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

Vom 23. Juni 2009

Auf Grund des § 266 Absatz 7 Satz 1 Nummer 3 in Verbindung mit Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

— Gesetzliche Krankenversicherung —, dessen Satz 1 Nummer 3 durch Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b Doppel-
buchstabe aa gedndert und dessen Satz 2 durch Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc des
Gesetzes vom 10. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3465) eingefugt worden ist, verordnet das Bundesministerium fir
Gesundheit:

Artikel 1
Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
Die Risikostruktur-Ausgleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. | S. 55), die zuletzt durch die Verordnung

vom 11. Méarz 2009 (BGBI. | S. 497) ge&ndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.
. In § 28c Satz 2 werden nach der Angabe ,Anlagen 1, 3, 5“ die Worter ,,in Verbindung mit 5a“ eingefiigt.
. In § 28e Satz 2 werden nach der Angabe ,Anlagen 1, 3, 5“ die Worter ,in Verbindung mit 5a“ eingefiigt.
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In § 28b Absatz 1 Satz 2 werden nach der Angabe ,Anlagen 1, 3, 5 die Worter ,,in Verbindung mit 5a“ eingefligt.

. In § 28g Absatz 1 Satz 2 werden nach der Angabe ,,Anlagen 1, 3, 5“ die Worter ,,in Verbindung mit 5a“ eingeflgt.
. Die Anlage 1 wird wie folgt gefasst:

»~Anlage 1
(zu §§ 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 Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

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 erfullt sind:

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

— Nichtern-Glukose vorrangig im Plasma (i. P.) = 7,0 mmol/I (= 126 mg/dl) oder Nicht-Niichtern-Glukose i. P.
= 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/I (= 126 mg/dl),
— mindestens zweimaliger Nachweis von Nicht-Nichtern-Glukose i. P. = 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl) oder

— Nachweis von Glukose i. P. = 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler Glukosebelastung (75 g
Glukose).
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Die Werte fur vendses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden Tabelle:

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

Plasmaglukose Vollblutglukose
vends kapillar vends kapillar
mmol/I mg/d| mmol/| mg/dl mmol/| mg/d| mmol/I mg/d|
Ndchtern 27,0 > 126 =270 = 126 26,1 =110 26,1 =110
2 Std. nach oGTT = 11,1 =200 2122 =220 >10,0 =180 2111 = 200

Bei verdachtigem klinischen Bild und widersprichlichen Messergebnissen ist die Diagnosestellung mittels ora-
lem Glukosetoleranztest moglich. Die zur Einschreibung fihrenden Messungen dirfen nicht wahrend akuter
Erkrankungen (zum Beispiel Infektionen) oder wahrend der Einnahme das Ergebnis verfélschender Medika-
mente (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 fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zuséatzlich aus Ziffer 3. Die Leis-
tungserbringer sollen priifen, 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
1.8.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erhéhung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der Verbesserung der von
einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Lebensqualitdt. Dabei sind in Abhéngigkeit 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) ein-
schlieBlich der Vermeidung neuropathischer Symptome, Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (ins-
besondere schwere oder rezidivierende Hypoglykdmien) sowie schwerer hyperglykamischer Stoffwechsel-
entgleisungen,

2. Reduktion des erhdhten Risikos flr kardiale, zerebrovaskulédre 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 FuBsyndroms mit neuro-, angio- und/oder osteoarthropathischen Lé&sionen
und von Amputationen.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlcksichtigung des individuellen Risikos unter Ein-
beziehung des Alters sowie der vorliegenden Folgeschdden beziehungsweise Begleiterkrankungen sind ge-
meinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine differenzierte
Therapieplanung vorzunehmen. Diese individuellen Therapieziele sollten sich an den unter Ziffer 1.3.1 genann-
ten 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 Durchfiihrung der diagnosti-
schen und therapeutischen MaBnahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach
ausfuhrlicher Aufklarung Gber Nutzen und Risiken.

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

1.4 Basistherapie
1.4.1 Erndhrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer qualifizierten krankheitsspezi-
fischen Ernahrungsberatung (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 tber die be-
sonderen Risiken des Rauchens fur Diabetiker informiert werden, insbesondere im Hinblick auf makro- und
mikroangiopathische Komplikationen, verbunden mit der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

b‘i 8::::;50 nzeiger



1544 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2009 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 29. Juni 2009

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger.de

1.4.3 Korperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt (iberpriift mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der Patient von einer Ge-
wichtsreduktion und einer Steigerung der kdrperlichen Aktivitat profitiert. Mdgliche Interventionen missen da-
rauf ausgerichtet sein, die Patientin oder den Patienten zu motivieren, das erwlinschte positive Bewegungs-
verhalten 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 Durchflhrung einer dem Therapieregime angemessenen Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Inter-
pretation der Ergebnisse vertraut gemacht werden.

1.5 Blutglukosesenkende Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Méglichkeit zunéchst nicht-medikamentése MaBnah-
men ausgeschopft werden.

Das Ziel der antihyperglykdmischen Therapie, gemessen am HbA1c-Wert, ist individuell festzulegen. Wenn die

Verhinderung mikrovaskularer Komplikationen ein Therapieziel ist, ist eine normnahe Einstellung der Blutglu-
kose anzustreben.

Vorrangig sollen unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpréferenzen Medikamente zur
Blutglukosesenkung verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Errei-
chung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeit-
studien nachgewiesen wurden. Es handelt sich in der primaren Monotherapie hierbei um folgende Wirkstoffe zur
blutglukosesenkenden Behandlung:

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

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere als die oben genannten Wirkstoffe verordnet wer-
den sollen (zum Beispiel Insulin-Analoga, weitere orale Antidiabetika), ist die Patientin oder der Patient dartber
zu informieren, dass derzeit hierfir 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 hypoglykdmischer Stoffwechselentgleisungen

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

Fur Patientinnen und Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte Therapieziel ist, ist das
AusmaB der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um zum Beispiel folgenschwere Hypoglykamien zu
vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykdmien erfordert im Anschluss an eine Notfalltherapie eine zeit-
nahe Ursachenklarung, Therapieziellberpriifung 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 Patien-
tinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dar. Die Senkung eines erhdhten Blutdrucks bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 reduziert die kardio- und zerebrovaskulare Morbiditdt und Mortalitat
bereits im Verlauf weniger Jahre. Daher soll in geeigneten Abstanden eine individuelle Risikoabschatzung hin-
sichtlich makroangiopathischer Komplikationen erfolgen.

Primér sollen zur Beeinflussung makroangiopathischer Begleit- und Folgeerkrankungen Interventionen durch-
gefliihrt werden, deren positiver Effekt auf Mortalitdt und Morbiditét, wie sie in den Therapiezielen formuliert
wurden, nachgewiesen ist. Insbesondere kommen zur Pravention makroangiopathischer Folgeerkrankungen
folgende MaBnahmen in Betracht:

— Lebensstil verdandernde MaBnahmen (zum Beispiel Tabakverzicht, kdrperliche Aktivitdt und gesunde Ernéh-
rung)!

— antihypertensive Therapie (zur Primér- und Sekundarprévention),

— Statingabe (bei Hochrisikopatientinnen und -patienten und zur Sekundarprévention),

— Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundéarpravention).

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 unterschied-
lichen Tagen Blutdruckwerte von = 140 mmHg systolisch und/oder = 90 mmHg diastolisch vorliegen. Diese
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Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen durch geschultes medizinisches Personal und
gilt unabhéangig vom Alter oder von vorliegenden Begleiterkrankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaB den nationalen Empfehlungen durchzufihren.
Sekundére Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundéren Hypertonie ist eine Abkldrung erforderlich. Die Arztin oder der
Arzt soll die Notwendigkeit der gezielten Weiterleitung der Patientin oder des Patienten an eine in der Hyper-
toniediagnostik 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 (insbe-
sondere Nummern 2 und 3) angestrebt werden. Hierfir 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 MaBnahmen ist das Vorliegen einer arteriellen Hypertonie ge-
sondert zu bertcksichtigen.

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 kodn-
nen solche Schulungen angeboten werden, die bei diesen Patienten auf klinische Endpunkte adaquat evaluiert
sind.

Medikamentdse MaBnahmen bei Hypertonie

Vorrangig sollen unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditdten und der Patientenpréaferen-
zen 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 speziel-
len Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen Wirkstoffgruppen verordnet wer-
den sollen, ist die Patientin oder der Patient darliber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege
zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.7.1.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und mit einem stark erhéhten Risiko fir makroangio-
pathische Komplikationen beziehungsweise mit einer koronaren Herzkrankheit sollen mit einem Statin behan-
delt werden.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

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

1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen
1.7.2.1 AllgemeinmaBnahmen

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

Bereits bestehende mikrovaskuldre Komplikationen kénnen insbesondere zu folgenden Folgeschaden fiihren,
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 norm-
nahen Bereich die Senkung des Blutdrucks in einen normalen Bereich (systolisch unter 140 mmHg und diasto-
lisch unter 90 mmHg) von entscheidender Bedeutung.

Vor der Einleitung einer Therapie und in geeigneten Abstanden soll eine individuelle Risikoabschatzung geman
Ziffer 1.3.2 erfolgen.

1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjéhriger Hyperglykdmie haben in Abhangigkeit
von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes Risiko flir die Entwicklung einer diabetes-
spezifischen Nephropathie.
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Hyperglykémie als alleinige Ursache einer Nephropathie ist in den ersten 15 Jahren Diabetesdauer selten, bei
langeren Verldufen nimmt das Risiko fir eine Nephropathie deutlich zu. Bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 spielt eine unzureichend eingestellte Hypertonie die entscheidende Rolle fiir die Ent-
wicklung und das Fortschreiten der Nierenschadigung.

