Vertrag zur Durchflihrung eines
Strukturierten Behandlungsprogramms
im Rahmen

Diabetes mellitus Typ 1

zwischen

der Landwirtschaftlichen Krankenkasse Mittel- und
Ostdeutschland, handelnd als Landesverband,
Hoppegartener Stral3e 100,15366 Honow

(im folgenden LKK MOD genannt)

und

der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen-Anhalt,

Doctor-Eisenbart-Ring 2, 39120 Magdeburg



§1
Ziel des Vertrages

(1) Ziel der Vertrages ist eine indikationsgesteuerte und systematische Koordination der
Behandlung von chronisch kranken Versicherten mit Diabetes mellitus Typ 1. Die an
diesem Vertrag teilnehmenden Vertragsarzte Ubernehmen die Versorgungsaufgaben
dieses Vertrages und strukturieren die Behandlungsabléaufe im Sinne eines Koordinators.

(2) Die Ziele und Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes
mellitus Typ 1 sowie die medizinischen Grundlagen sind in der RSAV festgelegt. Die
Vertragspartner streben mit diesem Vertrag fir die am Programm teilnehmenden
Versicherten folgende Therapieziele an:

1.

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

Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbundenen
Symptomen, insbesondere Schmerzen,

Vermeidung des diabetischen Fufldssyndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen,

Reduktion des erhdhten Risikos fir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen) und Vermeidung
von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende
Hypoglykamien).

(3) Fur die Betreuung von pdadiatrischen Patienten bis zum Alter von 18 Jahren stehen
folgende Ziele im Vordergrund:

1.

2.

Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose, diabetisches
Koma, schwere Hypoglykéamie),

Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im
subklinischen Stadium; dies setzt eine maglichst normnahe
Blutglukoseeinstellung sowie die frihzeitige Erkennung und Behandlung von
zusatzlichen Risikofaktoren (z. B. Hypertonie, Dyslipidamie, Adipositas,
Rauchen) voraus,

altersentsprechende korperliche Entwicklung (Langenwachstum,
Gewichtszunahme, Pubertatsbeginn), altersentsprechende geistige und
korperliche Leistungsfahigkeit,

mdoglichst geringe Beeintrachtigung der psychosozialen Entwicklung und der
sozialen Integration der Kinder und Jugendlichen durch den Diabetes und
seine Therapie; die Familie soll in den Behandlungsprozess einbezogen
werden, Selbsténdigkeit und Eigenverantwortung der Patienten sind
altersentsprechend zu starken.

(4) Generell geht es dabei um die Verbesserung der von einem Diabetes mellitus
beeintrachtigten Lebensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und —assoziierter
Folgeschaden sowie der Erh6hung der Lebenserwartung.



§2
Versorgungsinhalte

(1) Die medizinischen Anforderungen sind in der Anlage 1 definiert und damit Bestandteil
dieses Vertrages. Die Behandlung erfolgt entsprechend den medizinischen Grundsétzen
der jeweils gultigen Fassung der RSAV. Die Leistungserbringer verpflichten sich diese
Versorgungsinhalte zu beachten. Soweit diese Vorgaben Inhalte der arztlichen Therapie
betreffen, schranken sie den zur Erfullung des é&rztlichen Behandlungsauftrages im
Einzelfall erforderlichen &rztlichen Behandlungsspielraum nicht ein.

(2) Die Behandlung und Betreuung von schwangeren Frauen mit Diabetes mellitus Typ 1
setzt den Nachweis der Strukturqualitat nach Anlage 1.1 des DMP Vertrages Diabetes
mellitus Typ 1 der AOK Sachsen-Anhalt/IKK-Landesverband Sachsen-Anhalt und der
Knappschaft voraus.

(3) Die Behandlung und Betreuung von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit
Insulinpumpentherapie setzt den Nachweis der Strukturqualitdt nach Anlage 1.1 des
DMP Vertrages Diabetes mellitus Typ 1 der AOK Sachsen-Anhalt/IKK-Landesverband
Sachsen-Anhalt und der Knappschaft voraus.

(4) Die Behandlung und Betreuung von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit
diabetischem FuRsyndrom setzt den Nachweis der Strukturqualitat nach Anlage 1.5 des
DMP Vertrages Diabetes mellitus Typ 1 der AOK Sachsen-Anhalt/IKK-Landesverband
Sachsen-Anhalt und der Knappschaft voraus.

§3

Teilnahmevoraussetzungen

An diesem Vertrag konnen sich Hausarzte sowie facharztlich tétige Internisten und
Facharzte fur Kinderheilkunde in eigener Niederlassung oder erméachtigte Arzte auf
Uberweisung eines niedergelassenen Vertragsarztes, Hausarzte sowie facharztlich tatige
Internisten und Fachéarzte fir Kinderheilkunde in Einrichtungen nach 8 311 Abs. 2 SGB V
oder in Medizinischen Versorgungszentren nach § 95 Abs. 1 SGB V beteiligen. Diese dirfen
Versicherte der LKK MOD betreuen und behandeln soweit sie bereits in das DMP Diabetes
mellitus Typ 1 der AOK Sachsen-Anhalt/IKK-Landesverband Sachsen-Anhalt und der
Knappschaft eingebunden sind.

Die KVSA stellt der LKK MOD halbjahrlich eine Liste der berechtigten Arzte zur Verfiigung.

