigkeit, Plausibilitdét und Verfligbarkeit der Dokumentation nach Anlage 2 in
Verbindung mit Anlage 8,

- aktive Teilnahme des Versicherten.

Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegeniber nachzuweisen, welche
MalBnahmen sie zur Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur
Dokumentation  der  Qualitatsindikatoren  getroffen  haben. Der Gemeinsame
Bundesausschuss soll dem Bundesministerium fur Gesundheit als Bestandteil seiner
Empfehlungen zum Aktualisierungsbedarf weitere Kernziele fur die Qualitéatssicherung
empfehlen.

Im Sinne des Patientenschutzes und der Qualitatssicherung vereinbaren die Vertragspartner
auf der Grundlage der bereits bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen in den
jeweiligen Versorgungssektoren einheitliche Anforderungen an die Qualifikation der
beteiligten Leistungserbringer und des medizinischen Personals, an die technische,
apparative und gegebenenfalls raumliche Ausstattung sowie an die organisatorischen
Voraussetzungen bei diagnostischen und therapeutischen Interventionen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind MaRRnahmen vorzusehen, die
eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstitzen. Ilhr Einsatz kann auf im
Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von Patientinnen und Patienten sowie
Leistungserbringern beschrankt werden, die ein ausreichendes Verbesserungspotenzial
erwarten lassen. Hierzu gehéren insbesondere:

- MalBnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fur Versicherte und Leistungserbringer,
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- strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fur
Leistungserbringer mit der Mdglichkeit einer regelméaRigen Selbstkontrolle; die
regelmafRige Durchfihrung von strukturierten Qualitatszirkeln kann ein geeignetes
Feedbackverfahren fur teilnehmende Leistungserbringer sein,

- Malnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten,

- Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fiir Leistungserbringer und
eingeschriebene Versicherte.

MalRnahmen im Verhdltnis zu den Leistungserbringern sind entsprechend zu vereinbaren. Im
Rahmen der Programme sind aul3erdem strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung
von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihr beauftragten Dritten vorzusehen,
deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstitzung des strukturierten
Behandlungsprozesses durch die oder den Versicherten enthélt.

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 nach Anlage 2 in
Verbindung mit Anlage 8 als auch die Leistungsdaten der Krankenkassen einzubeziehen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind wirksame Sanktionen
vorzusehen, wenn die Partner der zur Durchfihrung strukturierter Behandlungsprogramme
geschlossenen Vertrage gegen die im Programm festgelegten Anforderungen versto3en.

Die durchgefiihrten QualitatssicherungsmalRnahmen sind regelmaRig 6ffentlich darzulegen.

Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter
Behandlungsprogramme aufzubauen, um Zu einer sektorenubergreifenden
Quialitatssicherung zu kommen. Die insoweit Zustandigen sind gleichberechtigt zu beteiligen.
Bis zur Einfihrung einer sektorenibergreifenden Qualitatssicherung gelten die getrennten
Zustandigkeiten auch fur die strukturierten Behandlungsprogramme.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
Voraussetzung fur die Einschreibung Versicherter ist

- die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt geman Ziffer 1.2,

- die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten und

- die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten Gber die Programm-
inhalte, Gber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung
ihrer Daten, insbesondere dariber, dass Befunddaten an die Krankenkasse iUbermit-
telt werden und von ihr im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms verar-
beitet und genutzt werden kdnnen und dass in den Fallen des § 28f Absatz 2 die Da-
ten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder
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von dieser beauftragten Dritten Gbermittelt werden kénnen, Uber die Aufgabenvertei-
lung und Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Wi-
derrufs ihrer Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten sowie dariber, wann eine fehlen-
de Mitwirkung das Ende der Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.

Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

- die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken
werden,

- die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiitzen werden,

- auf die Mdaglichkeit, eine Liste der verfligharen Leistungsanbieter zu erhalten,
hingewiesen worden sind,

- Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdoglichkeit des Widerrufs ihrer
Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert
worden sind sowie

- Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere (ber die Méglichkeit
einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der
Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
und dass in den Féallen des § 28f Absatz 2 die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden konnen.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 koénnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus
Typ 2 gemdlR Ziffer 1.2 (Diagnostik) gesichert ist oder eine Therapie mit
diabetesspezifischen, blutglukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden nicht in ein strukturiertes
Behandlungsprogramm aufgenommen.

4. Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

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

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, insbesondere bezuglich der sektoreniibergreifenden Zusammenarbeit ab. Die
Vertragspartner  definieren  Anforderungen an die far die  strukturierten
Behandlungsprogramme relevante regelmalige Fortbildung teilnehmender
Leistungserbringer. Sie konnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von
entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig machen.

4.2 Schulungen der Versicherten
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Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

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

Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen,
gegeniuber dem Bundesversicherungsamt benannt und ihre Ausrichtung an den unter Ziffer
1.3.1 genannten Therapiezielen belegt werden. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist
sicherzustellen.

5. Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Grundziele der Evaluation sind die Uberprifung

- der Erreichung der Ziele des strukturierten Behandlungsprogramms,

- der Einhaltung der Einschreibekriterien sowie

- der Kosten der Versorgung im strukturierten Behandlungsprogramm.

Die Ziele des Programms ergeben sich aus den Anforderungen gemaR § 137f Absatz 2 Satz
2 Nummer 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (Anforderungen an die Behandlung nach
dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berucksichtigung von
evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfliigbaren Evidenz sowie unter
Berticksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors) und § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2
des Finften Buches Sozialgesetzbuch (durchzufiihrende Qualitatssicherungsmafl3nahmen)
sowie den Vereinbarungen zu den Qualitatssicherungsmal3nahmen.

Grundlage der Evaluation bilden die fir den Evaluationszeitraum relevanten
versichertenbezogenen Dokumentationen nach § 28f, alle Leistungsdaten sowie
Abrechnungsdaten der teilnehmenden Leistungserbringer flr die im Evaluationszeitraum
eingeschriebenen Versicherten. Die Daten werden fur 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 gemafld 8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und 2 des Finften Buches
Sozialgesetzbuches einschlielich des Verfahrens der Vereinbarung individueller
Therapieziele zu evaluieren.

Gradmesser fur die Auswirkung auf die Versorgungslage ist die Veranderung der
Auspragungen von Parametern der Prozess- und Ergebnisqualitat des Mindest-Datensatzes
relativ zu den ermittelten Ausgangswerten. Die Mdglichkeiten des Vergleiches zu einer
Kontrollgruppe  nicht  eingeschriebener  Versicherter oder nicht teilnehmender
Leistungserbringer sind zu prifen.

Die Evaluation kann auf der Grundlage einer reprasentativen Stichprobe der
eingeschriebenen Versicherten erfolgen; sie ermdglicht eine versichertenbezogene
Verlaufsbetrachtung Uber den Evaluationszeitraum.
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Der Prozentsatz sowie die Versichertenstruktur der teilnehmenden Versicherten je
Krankenkasse sind zu berlcksichtigen.  Versicherte, die das  strukturierte
Behandlungsprogramm freiwillig oder durch Ausschluss verlassen, sind besonders zu
wurdigen.

Die Evaluation soll auch subjektive Ergebnisqualitatsparameter (Lebensqualitét,
Zufriedenheit) auf der Basis einer einmaligen Stichproben-Befragung bei eingeschriebenen
Versicherten mindestens jeweils zu Beginn und zum Ende des Evaluationszeitraums
umfassen. Hierfur ist ein Adressmitteilungsverfahren durch die Krankenkasse vorzusehen.

Unter der Bertcksichtigung der benétigten Datenbasis konnen die Vertragspartner
vereinbaren, inwieweit zu evaluieren ist, ob die Programme Auswirkungen auf die
Versorgung von nicht eingeschriebenen Versicherten haben.

Die Evaluation umfasst den Zeitraum der Zulassung.
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