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

Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere Diabetesdauer, Alter, Retino-
pathie, weitere Begleiterkrankungen) zu priifen, ob eine Patientin oder ein Patient von einer regelméBigen Be-
stimmung der Albumin-Ausscheidung im Urin (zum Beispiel einmal jéhrlich) 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.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die Nierenfunktion vor allem durch
Errechnung der glomeruléren Filtrationsrate (GFR) auf der Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln.

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

1.7.2.3 Diabetische Retinopathie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kénnen im Erkrankungsverlauf diabetesassoziierte Au-
genkomplikationen (zum Beispiel diabetisch bedingte Retinopathie und Makulopathie) erleiden. Zur Friiherken-
nung 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, fiir die
ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblindung erbracht ist. Dazu z&hlen eine
normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und adédquate Laser-
Behandlung.

1.7.2.4 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets MaBnahmen vorzusehen, die zur Optimierung der
Stoffwechseleinstellung flhren.

Bei Neuropathien mit fir die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem schmerzhafte Poly-
neuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentéser MaBnahmen sinnvoll. Es kommen vorzugsweise An-
tidepressiva sowie Antikonvulsiva in Betracht, die fur diese Indikation zugelassen sind.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome Neuropathie, Ma-
genentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und
Therapie zu erwégen.

1.7.2.5 Das diabetische FuBsyndrom

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

Es ist bei allen Patientinnen und Patienten mindestens einmal jahrlich eine Inspektion der FlBe einschlieBlich
Prifung auf Neuropathie und Priifung des Pulsstatus durchzufihren. Bei Patientinnen und Patienten mit erh6h-
tem Risiko soll die Priifung quartalsweise, einschlieBlich der Uberpriifung des Schuhwerks, erfolgen.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuBsyndrom (Epithelldsion, Verdacht auf beziehungsweise manifeste Weich-
teil- oder Knocheninfektion beziehungsweise Verdacht auf Osteoarthropathie) ist die Mitbehandlung in einer fur
die Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizierten Einrichtung gemaB Uberweisungsregeln nach
Ziffer 1.8.2 erforderlich. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im Rahmen eines diabetischen FuB-
syndroms ist die regelméaBige Vorstellung in einer fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit dia-
betischem FuBsyndrom qualifizierten Einrichtung zu prufen. Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Arm-
strong-Klassifikation.

1.7.3 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Beeintrachtigung

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

Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat soll die Depression besondere Beriicksichtigung fin-
den.
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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 Versor-
gungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rahmen des strukturier-
ten Behandlungsprogramms erfolgt grundsétzlich durch die Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen der in
§ 73 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine diabetologisch qualifi-
zierte, an der fachérztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder einen diabetologisch qualifizierten, an der
facharztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt oder eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die fiir die ver-
tragsérztliche Versorgung zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 116b des Funften Buches Sozialge-
setzbuch an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und
Koordination der weiteren MaBnahmen 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 Grinden 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 fir eine Behandlung der Patientin oder des Patienten aus den dort
genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

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

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zur jeweils qua-
I_[fizierten Fachérztin, 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 augenérztlichen Untersuchung: zum Ausschluss einer diabetischen Augenkomplikation bei Diagnosestel-
lung des Diabetes mellitus Typ 2 mindestens einmal jahrlich,

— bei einer Einschréankung der Nierenfunktion mit einer GFR auf weniger als 40 ml/min oder bei deutlicher
Progression einer Nierenfunktionsstérung (jahrliche Abnahme der GFR um mehr als 5 ml/min) zur nephrolo-
gisch qualifizierten Arztin, zum nephrologisch qualifizierten Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrich-
tung,

— bei FuB-Lasionen Wagner-Stadium 2-5 und/oder Armstrong-Klasse C oder D in eine fir die Behandlung des
diabetischen FuBsyndroms 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 quali-
fizierten 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:

— bei Neuauftreten mikrovaskulérer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder Neuropathie zur diabe-
tologisch besonders qualifizierten Arztin, zum diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder zur diabeto-
logisch besonders qualifizierten Einrichtung,

— bei allen diabetischen FuB-Léasionen in eine flr die Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizierte
Einrichtung,

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

— bei Nicht-Erreichen des in Abhéangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbA1c-Zielwertes (nach
spétestens 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 pflichtgeméBem Ermessen (iber eine Uberweisung.
1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationéren 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 hdufige ndchtliche Hypoglykédmien, Hypo-
glykdmiewahrnehmungsstérungen),
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— bei Verdacht auf infizierten diabetischen FuB neuropathischer oder angiopathischer Genese oder akuter neu-
roosteopathischer FuBkomplikation,

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

Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbA1c-Zielwertes nach spé-
testens zwdlf Monaten ambulanter Behandlung soll geprtift werden, ob die Patientin oder der Patient von einer
stationéren Diagnostik und Therapie in einem diabetologisch qualifizierten Krankenhaus profitieren kann.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgeméBem Ermessen (iber eine Einweisung.
1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von Komplikationen oder
Begleiterkrankungen zu priifen, ob die Patientin oder der Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 von einer Rehabi-
litationsleistung 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 fordern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2 und seine Begleit-
und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2. Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz2 Nummer 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)

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

— Einhaltung der Anforderungen geméaB § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Filinften Buches Sozialgesetz-
buch (einschlieBlich Therapieempfehlungen),

— Einhaltung einer qualitdtsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,

— Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemas Ziffer 1.8,

— Einhaltung der in Vertrdgen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitét,

— Vollstandigkeit, Plausibilitdt und Verfigbarkeit der Dokumentation nach Anlage 2 in Verbindung mit Anlage 8,
— aktive Teilnahme der Versicherten.

Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegenliber nachzuweisen, welche MaBnahmen sie
zur Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur Dokumentation der Qualitatsindikatoren getrof-
fen haben. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll dem Bundesministerium flir Gesundheit als Bestandteil
seiner Empfehlungen zum Aktualisierungsbedarf weitere Kernziele fir die Qualitatssicherung 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 rdumliche Ausstattung sowie an die organisatorischen Vorausset-
zungen bei diagnostischen und therapeutischen Interventionen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind MaBnahmen vorzusehen, die eine Erreichung der
vereinbarten Ziele unterstitzen. lhr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von
Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringern beschréankt werden, die ein ausreichendes Verbesse-
rungspotenzial erwarten lassen. Hierzu gehéren insbesondere:

- MaBnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Beispiel Remindersysteme) fir Versicherte
und Leistungserbringer,

— strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fur Leistungserbringer mit der Méglichkeit
einer regelmaBigen Selbstkontrolle; die regelméBige Durchfiihrung von strukturierten Qualitétszirkeln kann ein
geeignetes Feedbackverfahren fir teilnehmende Leistungserbringer sein,

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

— Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fir Leistungserbringer und eingeschriebene Ver-
sicherte.

MaBnahmen im Verhaltnis zu den Leistungserbringern sind entsprechend zu vereinbaren. Im Rahmen der Pro-
gramme sind auBerdem strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung von Versicherten durch die Kranken-
kassen oder von ihr beauftragten Dritten vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde
Unterstltzung des strukturierten Behandlungsprozesses durch die oder den Versicherten enthalt.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Regelungen zur Auswertung der fir die Durchfiih-
rung 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 Durchflhrung strukturierter Behandlungsprogramme geschlossenen Vertrdge gegen die im Programm
festgelegten Anforderungen verstoBen.

Die durchgefuhrten QualitatssicherungsmaBnahmen sind regelmaBig 6ffentlich darzulegen.
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Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme aufzubauen,
um zu einer sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung zu kommen. Die insoweit Zustandigen sind gleichbe-
rechtigt zu beteiligen. Bis zur Einfilhrung einer sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung gelten die getrennten
Zustandigkeiten auch flr die strukturierten Behandlungsprogramme.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften 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 gemaRB 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 (ber die Programminhalte, Gber die mit der
Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten, insbesondere darliber, dass Befund-
daten an die Krankenkasse tbermittelt werden und von ihr im Rahmen des strukturierten Behandlungspro-
gramms verarbeitet und genutzt werden kénnen und dass in den Féllen des § 28f Absatz 2 die Daten zur
Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden koénnen, Uber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ihrer Teil-
nahme, die Méglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten sowie dartiber, wann eine
fehlende 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 Mdglichkeit, eine Liste der verfligbaren Leistungsanbieter zu erhalten, hingewiesen worden sind,

— Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die M&glichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre Mitwirkungspflich-
ten 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 Uber die Méglichkeit einer Ubermittlung von Befunddaten an die Kran-
kenkasse zum Zweck der Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
und dass in den Féllen des § 28f Absatz 2 die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer
Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten tGbermittelt werden kdnnen.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kdnnen in das strukturierte Behandlungsprogramm
eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2 gemaB Ziffer 1.2 (Diagnostik) gesichert
ist oder eine Therapie mit diabetesspezifischen, blutglukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden nicht in ein strukturiertes Behandlungsprogramm aufge-
nommen.

4. Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer tber Ziele und Inhalte der strukturierten Be-
handlungsprogramme. 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 beziiglich der
sektorenibergreifenden Zusammenarbeit ab. Die Vertragspartner definieren Anforderungen an die flr die struk-
turierten Behandlungsprogramme relevante regelméBige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. Sie
kénnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig
machen.