§4
Aufgaben der Leistungserbringer

Zu den Aufgaben der teilnehmenden Vertragsarzte gehéren insbesondere:

1. die Koordination der Behandlung der Versicherten insbesondere im Hinblick auf die
Beteiligung anderer Leistungserbringer unter Beachtung der geregelten
Versorgungsinhalte und der Kooperationsregeln gemaf Anlage 1,

2. die Beachtung der Qualititsziele einschlieBlich einer qualitatsgesicherten und
wirtschaftlichen  Arzneimitteltherapie unter Bericksichtigung des im Einzelfall
erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraums,



die Empfehlung an die Versicherten, an medizinisch notwendigen Schulungen
teilzunehmen sowie das Angebot und/oder die Durchfiihrung von Schulungen gemaf
87, soweit die Schulungsberechtigung gegeniiber der KVSA entsprechend
nachgewiesen ist,

die Beachtung der Uberweisungsregeln gemaR Anlage 1,

in den Einzelféllen, in denen der Hausarzt der koordinierende Vertragsarzt ist, sind die
Kooperationsregeln gemanR Anlage 1 zu beachten,

bei Vorliegen der unter Ziffer 1.8.2 der Anlage 1 genannten Indikationen eine
Uberweisung an andere Leistungserbringer. Im Ubrigen entscheidet der koordinierende
Vertragsarzt nach pflichtgemallem Ermessen Uber eine Uberweisung,

bei Vorliegen der unter Ziffer 1.8.3 und 1.8.4 der Anlage 1 genannten Indikationen eine
Einweisung zur stationaren Behandlung in das néchstgelegene geeignete Krankenhaus
bzw. Rehabilitationseinrichtung -, die bereits in das DMP Diabetes mellitus Typ 1 der
AOK Sachsen-Anhalt / IKK — Landesverband Sachsen — Anhalt und der Knappschaft
eingebunden sind, vorzunehmen. Die stationdre Einweisung von teilnehmenden
Versicherten soll unter Beriicksichtigung der individuellen Patienteninteressen und der
regionalen Versorgungsstruktur in die vertraglich eingebundenen stationdren
Einrichtungen erfolgen. Eine Einweisung aufgrund einer Notfallindikation kann in jedes
Krankenhaus erfolgen.

bei Uberweisung/Einweisung therapierelevante Informationen, wie z.B. die
medikamentdse Therapie, zu Ubermitteln und unter Beachtung der Regelungen zum
Datenschutz einzufordern.

§5
Vertragsarztliche Leistungen

Die Vergutungen der vertragsarztlichen Leistungen fur Versicherte der LKK MOD erfolgen
nach MaRgabe des Einheitlichen Bewertungsmafstabes (EBM) und sind mit der in der
Gesamtvergitungsvereinbarung definierten Kopfpauschale abgegolten, soweit im Folgenden
keine davon abweichende Regelung getroffen wird.

§6
Sonderregelungen

(1) Fir die Einhaltung der Kooperationsregeln sowie der Versorgungsinhalte und fir die

vollstdndige Dokumentation in den Patientenunterlagen in der Arztpraxis werden
folgende Vergutungen vereinbart:

Indikation Vergutung Abrechnungs-
Strukturierte Behandlung entsprechend der 20,00 € 96019

Versorgungsinhalte unter Beachtung der
Kooperationsregeln sowie intensives
Patientengesprach

Strukturierte Behandlung entsprechend der 15,00 € 96023
Versorgungsinhalte unter Beachtung der
Kooperationsregeln




(2)

3)

(1)

Die Leistungen kénnen von allen Vertragsarzten gemald § 3 erbracht werden, die Typ 1
Diabetiker der LKK MOD in Betreuung haben und die bereits in das DMP Diabetes
mellitus Typ 1 der AOK Sachsen-Anhalt/IKK-Landesverband Sachsen-Anhalt und der
Knappschaft eingebunden sind.

Die Vergutung der vorgenannten Leistungen erfolgt aufRerhalb der pauschalierten
Gesamtvergitung. Die Pseudo-Ziffer Gop 96019 kann grundsatzlich nur einmal je
Patient und Arzt abgerechnet werden. Die Pseudo-Ziffer Gop 96023 kann je Patient und
Arzt einmal im Quartal abgerechnet werden. Die Abrechnung der Gop 96019 und 96023
in einem Quartal ist ausgeschlossen.

87
Schulungen

Die Patientenschulungen im Rahmen dieses Vertrages konnen ausschlie3lich durch
Vertragsarzte erbracht bzw. abgerechnet werden, die fur folgende Schulungsprogramme
die Abrechnungsgenehmigung der KVSA erhalten haben und die im Rahmen des DMP
Diabetes mellitus Typ 1 der AOK Sachsen-Anhalt/IKK-Landesverband Sachsen-Anhalt
sowie der _Knappschaft diese Schulungen durchfihren durfen. Dies gilt ebenso
betreffend die Zuweisung der Patienten fir die Schulung in eine ambulante
Schulungseinrichtung.

Die Schulungen werden je Patient wie folgt vergiitet, wobei eine Unterrichtseinheit einen
Zeitraum von 90 Minuten darstellt. Die Verglitung der Angehérigenschulung ist in der
Vergutung fur die Patientenschulung enthalten.

Schulung Vergltung | Abrechnungs
- ziffer
Strukturiertes Hypertonie- 4 Unterrichtseinheiten, 20,00 € 96020S
Behandlungs- und die innerhalb von 4
Schulungsprogramm (HBSP) | Wochen erteilt werden
sollten; fur 4 bis 6
Patienten
-Behandlungs- und 4 Unterrichtseinheiten, 20,00 € 96020S
Schulungsprogramm fir die innerhalb von 4
Patienten mit Hypertonie Wochen erteilt werden
sollten; bis zu 4 Patienten
- Schulungsmaterial zum 9,00 € 96021S
Schulungsprogramm HBSP
bzw. zum Behandlungs- und
Schulungsprogramm fir
Patienten mit Hypertonie
SPOG Schulungs- und 4 Unterrichtseinheiten fur 20.00 € 96020G
Behandlungsprogramm fiir bis zu 6 Patienten in ’
Patienten mit oraler wochentlichen Abstanden
Gerinnungshemmung (SPOG)
Behandlungs- und 12 Unterrichtseinheiten 2500 € 96020K
Schulungsprogramm fiir fur bis zu 4 Patienten
intensivierte Insulintherapie
bzw. Diabetes Teaching and
Treatment Programm (DTTP)




Schulungsmaterial 770 € 96021K
intensivierte Insulintherapie ’
bzw. DTTP —
(Verbrauchsmaterial ohne
Diabetes-Pass)
Modulare Bluthochdruck- 2 bis 10 Unterrichtsein- 1250 € 96020L
Schulung IPM (Institut fur heiten, die mdglichst ’
Praventive Medizin) innerhalb von 8 Wochen
erteilt werden flr 8 bis 12
Patienten
Schulungsmaterial IPM - je 2.00€ 96021L
Modul
LINDA Diabetes- 10 UE (Module 1-5) fur 2500 € 96020M
Selbstmanagentschulung bis zu 10 Patienten ’
Schulungsmaterial 6,00 € 96021M
LINDA Diabetes-
Selbstmanagentschulung
Diabetesbuch fir Kinder i.d.R. 8 2500 € 96020P
Unterrichtseinheiten ’
Schulungsmaterial 19,90 € 96021P
Diabetesbuch fir Kinder
Jugendliche mit Diabetes 16 UE -, die innerhalb 2500 € 96020J
von 6 Tagen erteilt ’
werden sollten, fur bis zu
10 Patienten
Schulungsmaterial 100.00 € 96021J
Jugendliche mit Diabetes ’

In  Einzelfallen kénnen fir das  strukturierte  Hypertonie-Behandlungs- und
Schulungsprogramm (HBSP) oder das strukturierte Hypertonie Therapie- und
Schulungsprogramm auch bis zu 10 Patienten in einer Schulungseinheit geschult werden.
Das Schulungsmaterial ist einmal je Patient abrechnungsfahig.

(2) Das Schulungsprogramm fur Patienten mit oraler Gerinnungshemmung (SPOG) wird
ausschlieBlich Patienten zur Einweisung in ein verordnetes und durch die Krankenkasse im
Einzelfall genehmigtes Geréat zur Blutgerinnungsselbstkontrolle und zum Erlernen der
Selbstmessung angeboten. Die Genehmigung erfolgt unter Bertcksichtigung der
medizinischen Indikation im Hilfsmittelverzeichnis und der persénlichen Voraussetzung des
Patienten zur Selbstmessung.

(3) Nach dieser Vereinbarung kénnen nur Patienten geschult werden, die kérperlich und
geistig schulungsfahig sowie fur ihre Erndhrung selbst verantwortlich sind. Der bestehende
Schulungsstand der Versicherten ist zu beriicksichtigen.

(4) Die Vergutung der Schulungsleistungen erfolgt aul3erhalb der pauschalierten
Gesamtvergitung. Die Krankenkasse erhalt fir jedes Quartal von der KVSA einen Nachweis
Uber die abgerechneten Leistungen.



§8
Behandlung und Betreuung durch diabetologisch veran twortliche Arzte

(1) Vertragsarzte, die durch die KVSA als diabetologisch verantwortliche Arzte anerkannt
sind und die die Voraussetzungen der ,Vereinbarung zur Betreuung und Behandlung von
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 durch diabetologisch verantwortliche Arzte*
zwischen der AOK Sachsen-Anhalt und dem IKK-Landesverband Sachsen-Anhalt sowie
der Bundesknappschaft erfullen, konnen folgende Vergitung abrechnen. Der
Leistungsumfang ergibt sich insbesondere aus 8§ 3 des Vertrages vom 01.04.2005 der
AOK Sachsen-Anhalt und dem IKK-Landesverband Sachsen-Anhalt sowie der
Bundesknappschatft.

(2) Folgende Pauschale kann von den diabetologisch verantwortlichen Arzten abgerechnet
werden:

Abrechnungs- | Indikation Vergitung

nummer Euro

99872 Behandlung und Betreuung von Diabetikern Typ 1 37,50 €
je Behandlungsfall und Quartal

(3) Die Vergutung der vorgenannten Leistungen erfolgt aul3erhalb der pauschalierten
Gesamtvergutung.

§9

Behandlung und Betreuung von Kindern und Jugendlich en durch diabetologisch
qualifizierte Padiater

(1) Vertragsarzte, die schriftich ihre Teilnahme als Vertragsarzt zur diabetologisch
spezialisierten  Versorgung von Kindern und Jugendlichen am  strukturierten
Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1 der AOK Sachsen-Anhalt und dem IKK-
Landesverband Sachsen-Anhalt sowie der Bundesknappschaft erklart haben und die die
geforderten Qualitatsvoraussetzungen erfullen sowie eine entsprechende
Abrechnungsgenehmigung der KVSA erhalten haben, konnen folgende Vergitung
abrechnen. Der Leistungsumfang ergibt sich insbesondere aus 8 3 des Vertrages vom
01.04.2005 der AOK Sachsen-Anhalt und dem IKK-Landesverband Sachsen-Anhalt sowie
der Bundesknappschatt.

Abrechnungs- | Indikation Vergitung
nummer Euro
99872 Behandlung und Betreuung von Kindern und 37,50 €

Jugendlichen mit Diabetikern Typ 1 je
Behandlungsfall und Quartal

(2) Die Vergutung der vorgenannten Leistungen erfolgt aul3erhalb der pauschalierten
Gesamtvergutung.



§10
Augenarztliche Untersuchung

(1) Typ 1 Diabetiker sollen einmal jahrlich zur Behandlung im Rahmen der Versorgung an
einen Augenarzt Uberwiesen werden.
Fur die Untersuchung der Diabetiker, die an in eigener Niederlassung tatige Augenarzte
sowie Augenarzte in einer zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen
Gesundheitseinrichtungen gemafl 8 311 Abs. 2 SGB V (im folgenden Augenarzte
genannt) Uberwiesen werden, kann der Augenarzt einmal im Jahr je Patient folgende
Pauschale abrechnen:

Abrechnungs- | Indikation Vergutung

nummer Euro

96026 Friherkennungsleistungen bei Diabetikern 10,00 €
hinsichtlich der Retinopathia diabetica gemall RSAV

(2) Die Leistung gemalfd Pseudo-Ziffer 96026 ist erstmalig im fiinften Jahr nach Manifestation
des Diabetes mellitus Typ 1 abrechenbar.