4.2 Schulungen der Versicherten

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 Befahigung der Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs
und der Befahigung zu informierten Patientenentscheidungen. Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegten struk-
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turierten medizinischen Inhalten der Programme nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch herzustellen. Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu beriicksichtigen.

Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen, gegenliber dem Bundes-
versicherungsamt benannt und ihre Ausrichtung an den unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapiezielen belegt wer-
den. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen.

5. Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Grundziele der Evaluation sind die Uberpriifung
— der Erreichung der Ziele des strukturierten Behandlungsprogrammes,
— der Einhaltung der Einschreibekriterien sowie
— der Kosten der Versorgung im strukturierten Behandlungsprogramm.

Die Ziele des Programms ergeben sich aus den Anforderungen gemaB § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch (Anforderungen an die Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizi-
nischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors) und § 137f Absatz 2
Satz 2 Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (durchzufiihrende QualitatssicherungsmaBnahmen)
sowie den Vereinbarungen zu den QualitatssicherungsmaBnahmen.

Grundlage der Evaluation bilden die fiir den Evaluationszeitraum relevanten versichertenbezogenen Dokumen-
tationen nach § 28f, alle Leistungsdaten sowie Abrechnungsdaten der teilnehmenden Leistungserbringer fir die
im Evaluationszeitraum eingeschriebenen Versicherten. Die Daten werden fiir die Zwecke der Evaluation pseu-
donymisiert.

Bei der Bewertung der Wirksamkeit des strukturierten Behandlungsprogramms ist zwischen der Funktionsfahig-
keit des Programms und seiner Auswirkung auf die Versorgungslage zu unterscheiden.

Bei der Beurteilung der Funktionsfahigkeit des Programms sind insbesondere die Anforderungen gemas § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch einschlieBlich des Verfahrens der
Vereinbarung individueller Therapieziele zu evaluieren.

Gradmesser fur die Auswirkung auf die Versorgungslage ist die Verdnderung der Ausprdgungen von Parametern
der Prozess- und Ergebnisqualitdt des Mindest-Datensatzes relativ zu den ermittelten Ausgangswerten. Die
Madglichkeiten des Vergleiches zu einer Kontrollgruppe nicht eingeschriebener Versicherter oder nicht teilneh-
mender Leistungserbringer sind zu prifen.

Die Evaluation kann auf der Grundlage einer reprasentativen Stichprobe der eingeschriebenen Versicherten
erfolgen; sie ermdglicht eine versichertenbezogene Verlaufsbetrachtung tber den Evaluationszeitraum.

Der Prozentsatz sowie die Versichertenstruktur der teilnehmenden Versicherten je Krankenkasse sind zu be-
ricksichtigen. Versicherte, die das strukturierte Behandlungsprogramm freiwillig oder durch Ausschluss verlas-
sen, sind besonders zu wirdigen.

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. Hierflr ist ein Adressmitteilungsverfahren durch die Kranken-
kasse vorzusehen.

Unter Berlcksichtigung der bendétigten Datenbasis kénnen 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.

) 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: Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus. Geneva; 59 p, WHO/NCD/NCS/99.2).“
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~Anlage 5
(zu §§ 28b bis 289)

Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fir koronare Herzkrankheit (KHK)

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den Herzkranzarterien. Sie fUhrt haufig
zu einem Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf und -angebot im Herzmuskel.

1.2 Hinreichende Diagnostik fiir die Aufnahme in ein strukturiertes Behandlungsprogramm
1.2.1 Chronische KHK

Die Diagnose einer koronaren Herzkrankheit kann unter folgenden Bedingungen mit hinreichend hoher Wahr-
scheinlichkeit gestellt werden:

1. bei einem akuten Koronarsyndrom?), auch in der Vorgeschichte;

2. wenn sich aus Symptomatik, klinischer Untersuchung, Anamnese, Begleiterkrankungen und Belastungs-
EKG eine hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens 90 Prozent) fiir das Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit
belegen l&sst2). Nur bei Patientinnen und Patienten, die nach Feststellung der Arztin oder des Arztes aus
gesundheitlichen Griinden fir ein Belastungs-EKG nicht in Frage kommen oder bei denen ein auswertbares
Ergebnis des Belastungs-EKGs nicht erreichbar ist (insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit Links-
schenkelblock, Herzschrittmacher oder bei Patientinnen und Patienten, die physikalisch nicht belastbar
sind), kdnnen andere nicht-invasive Untersuchungen zur Diagnosesicherung (echokardiografische oder szin-
tigrafische Verfahren) angewendet werden;

3. durch direkten Nachweis mittels Koronarangiografie (geméaB Indikationsstellungen unter Ziffer 1.5.3.1).

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die genannten Thera-
pieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die Durchfiihrung der diagnostischen und thera-
peutischen MaBnahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfuhrlicher Auf-
klarung Uber Nutzen und Risiken.

Die Einschreibekriterien fir strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusétzlich aus Ziffer 3.
1.2.2 Akutes Koronarsyndrom

Das akute Koronarsyndrom beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden Verlaufsformen der koronaren
Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-Hebungsinfarkt, die instabile Angina pectoris. Die Diag-
nose wird durch die Schmerzanamnese, das EKG und Laboratoriumsuntersuchungen (zum Beispiel Markerpro-
teine) gestellt. Die Therapie des akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand der Empfehlungen.

1.3 Therapieziele

Eine koronare Herzkrankheit ist mit einem erhéhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko verbunden. Bei hdufigem
Auftreten von Angina pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitdt vermindert. Daraus ergeben sich folgende
Therapieziele:

1. Reduktion der Sterblichkeit,

2. Reduktion der kardiovaskuldaren Morbiditat, insbesondere Vermeidung von Herzinfarkten und der Entwick-
lung einer Herzinsuffizienz,

3. Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina pectoris-Beschwerden und Er-
haltung der Belastungsfahigkeit.

1.4 Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Risikoabschatzung

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer
individuellen Risikoabschétzung vorzunehmen.

Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhéhtes Risiko, einen Myokardinfarkt zu
erleiden oder zu versterben. Dieses Risiko richtet sich sowohl nach dem Schweregrad der Erkrankung als auch
nach den Risikoindikatoren (zum Beispiel Alter und Geschlecht, Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwech-
selstérung, Hypertonie, linksventrikulare Funktionsstérung, Rauchen, familidre Pradisposition) der Patientinnen
und Patienten. Daher soll die Arztin oder der Arzt individuell das Risiko fiir diese Patientinnen und Patienten
einmal jahrlich beschreiben, sofern der Krankheitsverlauf kein anderes Vorgehen erfordert. Bei Vorliegen von
Risikoindikatoren sind diese bei der individuellen Therapieplanung und -durchfiihrung besonders zu berlick-
sichtigen.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genann-
ten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die Durchflihrung der diagnostischen und
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therapeutischen MaBnahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausflhrlicher

Aufklarung Uber Nutzen und Risiken.

Auf der Basis der individuellen Risikoabschétzung und der allgemeinen Therapieziele sind gemeinsam mit der

Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen.
1.5 Therapeutische MaBnahmen

1.5.1 Nicht-medikamentdse Therapie und allgemeine MaBnahmen
1.5.1.1 Erndhrungsberatung

Im Rahmen der Therapie berét die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Patientinnen und Patien-
ten Uber eine KHK-spezifische gesunde Erndhrung und bei Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten Uber

eine Gewichtsreduktion.
1.5.1.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Patientinnen und die
Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens flir Patientinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden
mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzuge-

ben.

— Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation erfragt werden.

— Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form dazu motiviert werden, mit

dem Rauchen aufzuhoren.

— Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen Ausstiegsversuch zu

beginnen.

- Anderungsbereite Raucherinnen und Raucher sollen (iber wirksame Hilfen zur Raucherentwdhnung (nicht-
medikamentdse MaBnahmen, Nikotinersatztherapie oder eine Kombination aus beidem) beraten werden.

— Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem Ausstiegsdatum.

1.5.1.3 Korperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt iberpriift mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der Patient von einer Stei-
gerung der kérperlichen Aktivitat profitiert. Mégliche Interventionen sollen darauf ausgerichtet sein, die Patien-
tinnen und Patienten zu motivieren, das erwinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und

nachhaltig in ihren Lebensstil zu integrieren.
1.5.1.4 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von pathophysiologischen, psychologischen, psychiatrischen
und sozialen Faktoren bei der KHK ist durch die Arztin oder den Arzt zu priifen, inwieweit Patientinnen und
Patienten von psychotherapeutischen, psychiatrischen und/oder verhaltensmedizinischen MaBnahmen profitie-
ren konnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte

Leistungserbringer erfolgen.

Mangelnde Krankheitsbewaltigung, Motivation und Compliance, fehlender sozioemotionaler Rickhalt, Pro-
bleme am Arbeitsplatz sind unter anderem zu bertcksichtigen. Auf Grund der h&ufigen und bedeutsamen

Komorbiditat sollte die Depression besondere Beachtung finden.
1.5.2 Medikamentdse Therapie

Vorrangig sollen unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der Patientenpraferen-
zen Medikamente zur Behandlung der KHK verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im
Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele in randomisierten, kontrollierten Studien

(RCT) nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen Wirkstoffgruppen als die in dieser
Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient darliber zu informieren, ob fir

diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

— Fur die Behandlung der chronischen KHK, insbesondere nach akutem Myokardinfarkt, sind Betablocker hin-
sichtlich der in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele Mittel der ersten Wahl, auch bei relativen Kontraindikatio-
nen. Dieser Nutzen ist besonders bei Risikokollektiven wie Diabetes mellitus-Patientinnen und -Patienten

Uberdurchschnittlich hoch.