(3) Es erfolgt keine vertragliche ,Einbindung’ der Augenarzte. Alle Augenéarzte kénnen diese
Leistung abrechnen.

(4) Die Vergltung der vorgenannten Leistung erfolgt aufRerhalb der budgetierten
Gesamtvergutung.

(5) Die Vergitung ist fir den Augenarzt abrechenbar, wenn eine durch den koordinierenden
Vertragsarzt ausgestellte Uberweisung innerhalb von 3 Monaten zu einem Arzt-
Patienten-Kontakt fihrt und die Behandlung bzw. Diagnostik begonnen wurde. Der
Augenarzt stellt dem Hausarzt einen schriftlichen Bericht Gber Diagnostik bzw. Therapie
zur Verfigung.

(6) Die Vertragspartner vereinbaren die Verwendung eines Formulars zur Erstellung des
Befundberichtes durch den Augenarzt und Ubermittlung an den koordinierenden
Vertragsarzt. Das Formular wird dem Patienten vom koordinierenden Vertragsarzt im
Rahmen der Uberweisung zur Vorlage beim Augenarzt ausgehandigt.

(7) Neben der Abrechnungsnummer 96026 kann die EBM-Ziffer 06333 nicht taggleich
abgerechnet werden.

§11

Laufzeit und Kundigung

(1) Diese Vereinbarung tritt am 01.04.2006 in Kraft und erganzt die Vereinbarung tber die
ambulante Schulung, Behandlung und Betreuung von Patienten mit Diabetes mellitus
Typ | sowie Typ Il mit Insulin und damit in Zusammenhang stehenden
Stoffwechselstdérungen, die am 01. Januar 2001 in Kraft trat. Sie kann mit einer Frist von
drei Monaten zum Quartalsende gekiindigt werden. Dartber hinaus endet dieser Vertrag
automatisch zu dem Zeitpunkt, zu dem das letzte DMP Diabetes mellitus Typ 1 einer
Primarkasse in Sachsen-Anhalt aul3er Kraft tritt.

(2) Die Vertragspartner sind sich dariiber einig, dass erforderliche Vertragsanderungen oder
-anpassungen, die durch gesetzliche oder behdérdliche MalRnahmen bedingt sind,
unverzlglich vorgenommen werden.



§12

Salvatorische Klausel

Sollten Bestimmungen dieser Vereinbarung unwirksam sein oder werden, bleibt die
Vereinbarung im Ubrigen dennoch giiltig, es sei denn, die unwirksame Bestimmung war fiir
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 urspringlichen
Regelungsziel unter Beachtung der rechtlichen Vorgaben am nachsten kommt. Erweist sich
diese Vereinbarung als lickenhaft, sind die Parteien verpflichtet, sie unter Beachtung der
erkennbaren wirtschaftlichen Zielsetzung und der rechtlichen Vorgaben zu erganzen.

Magdeburg, Honow,
Kassenarztliche Vereinigung LKK Mittel- und Ostdeutschland,
Sachsen-Anhalt handelnd als Landesverband



Anlage 1 — Versorgungsinhalte -

zur Durchfilhrung eines Strukturierten Behandlungsprogramms im Rahmen Diabetes mellitus Typ 1 zwischen der
Landwirtschaftlichen Krankenkasse Mittel- und Ostdeutschland, handelnd als Landesverband, Hoppegartener Straf3e 100,
15366 Honow und der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen-Anhalt

Versorgungsinhalte gemald Anlage 7 Ziffer 1, 2 und 3 der
Risikostrukturausgleichsverordnung in der jeweils g ultigen Fassung

1. Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien unte r Berlcksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Als Diabetes mellitus Typ 1 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch absoluten
Insulinmangel auf Grund einer sukzessiven Zerstorung der Betazellen in der Regel im
Rahmen eines Autoimmungeschehens entsteht.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien bei
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm erfilllt sind oder sich aus der
Vorgeschichte des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung ergeben:

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie,
ungewollter Gewichtsverlust) und/oder einer Ketose/Ketoazidose und

2. Nichtern-Glukose vorrangig im Plasma (i.P) > 7,0 mmol / | ( > 126 mg / dl) oder Nicht-
Nuchtern-Glukose i.P. > 11,1 mmol /| (> 200 mg / dI) und

3. gegebenenfalls laborchemische Hinweise fir einen absoluten Insulinmangel
(z. B. Nachweis von Ketonkorpern in Blut und/oder Urin mit und ohne Azidose).

Die Werte fir ventses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden Tabelle:

Diagnostische Kriterien des Diabetes mellitus

Plasmaglukose Vollblutglukose

vends kapillar vends kapillar

mmol/l | mg/dI mmol/l | mg/dI mmol/l  |mg/dl | mmol/l | mg/dl
Nichtern >7,0 > 126 >7,0 > 126 >6,1 >110 |>6,1 >110
Nicht >11,1 |>200 [>122 |>220 |>100 |>180 |>11,1 |>200
nichtern = = = = = = = =

Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten
Behandlungsprogramm demnach anhand der Anamnese, des klinischen Bildes und der
Laborparameter.

Die Leistungserbringer sollen priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.
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1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten
Lebensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgeschaden sowie der
Erh6hung der Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich inshesondere folgende Therapieziele:

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

2. Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbundenen Symptomen,
insbesondere Schmerzen,

3. Vermeidung des diabetischen FulRsyndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen,

4. Reduktion des erhéhten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

5. Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen) und Vermeidung von
Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende
Hypoglykamien).