— Fur die antiangindse Behandlung der chronischen KHK werden priméar Betablocker — gegebenenfalls in Kom-
bination mit Nitraten und/oder Kalzium-Antagonisten3) unter Beachtung der Kontraindikationen — empfohlen.

— Fir die antianginése Behandlung der chronischen KHK sind bei absoluten Kontraindikationen fiir Betablocker
(zum Beispiel bei Asthma bronchiale, héhergradigem AV-Block) Nitrate und/oder Kalzium-Antagonisten zu

erwagen.

— Fir die Therapie der chronischen KHK sollten HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (Statine) unter Beachtung der
Kontraindikationen eingesetzt werden. Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fir die eine

morbiditats- und mortalitdtssenkende Wirkung in der Sekundérpravention nachgewiesen ist.
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— ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen KHK-Patientinnen und -Patienten in der frihen Postinfarktphase
(4 Wochen) indiziert und wenn die chronische KHK mit einer begleitenden Herzinsuffizienz oder mit asymp-
tomatischer linksventrikularer Dysfunktion und/oder mit der Komorbiditat Hypertonie und/oder Diabetes mel-
litus einhergeht. Im Falle einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit kénnen bei Patientinnen und Patienten mit
KHK und einer systolischen Herzinsuffizienz oder dem gleichzeitigen Vorliegen der Komorbiditaten Hyper-
tonie und Diabetes mellitus AT1-Rezeptorantagonisten eingesetzt werden.

— Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter Beachtung der Kontraindi-
kationen und/oder Unvertréaglichkeiten Thrombozytenaggregationshemmer erhalten. Eine Kombinationsthe-
rapie von Acetylsalicylsdure plus Clopidogrel ist nach einem akuten Koronarsyndrom, insbesondere nach
Einsatz von Stents, flir mindestens vier Wochen — gefolgt von einer Dauertherapie mit Acetylsalicylsdure —
indiziert. Eine langere Gabe der Kombinationstherapie kann nach akutem Koronarsyndrom indiziert sein. Die
Dauer der kombinierten Thrombozytenaggregationshemmung ist insbesondere abhéngig von der Art der
Intervention. Die interventionell tatigen Kardiologinnen oder Kardiologen muissen die weiterbehandelnden
Arztinnen oder Arzte Uber die Art des verwendeten Stents und die daraus begriindete Dauer der Kombina-
tionsbehandlung informieren.

Die tatséchlich eingenommene Medikation, einschlielich der Selbstmedikation, und mégliche Nebenwirkungen
der medikamentdsen Therapie sind zu erfragen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen mdglichst
friihzeitig vornehmen zu kdnnen.

1.5.83 Koronarangiografie — Interventionelle Therapie — Koronarrevaskularisation

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist die Entscheidung zur invasiven Diagnostik oder Interven-
tion im Rahmen einer differenzierten Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Nutzen- und Risikoab-
schatzung vorzunehmen.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genann-
ten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die Durchfiihrung der diagnostischen und
gegebenenfalls therapeutischen MaBnahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach
ausflhrlicher Aufklarung Gber Nutzen und Risiken.

1.5.3.1 Koronarangiografie
Insbesondere in folgenden Fallen ist die Durchfiihrung einer Koronarangiografie zu erwagen:
— bei Patientinnen und Patienten mit akutem Koronarsyndrom?),

— bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris (CCS Klasse Il und IV) trotz medikamentéser
Therapied),

- bei Patientinnen und Patienten mit Hochrisikomerkmalen bei der nicht-invasiven Vortestung, unabhéngig von
der Schwere der Angina pectoris?),

— bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris, die einen plétzlichen Herzstillstand oder eine lebens-
bedrohliche ventrikuldre Arrhythmie Uberlebt haben,

— bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und Symptomen einer chronischen Herzinsuffizienz.
1.5.3.2 Interventionelle Therapie und Koronarrevaskularisation

Vorrangig sollten unter Berlicksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der Kontraindikationen und der Patien-
tenpréferenzen nur solche invasiven TherapiemaBnahmen erwogen werden, deren Nutzen und Sicherheit im
Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele insbesondere in randomisierten und kon-
trollierten Studien nachgewiesen wurden. Dabei ist der aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Einbeziehung von evidenzbasierten Leitlinien oder Studien jeweils bestverfligbarer Evidenz zu berucksichtigen,
denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie der KHK sind — ebenso wie die medikamentése
Therapie — einem stédndigen Wandel unterworfen.

Vor der Durchfhrung von invasiven TherapiemaBnahmen ist eine individuelle Nutzen-Risikoabwagung durch-
zuflihren. Insbesondere ist die h&amodynamische und funktionelle Relevanz der festgestellten GefaBveranderun-
gen zu prifen.

Die nachfolgenden Empfehlungen beziehen sich auf Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris
oder Anginadquivalent. Die Therapie des akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand der Empfehlungen.

— Bei linkskoronarer signifikanter Hauptstammstenose soll priméar die operative Revaskularisation (CABG) an-
gestrebt werden.

— Bei MehrgefaBerkrankung mit hochgradigen proximalen Stenosen (> 70 Prozent) sollen — vorrangig mit dem
Ziel der Symptomkontrolle — revaskularisierende MaBnahmen empfohlen werden.

— Bei EingefaBerkrankung mit hochgradiger proximaler RIVA-Stenose (> 70 Prozent) sollte — unabhangig von
der Symptomatik — eine Koronarrevaskularisation empfohlen werden.

— Bei ausgeprégter, persistierender, trotz medikamentdser Therapie bestehender Symptomatik soll zur Symp-
tomkontrolle eine Revaskularisation erwogen werden, bei EingefaBerkrankung ohne proximale RIVA-Stenose
primér eine perkutane Koronarintervention (PCI).
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1.6 Rehabilitation

Die kardiologische Rehabilitation ist der Prozess, bei dem herzkranke Patientinnen und Patienten mit Hilfe eines
multidisziplindren Teams darin unterstltzt werden, die individuell bestmdégliche physische und psychische Ge-
sundheit sowie soziale Integration zu erlangen und aufrechtzuerhalten. Sie ist Bestandteil einer am langfristigen
Erfolg orientierten umfassenden Versorgung von KHK-Patientinnen und -Patienten. Die Zielvereinbarungen zwi-
schen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient sollen MaBnahmen zur Rehabilitation, insbesondere zur
Selbstverantwortung der Patientinnen und Patienten, berlicksichtigen.

Dimensionen und Inhalte der Rehabilitation sind insbesondere:

- Somatische Ebene: Uberwachung, Risikostratifizierung, Therapieanpassung, Remobilisierung, Training,
Sekundérpravention;

- Psychosoziale Ebene: Krankheitsbewaltigung, Verminderung von Angst und Depressivitét;

— Edukative Ebene (insbesondere Beratung, Schulung): Vermittlung von krankheitsbezogenem Wissen und
Fertigkeiten (unter anderem Krankheitsverstandnis, Modifikation des Lebensstils und der Risikofaktoren),
Motivationsstarkung;

— Sozialmedizinische Ebene: Berufliche Wiedereingliederung, Erhaltung der Selbsténdigkeit.
Die Rehabilitation als Gesamtkonzept umfasst (nhach WHO und in Anlehnung an SIGN 2002):
— die FrGhmobilisation wahrend der Akutbehandlung,

- die Rehabilitation (nach Ziffer 1.7.4) im Anschluss an die Akutbehandlung,

— die langfristige wohnortnahe Nachsorge und Betreuung.

1.7 Kooperation der Versorgungsebenen

Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen und -Patienten erfordert die Zusammenarbeit aller Sektoren
(ambulant und stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungs-
kette gewahrleistet sein.

1.7.1 Hausérztliche Versorgung

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

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Fachéarztin, einen zugelassenen oder erméchtigten qualifizierten Facharzt oder eine
qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung dieser Leistungen zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach
§ 116b des Funften Buches Sozialgesetzbuch an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren MaBnahmen im strukturierten Behandlungs-
programm wahlen, wenn die gewahlte Fachérztin, der gewahlte Facharzt oder die gewéhlte Einrichtung an dem
Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschrei-
bung von dieser Arztin, diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung
aus medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaB Ziffer 1.7.2 sind von der gewéhiten
Arztin, dem gewahlten Arzt oder der gewéhlten Einrichtung zu beachten, wenn deren besondere Qualifikation
fiir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanldssen nicht aus-
reicht.

1.7.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Fach-
arztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder Anlassen eine Uber-
weisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten Diagnostik und Risikostratifizierung von
Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK zur jeweils qualifizierten Fachérztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeu-
ten erfolgen soll:

— zunehmende oder erstmalige Angina pectoris-Beschwerden,

— neu aufgetretene Herzinsuffizienz,

— neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstérungen,

— medikamentdse Non-Responder,

— Patientinnen und Patienten mit Komorbiditaten (zum Beispiel Hypertonie, Diabetes, Depression),

— Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen kardiologischen Erkrankungen (zum Beispiel
Klappenvitien),

— Indikationsstellung zur invasiven Diagnostik und Therapie,

— Durchflhrung der invasiven Diagnostik und Therapie,

— Rehabilitation,

— Schulung von Patientinnen und Patienten.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgeméBem Ermessen (iber eine Uberweisung.
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1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK in einer qualifi-
zierten stationadren Einrichtung sind insbesondere:

— Verdacht auf akutes Koronarsyndrom,

- Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge- und Begleiterkrankungen (zum Beispiel Hyper-
tonie, Herzinsuffizienz, Rhythmusstérungen, Diabetes mellitus).