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung des individuellen
Risikos sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen sind gemeinsam
mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine
differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Die Leistungserbringer haben zu priifen, 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 MalRnahmen erfolgt in Abstimmung mit dem Patienten nach ausfihrlicher
Aufklarung tber Nutzen und Risiken.

1.3.3  Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogr amme

Jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 1 muss Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.
Im Ubrigen gelten die unter Ziffer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien.

1.3.4 Insulinsubstitution

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die
lebensnotwendige und lebensrettende MaRnahme. Fir die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1
genannten Therapieziele ist die Senkung der Blutglukosewerte in einen mdoglichst
normnahen Bereich notwendig. Vorrangig sollen unter Bericksichtigung der
Patientenpraferenzen Insuline verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit
im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien mit klinischen Endpunkten nachgewiesen
wurden. Dies ist bisher hachgewiesen fir Human- und Schweine-Insulin. Sofern im Rahmen
der individuellen Therapieplanung anstelle des als vorrangig anzuwendenden Human-
Insulins Insulin-Analoga verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient darlUber
zu informieren, dass derzeit fUr Insulin-Analoga noch keine ausreichenden Belege zur
Sicherheit im Langzeitgebrauch sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen. Er
ist dariber zu informieren, ob fir das jeweilige Insulin-Analogon Daten zur besseren
Wirksamkeit und Steuerbarkeit vorliegen. Dies ist bisher nachgewiesen fiur kurzwirksame
Insulin-Analoga bei Pumpentherapie (CSlI).
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Die intensivierte Insulin-Therapie ist der Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1.
Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die Patienten
mit der selbststandigen korrekten Durchflihrung einer intensivierten Insulintherapie vertraut
gemacht werden. Hierzu zahlen u.a. die variablen praprandialen Gaben von Normalinsulin
nach Stoffwechselselbstkontrolle. Ziel ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfiihrung ohne
diabetesbedingte Beschrankung der Auswahl von Nahrungsmitteln.

1.4  Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechse lentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykdmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der
Wiederholung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah
die Ursachenklarung einzuleiten.

15 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes me  llitus Typ 1
15.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen
1511 Allgemeinmaflinahmen

Fir die Vermeidung des Entstehens mikrovaskularer Folgeerkrankungen (vor allem
diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Blutglukose in einen
normnahen Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen
insbesondere zu den Folgeschaden Sehbehinderung / Erblindung und/oder
Niereninsuffizienz / Dialysenotwendigkeit fihren. Zur Hemmung der Progression ist neben
der Senkung der Blutglukose die Senkung des Blutdrucks in einen normnahen Bereich von
entscheidender Bedeutung.

1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer
Entstehung einer diabetischen Nephropathie mit der mdoglichen Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und deutlich erhéhter Sterblichkeit gefahrdet. Patienten mit einer
diabetischen Nephropathie bedirfen einer spezialisierten, interdisziplindren Behandlung,
einschlieBlich  problemorientierter Beratung. Zum Ausschluss einer diabetischen
Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer
normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

Fur die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhdhten Albumin-Ausscheidungsrate im Urin im Abstand von
zwei bis vier Wochen notwendig, insbesondere bei Vorliegen einer Retinopathie.

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte diabetische Nephropathie erhalten
mindestens einmal jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung zum Ausschluss einer
diabetischen Nephropathie.

Bei Nachweis einer persistierenden pathologischen Urin-Albumin-Ausscheidung ist unter
anderem zusatzlich die Bestimmung der glomeruldren Filtrationsrate (z. B. Kreatinin-
Clearance—Berechnung nach Cockcroft-Gault) zu erwéagen.

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, Rauchverzicht und bei pathologisch reduzierter glomerularer
Filtrationsrate die Empfehlung einer addquat begrenzten Eiweil3aufnahme.
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1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist in der Regel beginnend im fiinften Jahr
nach  Manifestation des Diabetes einmal jahrlich eine  ophthalmologische
Netzhautuntersuchung 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 gegebenenfalls eine rechtzeitige und adaquate Laser-Behandlung. Bei proliferativer
Retinopathie ist insbesondere die panretinale Laser-Fotokoagulation durchzuftihren.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets MalRBnahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fihren. Bei Neuropathien mit fir den Patienten
stérender Symptomatik (vor allem schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher
medikamentdser MalRnahmen sinnvoll.

Vorrangig sollen unter  Berlcksichtigung der  Kontraindikationen und  der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlung der symptomatischen schmerzhaften
Neuropathie verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit in prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen wurden. Dabei handelt es sich
insbesondere  um  Amitriptylin  (jeweils entsprechend dem arzneimittelrechtlichen
Zulassungsstatus) und Carbamazepin.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z.B. kardiale autonome
Neuropathie, = Magenentleerungsstérungen,  Blasenentleerungsstérungen) ist  eine
spezialisierte weiterfuhrende Diagnostik und Therapie zu erwagen.

153 Das diabetische Fu3syndrom

Patientinnen oder Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer
Neuropathie sowie mikro- und/oder makrovaskularen Folge- bzw. Begleitkrankheiten, sind
durch die Entwicklung eines diabetischen FulRsyndroms mit einem erhdhten
Amputationsrisiko gefahrdet.

Es ist bei allen Patienten mindestens einmal jahrlich eine Inspektion der Fife einschliel3lich
Prifung auf Neuropathie und Prifung des Pulsstatus durchzufiihren. Bei Patienten mit
erhohtem Risiko soll die Prifung quartalsweise, einschlieRlich der Uberprifung des
Schuhwerks, erfolgen. Ein auffalliger Fu3status soll nach Wagner/Armstrong dokumentiert
werden.