Darlber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationdren Behandlung zu erwégen bei Patientinnen und
Patienten, bei denen eine invasive Diagnostik und Therapie indiziert ist.

1.7.4 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme

Eine RehabilitationsmaBnahme (im Sinne von Ziffer 1.6) ist insbesondere zu erwégen:
— nach akutem Koronarsyndrom,

— nach koronarer Revaskularisation,

— bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris und dadurch bedingten limitierenden Sympto-
men®), die trotz konservativer, interventioneller und/oder operativer MaBnahmen persistieren,

— bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und dadurch bedingten limitierenden Symp-
tomen®), die trotz konservativer, interventioneller und/oder operativer MaBnahmen persistieren.

2. Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausflhrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 gelten entsprechend.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf
die in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mit-
wirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
Die Ausflhrungen zu Ziffer 3.1 der Anlage 1 gelten entsprechend.
3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kénnen in das strukturierte Behand-
lungsprogramm eingeschrieben werden, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien zusétzlich zu den in
Ziffer 3.1 genannten Voraussetzungen erfllt ist:

1. Bei einem akuten Koronarsyndrom?), auch in der Vorgeschichte;

2. wenn sich aus Symptomatik, klinischer Untersuchung, Anamnese, Begleiterkrankungen und Belastungs-
EKG, das innerhalb der letzten drei Jahre durchgeflihrt worden ist, eine hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens
90 Prozent) fUr das Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit belegen lasst?). Nur bei Patientinnen und Pa-
tienten, die nach Feststellung der Arztin oder des Arztes aus gesundheitlichen Griinden fiir ein Belastungs-
EKG nicht in Frage kommen oder bei denen ein auswertbares Ergebnis des Belastungs-EKGs nicht erreich-
bar ist (insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit Linksschenkelblock, Herzschrittmacher oder bei
Patientinnen und Patienten, die physikalisch nicht belastbar sind), kbnnen andere nicht-invasive Untersu-
chungen zur Diagnosesicherung (echokardiografische oder szintigrafische Verfahren) angewendet werden;

3. direkter Nachweis mittels Koronarangiografie (geméB Indikationsstellungen nach Ziffer 1.5.3.1).
3.3 Voraussetzungen fiir die Teilnahme an dem zusétzlichen Modul Herzinsuffizienz

Patientinnen und Patienten, die in das strukturierte Behandlungsprogramm fiir KHK eingeschrieben sind, kon-
nen unter den Voraussetzungen der Ziffer 3 der Anlage 5a am Modul Herzinsuffizienz teilnehmen. Ihnen steht es
frei, ob sie bei Vorliegen der entsprechenden Voraussetzungen einer chronischen Herzinsuffizienz an dem Zu-
satzmodul teilnehmen modchten oder nicht.

4. Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Die Ausflhrungen zu Ziffer 4 der Anlage 1 gelten entsprechend.
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten Versorgungsziele. Die
Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die vereinbarten Management-Komponenten, insbesondere
der sektorenlibergreifenden Zusammenarbeit und der Einschreibekriterien nach Ziffer 3 ab. Die Vertragspartner
definieren Anforderungen an die flr die strukturierten Behandlungsprogramme relevante regelméBige Fortbil-
dung teilnehmender Leistungserbringer. Sie kdnnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von ent-
sprechenden Teilnahmenachweisen abhé&ngig machen.
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4.2 Schulungen der Versicherten

Patientenschulungen dienen der Befahigung der Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs
und der Beféhigung zu informierten Patientenentscheidungen. Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegten struk-
turierten medizinischen Inhalten der Programme nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch herzustellen.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms prift die Arztin oder der Arzt unter Beriicksichtigung
bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der Patient von strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen (unter anderem Antikoagulation, Diabetes mellitus, Hypertonie) und publizierten Schu-
lungs- und Behandlungsprogrammen profitieren kann. Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
berlcksichtigen.

Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen, gegenliber dem Bundes-
versicherungsamt benannt werden. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen.

5. Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Die Ausflhrungen zu Ziffer 5 der Anlage 1 gelten entsprechend.

) Nach der Definition in ACC/AHA (2002a): American College of Cardiology and American Heart Association Task Force on Practice Guidelines.
ACC/AHA 2002 Guideline Update for the Management of Patients With Unstable Angina and Non-ST-Segment Elevation Myocardial Infarction.

?) Die Nachtest-Wahrscheinlichkeit (nach Durchfiihrung eines Belastungs-EKGs) ist zu berechnen nach Diamond, GA et al.: Analysis of probability
as an aid in the clinical diagnosis of coronary artery disease. N. Engl. J. Med (1979); 300:1350-8. Fir Patienten, die alter als 69 Jahre sind, sind die
Werte der Altersgruppe von 60 bis 69 Jahren heranzuziehen.

3) Die Anwendung von kurzwirkenden Kalzium-Antagonisten vom Dihydropyridin-Typ sollte vermieden werden.
4) Betrifft das Therapieziel ,Senkung der Morbiditat, Mortalitat*.

5) Betrifft das Therapieziel ,Beschwerdefreiheit*.
)

8) Unter limitierenden Symptomen ist eine fiir die Patientin oder den Patienten — unter Berlicksichtigung der individuellen Lebensumsténde —
wesentliche Einschrankung der Lebensqualitat zu verstehen. Diese kann nur individuell festgelegt werden.”
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7. Nach Anlage 5 wird folgende Anlage 5a eingeflgt:

»~Anlage 5a
(zu §§ 28b bis 289)

Anforderungen an ein Modul fir chronische Herzinsuffizienz
flr strukturierte Behandlungsprogramme flir koronare Herzkrankheit (KHK)

1557

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches

Sozialgesetzbuch)
1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz

Die chronische Herzinsuffizienz ist die Unfahigkeit des Herzens, den Organismus mit ausreichend Blut und
damit mit genitigend Sauerstoff zu versorgen, um den Stoffwechsel unter Ruhe- wie unter Belastungsbedingun-

gen zu gewahrleisten (WHO-Definition 1995)7).

Pathophysiologisch liegt eine multisystemische Stérung vor, die unter anderem durch die Dysfunktion der Herz-

und Skelettmuskulatur sowie der Nierenfunktion charakterisiert ist2).

Klinisch liegt dann eine Herzinsuffizienz vor, wenn typische Symptome wie zum Beispiel Dyspnoe, Midigkeit
(Leistungsminderung) und/oder Flussigkeitsretention auf Grund einer kardialen Funktionsstérung bestehen?).

1.2 Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Zur Zielgruppe gehoéren Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit und chronischer Herzinsuffi-
zienz bei systolischer Dysfunktion, die sich in einer Einschrédnkung der linksventrikuldren Auswurfleistung (Ejek-
tionsfraktion, LVEF) auf unter 40 Prozent manifestiert. Die LVEF muss durch ein bildgebendes Verfahren (zum

Beispiel Echokardiographie, Ventrikulographie, Kardio-MRT) bestimmt worden sein.

Ausgehend vom strukturierten Behandlungsprogramm fir KHK sollen Patientinnen und Patienten mit einer
klinischen Symptomatik, die auf eine Herzinsuffizienz hinweist (zum Beispiel Dyspnoe, Leistungsminderung,
Flussigkeitsretention), einer gezielten Diagnostik (primar Echokardiographie) zugefiihrt werden. Auch asymp-
tomatische Patientinnen und Patienten sollten gem&B den Modulinhalten behandelt werden, wenn eine Ein-

schrankung der LVEF auf unter 40 Prozent bereits nachgewiesen wurde.
1.3 Therapieziele

Eine Herzinsuffizienz bei koronarer Herzkrankheit ist mit einem erhéhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko ver-
bunden. Die Lebensqualitét ist besonders durch eine Einschrankung der Belastbarkeit und eine hohe Hospita-

lisationsrate vermindert. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:
1. Reduktion der Sterblichkeit (entsprechend dem strukturierten Behandlungsprogramm fir KHK),

2. Reduktion der kardiovaskuldren Morbiditét, insbesondere Vermeidung oder Verlangsamung einer Progres-

sion der bestehenden kardialen Funktionsstérung,

3. Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Hospitalisationen und Steigerung oder

Erhaltung der Belastungsfahigkeit.
1.4 Therapeutische MaBnahmen
1.4.1 Allgemeine nicht-medikamentdse MaBnahmen

Bei stabiler Herzinsuffizienz ist ein regelmaBiges, individuell angepasstes kérperliches Training unter Berlick-
sichtigung von Kontraindikationen (zum Beispiel frischer Herzinfarkt oder Myokarditis) generell zu empfehlen.

Die Flussigkeitsaufnahme sollte sich am klinischen Zustand der Patientinnen und Patienten und an deren Nie-
renfunktion orientieren. Eine Beschrédnkung der Flussigkeitsaufnahme auf 1,5 bis 2 Liter pro Tag ist bei fort-
geschrittener Herzinsuffizienz, anhaltenden Stauungszeichen, Hypervoldmie und/oder Hyponatridmie zu erwé-

gen. Eine exzessive Flussigkeitsaufnahme ist zu vermeiden.

Eine moderate Beschrankung der Kochsalzaufnahme ist insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit fort-

geschrittener Herzinsuffizienz zu empfehlen.
1.4.2 Medikamentdse Therapie

Ausgehend vom strukturierten Behandlungsprogramm fir KHK sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindi-
kationen vorrangig Medikamente zur Behandlung der Herzinsuffizienz verwendet werden, deren positiver Effekt
und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele in randomisierten,

kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

Die nachfolgenden Empfehlungen konkretisieren oder ergdnzen die Therapieempfehlungen des strukturierten

Behandlungsprogramms fir KHK in Ziffer 1.5.2 der Anlage 5.
— Therapie mit Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmern (ACE-Hemmer):

Alle Patientinnen und Patienten sollten unabh&ngig vom Schweregrad der Herzinsuffizienz einen ACE-Hem-
mer erhalten, da eine Behandlung mit ACE-Hemmern Prognose und Symptomatik der Erkrankung verbessert.
In Konkretisierung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir KHK in Ziffer 1.5.2 flinfter
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Spiegelstrich der Anlage 5 sollen ACE-Hemmer verwendet werden, fiir die ein mortalitdtssenkender Effekt bei
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz belegt ist.

Die jeweilige Zieldosis ist durch eine langsame Steigerung der Dosierung anzustreben. Wenn die optimale
Zieldosis nicht erreicht wird, erfolgt die Behandlung in der maximal von der Patientin oder vom Patienten
tolerierten Dosis.

— Therapie mit Beta-Rezeptorenblockern (Betablocker):

Alle klinisch stabilen Patientinnen und Patienten sollten einen Betablocker erhalten. In Konkretisierung der
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir KHK in Ziffer 1.5.2 erster Spiegelstrich der An-
lage 5 sollen Betablocker verwendet werden, fir die ein mortalititssenkender Effekt bei Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz belegt ist.

Die jeweilige Zieldosis ist durch eine langsame Steigerung der Dosierung anzustreben. Wenn die optimale
Zieldosis nicht erreicht wird, erfolgt die Behandlung in der maximal von der Patientin oder vom Patienten
tolerierten Dosis.

Die Dosierung von ACE-Hemmern und von Betablockern ist bei symptomatischer Hypotonie entsprechend
anzupassen, so dass die Behandlung von der Patientin oder vom Patienten toleriert wird. Dabei ist zu be-
achten, dass vor einer Dosisreduktion aufgrund einer symptomatischen Hypotonie zunéachst die Dosierung
der Ubrigen blutdrucksenkenden Begleitmedikation reduziert wird.

— Therapie mit Angiotensin lI-Antagonisten (AT1-Rezeptorantagonisten):

Bei Patientinnen und Patienten, die eine Behandlung mit ACE-Hemmern aufgrund eines durch ACE-Hemmer
bedingten Hustens nicht tolerieren, kann der Wechsel auf einen AT1-Rezeptorantagonisten zur Beschwerde-
besserung oder zur Beschwerdefreiheit fuhren. In diesem Fall kénnen AT1-Rezeptorantagonisten verwendet
werden, flr die ein Nutzen bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz belegt ist.

— Therapie mit Aldosteron-Antagonisten:

Patientinnen und Patienten mit einer LVEF unter 35 Prozent, die trotz optimaler Therapie mit ACE-Hemmer
und Betablocker und Diuretikum im Stadium NYHA llI-1V sind, sollten additiv mit Spironolacton in niedriger
Dosierung behandelt werden. Es ist zu beachten, dass mit steigender Dosierung die Gefahr einer Hyper-
kalidamie zunimmt. Daher sind in diesem Fall engmaschigere Kontrollen des Serum-Kaliums erforderlich.
Voraussetzung ist, dass bei Therapiebeginn das Serum-Kreatinin unter 2,5 mg/dl und das Serum-Kalium
unter 5 mmol/I liegen. Nach einem Herzinfarkt kann anstelle von Spironolacton Eplerenon gegeben werden.

— Therapie mit Diuretika:

Alle Patientinnen und Patienten, die Stauungszeichen aufweisen, sollen mit Diuretika behandelt werden, da
Diuretika die einzige Therapieoption zur Kontrolle des Volumenstatus darstellen. In Kombination mit der mor-
talitdtssenkenden Therapie soll die zur Symptomkontrolle niedrigste erforderliche Dosis verwendet werden.
Der Nutzen ist belegt fir Schleifendiuretika und Thiaziddiuretika.

— Therapie mit Herzglykosiden (Digitalis):

Patientinnen und Patienten, die trotz Therapie mit einem Betablocker ein chronisches tachykardes Vorhof-
flimmern aufweisen, sollten zusatzlich mit Digitalis behandelt werden. Fir Patientinnen und Patienten mit
Sinusrhythmus stellt Digitalis lediglich ein Reservemedikament dar und sollte bei diesen Patientinnen und
Patienten nur gegeben werden, wenn sie trotz Ausschépfung der vorgenannten medikamentdsen Therapie
weiterhin im Stadium NYHA [lI-1V sind.

— Orale Antikoagulationstherapie:

Bei chronischem oder paroxysmalem Vorhofflimmern und Herzinsuffizienz besteht ein besonders hohes Ri-
siko flr thrombembolische Ereignisse, so dass hier in der Regel eine effektive orale Antikoagulation (INR 2-3)
durchzufiihren ist. In diesem Fall sollte die wegen KHK durchgeflihrte Thrombozytenaggregationshemmung
in der Regel beendet und auf die orale Antikoagulation umgestellt werden. Uber eine in besonderen Situa-
tionen (zum Beispiel Stent-Implantation) dennoch indizierte Kombinationstherapie ist in Kooperation mit der
qualifizierten Facharztin oder dem qualifizierten Facharzt beziehungsweise der qualifizierten Einrichtung zu
entscheiden. Eine orale Antikoagulation ist bei bestehendem Sinusrhythmus im Allgemeinen nicht indiziert.

1.4.3 Spezielle interventionelle MaBnahmen

Ergdnzend zur medikamentdsen Therapie und zu den allgemeinen nicht-medikamentdsen MaBnahmen sollte
die Indikation zur Durchflhrung spezieller interventioneller MaBnahmen individuell geprift werden. Dabei sind
der Allgemeinzustand der Patientin oder des Patienten und die Mdglichkeit zur Verbesserung der Lebensqualitat
sowie die Lebenserwartung und gegebenenfalls vorliegende Begleiterkrankungen, welche Lebensqualitat und
Lebenserwartung beeintrachtigen, zu bertcksichtigen. Die Entscheidung ist gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten und in Kooperation mit der qualifizierten Fachéarztin oder dem qualifizierten Facharzt beziehungs-
weise der qualifizierten Einrichtung auf der Basis einer individuellen Nutzen-Risikoabschatzung vorzunehmen.

Zu den speziellen interventionellen MaBnahmen zahlen insbesondere die kardiale Resynchronisationstherapie
und die Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren.
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1.4.3.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit und Herzinsuffizienz kdnnen unter bestimmten Voraus-
setzungen von einer kardialen Resynchronisationstherapie bezliglich Symptomatik und Sterblichkeit profitieren.
Bei Patientinnen und Patienten mit einer LVEF unter 35 Prozent und Sinusrhythmus und entweder einem kom-
pletten Linksschenkelblock oder einer echokardiographisch nachgewiesenen ventrikuldren Dyssynchronie mit
breiten QRS-Komplexen (= 120 ms), die trotz optimaler medikamentdser Therapie hochgradig symptomatisch
sind (Stadium NYHA llI-1V), sollte eine Abklarung der Indikation zur CRT erfolgen.

1.4.3.2 Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

Unter Beriicksichtigung der individuellen Situation der Patientin oder des Patienten kénnen Patientinnen und
Patienten mit koronarer Herzkrankheit und Herzinsuffizienz unter bestimmten Voraussetzungen von der Implan-
tation eines ICD profitieren. In folgenden Situationen sollte geprift werden, ob die Patientin oder der Patient von
einer ICD-Implantation zur Verhinderung lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen profitieren kann:

Zur Pravention eines erneuten Ereignisses:

— Patientinnen und Patienten nach Uberlebtem Herzkreislaufstillstand, Kammerflimmern oder Auftreten von
Kammertachykardien,

— Patientinnen und Patienten mit einer LVEF unter 40 Prozent nach Synkope (keine EKG-Dokumentation zum
Zeitpunkt des Ereignisses), nachdem andere Ursachen als eine ventrikuldre Tachykardie ausgeschlossen
wurden.

Zur Prévention eines erstmaligen Ereignisses:

— Patientinnen und Patienten mit einer LVEF unter 30 bis 35 Prozent und Herzinsuffizienz im Stadium NYHA IlI-
Ill. Bei Patientinnen und Patienten in der chronischen Postinfarktphase gilt dies friihestens vierzig Tage nach
dem Infarktereignis.

1.5 Monitoring

Im Rahmen des Monitorings wird der klinische Status der Patientinnen und Patienten regelmé&Big Uberpruft.
Dabei sollen insbesondere Hinweise zur Belastbarkeit in Alltagssituationen und zum Volumenstatus erhoben
werden. Um eine eventuelle Volumenbelastung rechtzeitig zu erkennen, soll das Kdrpergewicht regelmaBig,
auch durch die Patientinnen und Patienten selbst, kontrolliert werden.