Bei Hinweisen auf ein vorliegendes diabetisches Ful3ssyndrom (mit Epithellasion, Verdacht
auf bzw. manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie)
ist die Mitbehandlung in einer fir die Behandlung des diabetischen FulRsyndroms
gualifizierten Einrichtung erforderlich. Nach einer abgeschlossenen Behandlung einer Lasion
im Rahmen eines diabetischen FuRsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fir die
Behandlung von Patienten mit diabetischem Fuf3syndrom qualifizierten Einrichtung zu
prifen.

154 Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen oder Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben inshesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhdhtes Risiko beztiglich der kardio- und zerebrovaskularen
Morbiditdt und Mortalitat. Zusatzlich zu einer guten Diabetes-Einstellung sind die unter
Ziffer 1.5.4 angefuhrten MalBhahmen vorzunehmen. Den Patienten soll dringend angeraten
werden, das Rauchen aufzugeben.
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1.54.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitu s Typ 1
154.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hype  rtonie

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden: bei
mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen
Blutdruckwerte von > 140 mmHg systolisch und/oder > 90 mmHg diastolisch.

Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen, die durch eine Arztin
oder einen Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundsatzlich in einer
medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden, und gilt unabhangig von Alter oder
vorliegenden Begleiterkrankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert
gemal den nationalen Empfehlungen durchzufihren.

1.54.1.2 Therapeutische Malinahmen bei Hypertonie

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele, insbesondere Nummer 1 und 3, angestrebt werden. Hierflur ist eine Senkung
des Blutdrucks auf Werte systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg
anzustreben.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie sollen
Zugang zu einem strukturierten, bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 auf klinische
Endpunkte adaquat evaluierten und publizierten Hypertonie-Behandlungs- und
Schulungsprogramm erhalten.

Vorrangig sollen  unter  Berlcksichtigung der  Kontraindikationen und  der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Blutdrucksenkung verwendet werden, deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1
genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien
nachgewiesen wurden.

Dabei handelt es sich um folgende Wirkstoffgruppen: Diuretika, R1-Rezeptor-selektive
Betablocker und Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer).

Dies gilt insbesondere fiir folgende Wirkstoffe dieser Wirkstoffgruppen:

1. Diuretika: bei normaler Nierenfunktion: Hydrochlorothiazid bzw. Chlortalidon ggf. in
Kombination mit kaliumsparenden Diuretika (Amilorid, Triamteren), bei eingeschrankter
Nierenfunktion: Schleifendiuretika (Furosemid),

31-Rezeptor-selektive Betablocker: Metoprolol, Atenolol,

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

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder
Wirkstoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder
der Patient dariber zu informieren, ob fiur diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.54.2 Statintherapie

Bei Patientinnen oder Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und mit einem erhdhten Risiko
fur makroangiopathische Komplikationen bzw. dem Vorliegen einer koronaren
Herzerkrankung soll die Therapie mit lipidmodifizierenden Medikamenten erwogen werden.
Eingesetzt werden sollen Wirkstoffgruppen, deren 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. Dabei handelt es sich
in Monotherapie um die Wirkstoffgruppe der HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (Statine). Dies
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gilt insbesondere fir folgende Wirkstoffe dieser Wirkstoffgruppe: Pravastatin und
Simvastatin.

1.54.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen
Erkrankungen (z. B. kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen) - unter Beachtung der
Kontraindikationen und/oder der Unvertraglichkeiten - Thrombozytenaggregationshemmer
erhalten.

155 Psychische, psychosomatische und psychosozia le Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder den Arzt zu
prifen, inwieweit Patienten von psychotherapeutischen, psychiatrischen und/oder
verhaltensmedizinischen Mafinahmen profitieren kénnen. Bei psychischen
Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (z. B. Essstérungen) soll die Behandlung durch
gualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patienten mit
diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression besondere Berticksichtigung finden.

1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedurfen einer speziellen
interdisziplinaren Betreuung. Durch Optimierung der Blutglukosewerte vor und wahrend der
Schwangerschaft kénnen die maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert
werden.

Die Einstellung ist grundsétzlich als intensivierte Therapie mittels Mehrfach-Injektionen oder
mit einer programmierbaren Insulinpumpe (CSIl) durchzufihren. Die prakonzeptionelle
Einstellung soll mit Humaninsulin erfolgen und in der Schwangerschaft mit diesem Insulin
fortgefuhrt werden. Bei der Behandlung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der
Blutglukoseeinstellung zu berlcksichtigen.

1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die spezifischen Versorgungsbelange von Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 bis zum Alter von 18 Jahren machen es erforderlich, dass diese in den strukturierten
Behandlungsprogrammen besondere Berlicksichtigung finden. Bei Aspekten, die in dieser
Ziffer nicht explizit ausgefuihrt sind, gelten grundsatzlich auch die fir Erwachsene getroffenen
Aussagen.

1.7.1 Therapieziele

Folgende Ziele stehen bei der medizinischen Betreuung von padiatrischen Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus im Vordergrund:

1. Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose, diabetisches Koma,
schwere Hypoglykamie),

2. Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im subklinischen
Stadium; dies setzt eine mdoglichst normnahe Blutglukoseeinstellung sowie die
frlhzeitige Erkennung und Behandlung von zusatzlichen Risikofaktoren (z. B.
Hypertonie, Dyslipidamie, Adipositas, Rauchen) voraus,

3. altersentsprechende korperliche Entwicklung (L&ngenwachstum, Gewichtszunahme,
Pubertatsbeginn), altersentsprechende geistige und korperliche Leistungsfahigkeit,
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4. moglichst geringe Beeintrachtigung der psychosozialen Entwicklung und der sozialen
Integration der Kinder und Jugendlichen durch den Diabetes und seine Therapie; die
Familie soll in den Behandlungsprozess einbezogen werden, Selbstandigkeit und
Eigenverantwortung der Patienten sind altersentsprechend zu starken.

1.7.2 Therapie

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1 mit Beginn der Adoleszenz sowie im
Erwachsenenalter. Angesichts der Uberlegenheit dieser Therapieform bei Adoleszenten und
Erwachsenen soll mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fiir die
Familie und die Kinder mdglich ist. Die Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie
mittels kontinuierlicher subkutaner Insulininfusionstherapie (CSIl) kann vor allem bei sehr
jungen Kindern oder bei Jugendlichen mit besonderen Problemen Vorteile haben. Die
Insulintherapie soll fir jedes Kind/jeden Jugendlichen individuell zugeschnitten sein und
regelmaRig dberdacht werden, um eine moglichst gute Stoffwechselkontrolle bei
gleichzeitiger Vermeidung von schweren Hypoglykémien sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Padiatrie soll das Ziel
verfolgen, das eigenverantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen
und in besonderem Malf3e auch die ihrer Betreuungspersonen zu fordern und zu entwickeln.
Das Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu bertcksichtigen.

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ1l beziehungsweise deren
Betreuungspersonen erhalten Zugang zu einem strukturierten, nach Mdglichkeit evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm. Die
Schulungen konnen als Gruppen- oder Einzelschulung erfolgen und sollen den jeweiligen
individuellen Schulungsstand beriicksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. lhr ist in diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzurdaumen. Hierzu kann auch die Beratung Uuber die
verschiedenen Mdglichkeiten der Rehabilitation gehoren. Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt soll prifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden
Diagnostik und/oder Behandlung bedirfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert  (z. B. Essstorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

1.75 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen bezlglich der Retinopathie gemaf
Ziffer 1.5.1.3 jahrlich ab dem elften Lebensjahr untersucht werden. Kinder mit Erstdiagnose
zwischen dem ersten und flinften Lebensjahr sollen nach funf Jahren Diabetesdauer jahrlich
untersucht werden.

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen zum Ausschluss der Nephropathie
geman Ziffer 1.5.1.2 ab dem elften Lebensjahr untersucht werden. Kinder mit Erstdiagnose
zwischen dem ersten und flinften Lebensjahr sollen nach funf Jahren Diabetesdauer jahrlich
untersucht werden.

Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1
mindestens von einem Alter von elf Jahren an vierteljahrlich gemessen werden.
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1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen oder Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Fir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wéahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder ermachtigte
koordinierende Arztin oder einen zugelassenen oder erméachtigten koordinierenden Arzt oder
eine qualifizierte Einrichtung, die fur die vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder
ermachtigt ist oder die nach 8§ 116b des Funften Buches Sozialgesetzbuch an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt.

Dies sind diabetologisch besonders qualifizierte Arzte/Einrichtungen. In Einzelfallen kann die
Koordination auch von Hausérztinnen oder Hauséarzten im Rahmen ihrer in 8 73 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben in enger Kooperation mit einem
diabetologisch besonders qualifizierten Arzt/Einrichtung wahrgenommen werden.

Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 16 Jahren grundsatzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch einen diabetologisch qualifizierten Padiater/padiatrische
Einrichtung. In begriindeten Einzelfallen kann die Koordination durch einen in der Betreuung
von Kindern und Jugendlichen diabetologisch besonders qualifizierten Arzt/Einrichtung
erfolgen.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, v om koordinierenden Arzt oder
von der koordinierenden Einrichtung zum jeweils qua lifizierten Facharzt oder
zur qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, der koordinierende Arzt
oder die koordinierende Einrichtung eine Uberweisung des Patienten zu anderen Fachéarzten
oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fiur die Behandlung der
Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

1. bei Vorliegen eines diabetischen FuRsyndroms oder eines HochrisikofuRBes an eine fir
die Behandlung des diabetischen Ful3es qualifizierte Einrichtung,

2. zur augenarztlichen Untersuchung insbesondere der Untersuchung der Netzhaut
(vgl. Ziffer 1.5.1.3),

3. bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ 1 erfahrene qualifizierte Einrichtung
(vgl. Ziffer 1.6),

4. zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie in eine mit dieser Therapie erfahrene
diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

5. bei bekannter Hypertonie und bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches unterhalb
systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von
hdchstens sechs Monaten zum jeweils qualifizierten Facharzt/Einrichtung.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen
werden:

1. Dbei signifikanter Kreatinin-Erh6hung beziehungsweise bei Einschrankung der Kreatinin-
Clearance zum Nephrologen,

2. bei Vorliegen makroangiopathischer, einschlieBlich kardialer Komplikationen, zum
jeweils qualifizierten Facharzt/Einrichtung.
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Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen (ber eine
Uberweisung.

Erfolgt in Einzelfadllen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im
Rahmen ihrer in § 73 des Flnften Buch Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben, ist
erganzend zu den oben aufgefiihrten Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden
Indikationen zum jeweils qualifizierten Arzt / Einrichtung zu veranlassen:

1. bei Erstmanifestation in eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

2. bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren grundsatzlich, unter 21 Jahren fakultativ
an eine diabetologisch qualifizierte padiatrische Einrichtung,

3. bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie an eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

4. Vorliegen mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie mindestens einmal jahrlich an eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

5. Vorliegen makroangiopathischer, einschlie8lich kardialer Komplikationen, in eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

6. zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine diabetologisch qualifizierte
Einrichtung, die zur Durchfihrung von strukturierten Behandlungs- und
Schulungsprogrammen qualifiziert ist,

7. bei Nichterreichen eines HbA;.-Wertes unter dem ca. 1,2fachen der oberen Norm der
jeweiligen Labormethode nach maximal sechs Monaten Behandlungsdauer in eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

8. bei Abschluss der akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren
Stoffwechseldekompensation (z. B. schwere Hypoglykamie, Ketoazidose) in eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung.