Mit symptomatischen Patientinnen und Patienten sollte, soweit mdglich, das Protokollieren von taglichen Ge-
wichtskontrollen vereinbart werden. Die Patientinnen und Patienten sollten dazu aufgefordert werden, bei einem
deutlichen, kurzfristigen Gewichtsanstieg (zum Beispiel mehr als 1 Kilogramm in 24 Stunden oder mehr als
2,5 Kilogramm pro Woche) die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt zu konsultieren. Die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt sollte priifen, ob die Patientin oder der Patient auf der Grundlage des
Gewichtsprotokolls selbstédndige Anpassungen der Diuretikadosis (insbesondere Schleifendiuretika) vornehmen
kann.

Die tatsachlich eingenommene Medikation, einschlieBlich der Selbstmedikation, und mdgliche Nebenwirkungen
der medikamentdsen Therapie sind zu erfragen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen mdoglichst
frihzeitig vornehmen zu kénnen.

Im Rahmen der kérperlichen Untersuchung ist insbesondere zu achten auf:

— die Jugularvenenfillung,

— periphere Odeme,

— Zeichen der pulmonalen Stauung bei der Auskultation von Herz und Lunge,

— den Ernahrungszustand, wobei insbesondere zu prifen ist, ob eine eventuell vorliegende kardiale Kachexie
durch eine Hypervolamie maskiert wird (und umgekehrt),

— den Blutdruck im Liegen und im Stehen und
— Herzrhythmus und Herzfrequenz (insbesondere als Hinweis auf neu aufgetretenes Vorhofflimmern).

In mindestens halbjahrlichen Abstanden sind Natrium, Kalium und Kreatinin im Serum sowie die Nierenfunktion
durch Berechung der glomeruldren Filtrationsrate (GFR) auf Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung zu kontrol-
lieren. Haufigere Kontrollen kdnnen insbesondere bei einer Therapie&dnderung erforderlich sein.

Eine routineméaBige Rontgen-Thorax-Kontrolle, eine routinemaBige Langzeit-EKG-Kontrolle, die Bestimmung
des Digitalisspiegels bei Therapie mit Herzglykosiden oder die Bestimmung natriuretischer Peptide (BNP) ge-
héren nicht zum Monitoring.

1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

Die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir KHK in Ziffer 1.7 der Anlage 5 gelten entspre-
chend. Ergénzend sind folgende Hinweise zur Uberweisung der Patientinnen und Patienten zu beachten:

1.6.1 Uberweisung vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden Arztin zum jeweils qualifizierten Fach-
arzt oder zur jeweils qualifizierten Facharztin oder zur qualifizierten Einrichtung

In Ergdnzung zu den im strukturierten Behandlungsprogramm fiir KHK aufgefihrten Indikationen und Anléssen
hat der Arzt oder die Arztin zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder Anldssen eine Uber-
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weisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten Diagnostik und Risikostratifizierung von
Patientinnen und Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
qualifizierten Fachérztin beziehungsweise zur qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

— bei Fortschreiten der chronischen systolischen Herzinsuffizienz trotz individuell angepasster Therapie geman
Ziffern 1.4.1 und 1.4.2,

— falls erforderlich zur Erreichung einer optimalen medikamentdsen Therapie gemaB Ziffer 1.4.2,

— zur Kontrolle mittels Echokardiographie bei relevanten Verschlechterungen des klinischen Zustandes der
Patientin oder des Patienten,

— zur Abkldrung von Indikationen fir spezielle interventionelle MaBnahmen gemaB Ziffern 1.4.3.1 und 1.4.3.2 zu
einem diesbezlglich qualifizierten Facharzt oder zu einer diesbezlglich qualifizierten Fachéarztin oder zu einer
diesbezuglich qualifizierten Einrichtung,

— zur Abklarung einer Transplantationsindikation.

Der jeweils qualifizierte Facharzt oder die jeweils qualifizierte Facharztin oder die qualifizierte Einrichtung soll
nach Méglichkeit dem behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin Empfehlungen zur weiteren individu-
ellen Anpassung der Dosierung der medikamentdsen Herzinsuffizienz-Behandlung sowie des Kérpergewichts
beziehungsweise des Volumenstatus aussprechen.

Im Ubrigen entscheidet der Arzt oder die Arztin nach pflichtgemaBem Ermessen iiber eine Uberweisung.
1.6.2 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationéren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz in
einer stationdren Einrichtung sind insbesondere

— akute oder chronische Dekompensation,

— Durchflihrung von speziellen interventionellen MaBnahmen gemaB Ziffern 1.4.3.1 und 1.4.3.2 in diesbezliglich
qualifizierten Einrichtungen.

Im Ubrigen gelten die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir KHK in Ziffer 1.7.3 der
Anlage 5.

Die stationére Einrichtung soll der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt bei Entlassung der
Patientin oder des Patienten Empfehlungen zur weiteren individuellen Anpassung der Dosierung der medika-
mentdsen Herzinsuffizienz-Behandlung sowie des Kdérpergewichts beziehungsweise des Volumenstatus aus-
sprechen.

1.6.3 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme
Es gelten die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir KHK in Ziffer 1.7.4 der Anlage 5.

Die Rehabilitationseinrichtung soll der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt bei Entlassung der
Patientin oder des Patienten Empfehlungen zur weiteren individuellen Anpassung der Dosierung der medika-
mentdsen Herzinsuffizienz-Behandlung, des Koérpergewichts beziehungsweise des Volumenstatus sowie der
kérperlichen Belastbarkeit aussprechen.

2. Qualitatssichernde MaBnahmen (§137f Absatz2 Satz2 Nummer 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)

Die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir KHK in Ziffer 2 der Anlage 5 gelten entspre-
chend.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf
die in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer Teilnahme am Modul Chronische Herzinsuffizienz profitieren
und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz kénnen am Modul teilnehmen, wenn sie die in
Ziffer 1.2 genannten Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe erflllen und wenn und solange sie am strukturier-
ten Behandlungsprogramm fir KHK nach den jeweils geltenden Bestimmungen dieser Verordnung teilnehmen.

4. Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Die Ausflihrungen zu Ziffer 4 der Anlage 5 gelten entsprechend.
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten Versorgungsziele. Die
Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die vereinbarten Management-Komponenten, insbesondere
der sektorentbergreifenden Zusammenarbeit und der Einschreibekriterien nach Ziffer 3 der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme fir KHK in Anlage 5 ab. Die Vertragspartner definieren Anforderungen an
die fur die strukturierten Behandlungsprogramme relevante regelméBige Fortbildung teilnehmender Leistungs-
erbringer. Sie kdnnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenach-
weisen abhangig machen.
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4.2 Schulungen der Versicherten

Patientenschulungen dienen der Befahigung der Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs
und der Befahigung zu informierten Patientenentscheidungen. Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegten struk-
turierten medizinischen Inhalten der Programme nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch herzustellen.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter Beriicksichtigung
bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der Patient von strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen (unter anderem Antikoagulation, Diabetes mellitus, Hypertonie) und publizierten Schu-
lungs- und Behandlungsprogrammen profitieren kann. Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
berlicksichtigen. Sofern Schulungsprogramme angewandt werden sollen, sind diese gegenliiber dem Bundes-
versicherungsamt im Rahmen des Zulassungsverfahrens zu benennen und ihre Ausrichtung an den unter
Ziffer 1.3 genannten Therapiezielen zu belegen.

Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen.

5. Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Eine gesonderte Evaluation fur das Modul Chronische Herzinsuffizienz erfolgt nicht.

Die Evaluation erfolgt im Rahmen der Evaluation des strukturierten Behandlungsprogramms fur KHK.

1) Vergleiche Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung. Hoppe UC, Béhm M, Dietz R, Hanrath P, Kroemer HK, Oster-
spey A, Schmaltz AA, Erdmann E. Leitlinie zur Therapie der chronischen Herzinsuffizienz. Z Kardiol 2005; 94: 488-509.

2) Vergleiche Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin. Muth C, Gensichen J, Butzlaff M. DEGAM-Leitlinie Nr. 9: Herz-
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8. Die Anlage 7 wird wie folgt gefasst:
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~Anlage 7
(zu §§ 28b bis 289)
Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fur Diabetes mellitus Typ 1

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften 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 Zerstdrung der Betazellen in der Regel im Rahmen eines Autoimmungeschehens ent-

steht.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien bei Aufnahme in das

strukturierte Behandlungsprogramm erflillt sind oder sich aus der Vorgeschichte der Patientin oder des Patien-

ten bei der Manifestation der Erkrankung ergeben:

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zum Beispiel Polyurie, Polydipsie, ungewollter Ge-
wichtsverlust) und/oder einer Ketose/Ketoazidose und

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

3. gegebenenfalls laborchemische Hinweise fur einen absoluten Insulinmangel (zum Beispiel Nachweis von
Ketonkdrpern in Blut und/oder Urin mit und ohne Azidose).

Die Werte fur vendses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden Tabelle:
Diagnostische Kriterien des Diabetes mellitus

Plasmaglukose Vollblutglukose
vends kapillar vends kapillar
mmol/I mg/d| mmol/| mg/d| mmol/| mg/d| mmol/| mg/d|
Nuchtern 27,0 =126 27,0 > 126 = 6,1 =110 = 6,1 =110
Nicht-nlichtern = 11,1 = 200 2122 =220 2 10,0 = 180 =111 = 200

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 prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1
genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Lebensqualitéat, der Ver-
meidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgesch&den sowie der Erhéhung der Lebenserwartung. Hieraus
ergeben sich insbesondere folgende Therapieziele:

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

2. Vermeidung von Neuropathien beziehungsweise Linderung von damit verbundenen Symptomen, insbeson-
dere Schmerzen,

3. Vermeidung des diabetischen FuBsyndroms mit neuro-, angio- und/oder osteoarthropathischen L&sionen
und von Amputationen,

4. Reduktion des erhéhten Risikos fur kardiale, zerebrovaskuldre und sonstige makroangiopathische Morbiditéat
und Mortalitét,

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 Folgeschéden beziehungsweise Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit der Patientin oder dem
Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Ziel der
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antihyperglyké&mischen Therapie ist eine normnahe Einstellung der Blutglukose unter Vermeidung schwerer
Hypoglykamien.