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

1.8.3  Einweisung in ein Krankenhaus zur stationéren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

1. Notfall (in jedes Krankenhaus),

2. ketoazidotischer Erstmanifestation in eine diabetologisch qualifizierte stationare
Einrichtung/ qualifiziertes Krankenhaus,

3. Abklarung nach wiederholten schweren Hypoglykdmien oder Ketoazidosen in ein
diabetologisch qualifiziertes Krankenhaus,

4. Verdacht auf infizierten diabetischen Fuld neuropathischer oder angiopathischer
Genese sowie bei akuter neuroosteopathischer FuRkomplikation in ein fiur die
Behandlung des diabetischen Ful3syndroms gualifiziertes Krankenhaus,

5. Nichterreichen eines HbA,.-Wertes unter dem ca. 1,2fachen der oberen Norm der
jeweiligen Labormethode nach in der Regel sechs Monaten (spéatestens neun Monaten)
Behandlungsdauer in einer ambulanten diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor
einer Einweisung in diabetologisch qualifizierte stationdre Einrichtungen ist zu prifen, ob
der Patient von einer stationaren Behandlung profitieren kann,

6. Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1 in
padiatrisch diabetologisch qualifizierte stationdre Einrichtungen,

7. gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine diabetologisch
qualifizierte stationdre Einrichtung, die zur Durchfiihrung von strukturierten Schulungs-
und Behandlungsprogrammen (entsprechend Ziffer 4.2) qualifiziert ist,
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8. gegebenenfalls zur  Durchfihrung eines  strukturierten  Schulungs-  und
Behandlungsprogramms (entsprechend Ziffer 4.2) von Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1 im stationaren Bereich,

9. (gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSII),

10. gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes
mellitus Typ 1.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen uber eine
Einweisung.

1.8.4  Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen und/oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient
mit Diabetes mellitus Typ 1 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung
zur Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, wenn durch den Diabetes mellitus
Typ 1 und/oder seine Begleiterkrankungen die Erwerbsfahigkeit des Patienten gefahrdet
erscheint.

2. Qualitatssichernde MalRnahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch)

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 und Ziffer 2.1 der Anlage 5 gelten entsprechend.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des Funften Buches Sozi algesetzbuch)

Der behandelnde Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
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

1. die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch den behandelnden Arzt
geman Ziffer 1.2,

2. die schriftiche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten und

3. die umfassende, auch schriftiche Information der Versicherten Uber die
Programminhalte, Uber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung ihrer Daten, insbesondere dartiber, dass Befunddaten an die Krankenkasse
Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
verarbeitet und genutzt werden konnen, uUber die Aufgabenverteilung und
Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer
Einwilligung, seiner Mitwirkungspflichten sowie dariiber, wann eine fehlende Mitwirkung
das Ende der Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.
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Die Versicherten beziehungsweise ihre gesetzlichen Vertreter bestatigen mit ihrer
Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

1.
2.

3.

3.2

die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken werden,

die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen einschliellich der verfigbaren Leis-
tungsanbieter kennen und unterstiitzen werden,

uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung,
ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert worden sind
sowie

dber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere iber die Mdglichkeit einer
Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der Verarbeitung und
Nutzung im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms.

Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kénnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn - zusatzlich zu den in Ziffer 3.1
genannten Voraussetzungen - eine Insulintherapie geman Ziffer 1.3.4 eingeleitet wurde oder
durchgefihrt wird.
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Anhang:

Anliegend der Wortlaut der Regelungen aus den Anlagen 1 und 5 der RSAV, wobei die
Kooperationsregelungen und die Dokumentationsanlagen entsprechend angepasst sind:

Versorgungsinhalte geman Anlage 1 Ziffer 2 der RSAV

2. Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 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 gemaR § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (einschlie3lich Therapieempfehlungen)

- Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,

- Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemal Ziffer 1.8,

- Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,

- Vollstandigkeit, Qualitat und Verflugbarkeit der Dokumentation nach den Anlagen 8a/8b,
- aktive Teilnahme der Versicherten.

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

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind MalRnahmen vorzusehen, die
eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstitzen. lhr Einsatz kann auf im
Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von Patienten und Leistungserbringern
beschrankt werden, die ein ausreichendes Verbesserungspotenzial erwarten lassen. Hierzu
gehoren insbesondere:

- Mafinahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (z. B. Remindersysteme) flr
Versicherte und Leistungserbringer,

- strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fiir Leistungserbringer
mit der Mdglichkeit einer regelmafligen Selbstkontrolle; die regelmafige Durchflihrung
von strukturierten Qualitatszirkeln kann ein geeignetes Feedbackverfahren fir
teilnehmende Leistungserbringer sein,

- Maflinahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten,

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

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

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Regelungen zur Auswertung der
fur die Durchfuihrung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu treffen. Hierbei sind
sowohl die bei den Krankenkassen vorliegenden Dokumentationsdaten gemafd Ziffer 5 als
auch die Leistungsdaten der Krankenkassen einzubeziehen. Eine angemessene
Risikoadjustierung ist fur die Interpretation der Ergebnisse sicherzustellen.
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Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind wirksame Sanktionen
vorzusehen, wenn die Partner der zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme
geschlossenen Vertrage gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstof3en.

Die Durchfilhrung der Qualitatssicherungsmalinahmen ist gegeniiber der zustandigen
Prifungsbehoérde nachzuweisen; die durchgefiinrten Qualitatssicherungsmafinahmen sind
regelmafig offentlich darzulegen.

Versorgungsinhalte gemald Anlage 5 Ziffer 2.1 der RS AV
2.1 Allgemeine MalRnahmen zur Qualitatssicherung

Die Ausflihrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 (siehe Anhang) gelten entsprechend.

Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter
Behandlungsprogramme aufzubauen, um zZu einer sektorenuibergreifenden
Quialitatssicherung zu kommen. Die insoweit Zustandigen sind gleichberechtigt zu beteiligen.
Bis zur Einflhrung einer sektoribergreifenden Qualitatssicherung gelten die getrennten
Zustandigkeiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.
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