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 Durchfiihrung der diagnosti-
schen und therapeutischen MaBnahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach
ausfuhrlicher Aufklarung Gber Nutzen und Risiken.

1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jede Patientin und 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 lebensret-
tende MaBnahme. Fir die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele ist die Senkung der Blut-
glukosewerte in einen moglichst normnahen Bereich notwendig. Vorrangig soll Human-Insulin verwendet wer-
den, weil dessen positiver Effekt und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien mit klinischen Endpunkten nach-
gewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung anstelle des als vorrangig anzuwendenden Human-Insu-
lins Insulin-Analoga verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartiber zu informieren, dass
derzeit fur Insulin-Analoga noch keine ausreichenden Belege zur Sicherheit im Langzeitgebrauch sowie zur
Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen. Sie oder er ist darlber zu informieren, ob flr das jeweilige
Insulin-Analogon Daten zur besseren Wirksamkeit und Steuerbarkeit vorliegen. Dies ist fir kurzwirksame Insu-
lin-Analoga bei Pumpentherapie (CSII) bisher nur in Kurzzeitstudien nachgewiesen.

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
Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie vertraut gemacht werden. Hierzu zahlen unter anderem die
variablen préaprandialen Gaben von kurzwirksamen Insulinen nach Blutglukoseselbstkontrolle. Dabei ist auf ei-
nen ausreichenden Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu achten, um Gewebeverdnderungen zu vermeiden,
die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen.

Ziel ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfliihrung ohne diabetesbedingte Beschrankung der Auswahl von
Nahrungsmitteln.

1.4 Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykédmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der Wiederholung solcher metabo-
lischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah die Ursachenklarung einzuleiten.

1.5 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1 Mikrovaskulére Folgeerkrankungen
1.5.1.1 AligemeinmaBnahmen

Fur 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 folgenden Folgeschaden fiihren, die einzeln oder ge-
meinsam auftreten kdnnen: Sehbehinderung bis zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit.
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 dia-
betischen Nephropathie mit der méglichen Konsequenz einer Nierenersatztherapie und deutlich erhdhter Sterb-
lichkeit gefahrdet. Patientinnen und Patienten mit einer diabetischen Nephropathie bedirfen einer spezialisier-
ten, interdisziplindren Behandlung, einschlieBlich problemorientierter Beratung. Zum Ausschluss einer diabeti-
schen Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer normalen
Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

Fir die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige Nachweis einer pa-
thologisch erhéhten Albumin-Ausscheidungsrate im Urin im Abstand von zwei bis vier Wochen notwendig,
insbesondere bei Vorliegen einer Retinopathie. Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne
bekannte diabetische Nephropathie erhalten mindestens einmal jéhrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung
zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie.

Bei Nachweis einer persistierenden pathologischen Urin-Albumin-Ausscheidung ist unter anderem zusétzlich
die Bestimmung der glomeruléren Filtrationsrate (eGFR) auf Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung durchzu-
fuhren.

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

1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend im flinften Jahr nach Manifestation
des Diabetes, einmal jahrlich eine ophthalmologische Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen, fiir die
ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblindung erbracht ist. Dazu z&hlen eine
normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und adédquate Laser-
Behandlung. Bei proliferativer Retinopathie ist insbesondere die panretinale Laser-Fotokoagulation durchzu-
fuhren.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets MaBnahmen vorzusehen, die zur Optimierung der
Stoffwechseleinstellung fihren.

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem schmerzhafte Poly-
neuropathie) ist der Einsatz zuséatzlicher medikamentdser MaBnahmen sinnvoll. Es kommen vorzugsweise An-
tidepressiva sowie Antikonvulsiva in Betracht, die fur diese Indikation zugelassen sind.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome Neuropathie, Ma-
genentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und
Therapie zu erwégen.

1.5.3 Das diabetische FuBsyndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer Neuropathie und/oder
peripherer arterieller Verschlusskrankheit, sind durch die Entwicklung eines diabetischen FuBsyndroms mit ei-
nem erhéhten Amputationsrisiko gefahrdet.

Es ist bei allen Patientinnen und Patienten mindestens einmal jahrlich eine Inspektion der FlBe einschlieBlich
Prifung auf Neuropathie und Prifung des Pulsstatus durchzufuhren. Bei Patientinnen oder Patienten mit er-
hdéhtem Risiko soll die Prifung quartalsweise, einschlieBlich der Uberpriifung des Schuhwerks, erfolgen.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuBsyndrom (Epithellasion, Verdacht auf beziehungsweise manifeste Weich-
teil- oder Knocheninfektion beziehungsweise Verdacht auf Osteoarthropathie) ist die Mitbehandlung in einer fir
die Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizierten Einrichtung gemaB Uberweisungsregeln nach
Ziffer 1.8.2 erforderlich. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im Rahmen eines diabetischen FuB-
syndroms ist die regelméaBige Vorstellung in einer fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit dia-
betischem FuBsyndrom qualifizierten Einrichtung zu prtfen.

Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Armstrong-Kilassifikation.
1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben insbesondere bei Vorliegen einer Nephropathie
ein deutlich erhéhtes Risiko beztglich der kardio- und zerebrovaskularen Morbiditat und Mortalitat. Zuséatzlich
zu einer guten Diabetes-Einstellung sind die im Folgenden angefihrten MaBnahmen vorzunehmen. Den Patien-
tinnen und Patienten soll dringend angeraten werden, das Rauchen aufzugeben.

1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1
1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn bei mindestens zwei
Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von = 140 mmHg systolisch
und/oder = 90 mmHg diastolisch gemessen werden. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische
Messungen, die durch eine Arztin oder einen Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundsétzlich in einer
medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden, und gilt unabhangig von Alter oder vorliegenden Begleiterkran-
kungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaB den nationalen Empfehlungen durchzu-
fihren.

1.5.4.1.2 Therapeutische MaBnahmen bei Hypertonie

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele (insbe-
sondere Nummern 1 und 3) angestrebt werden. Hierflr ist mindestens eine Senkung des Blutdrucks auf Werte
systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg anzustreben.

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten. Insbesondere kdn-
nen solche Schulungen angeboten werden, die bei diesen Patientinnen oder Patienten auf klinische Endpunkte
adaquat evaluiert sind.

Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditdten und der Patientenpréferen-
zen 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, kon-
trollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.
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Dabei handelt es sich um folgende Wirkstoffgruppen:
— Diuretika,
— Betal-Rezeptor-selektive Betablocker,

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer), bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit oder speziel-
len Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen Wirkstoffgruppen verordnet wer-
den sollen, ist die Patientin oder der Patient darliber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege
zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.5.4.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und mit einem stark erhéhten Risiko fur makroangio-
pathische Komplikationen beziehungsweise mit einer koronaren Herzkrankheit sollen mit einem Statin behan-
delt werden.

1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsétzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen (zum Beispiel
kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen) — unter Beachtung der Kontraindikationen und/oder der Unver-
traglichkeiten — Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen Faktoren bei Patien-
tinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder den Arzt zu priifen, inwieweit Patien-
tinnen und Patienten von psychotherapeutischen, psychiatrischen und/oder verhaltensmedizinischen MaBnah-
men profitieren kdnnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstérungen)
soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. Auf Grund der haufigen und bedeutsamen
Komorbiditat vor allem bei Patientinnen und Patienten mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression
besondere Beriicksichtigung finden.

1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedurfen einer speziellen interdisziplindren Be-
treuung. Durch Optimierung der Blutglukosewerte vor und wéhrend der Schwangerschaft kdnnen die materna-
len und fetalen Komplikationen deutlich reduziert werden. Die Einstellung ist grundsatzlich als intensivierte
Therapie mittels Mehrfach-Injektionen oder mit einer programmierbaren Insulinpumpe (CSIl) durchzufihren.
Die prékonzeptionelle 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 bertcksichtigen.

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 einzelne Aspekte in den strukturierten Behandlungsprogrammen
besondere Beriicksichtigung finden:

1.7.1 Therapieziele

Folgende Ziele stehen bei der medizinischen Betreuung von Kindern und Jugendlichen 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 moglichst normnahe Blutglukoseeinstellung sowie die friihzeitige Erkennung und Behandlung von zu-
sétzlichen Risikofaktoren (zum Beispiel Hypertonie, Dyslipiddmie, Adipositas, Rauchen) voraus,

3. altersentsprechende korperliche Entwicklung (L&ngenwachstum, Gewichtszunahme, Pubertétsbeginn),
altersentsprechende geistige und kérperliche Leistungsfahigkeit,

4. mdglichst 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 ein-
bezogen werden, Selbststandigkeit und Eigenverantwortung der Patientinnen und Patienten sind alters-
entsprechend zu stérken.

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 fur die Familie und die Kinder méglich ist. Die Durchflhrung einer intensivierten Insulintherapie mittels
kontinuierlicher subkutaner Insulininfusionstherapie (CSIl) kann vor allem bei sehr jungen Kindern oder bei

Sk



1566 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2009 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 29. Juni 2009

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger.de

Jugendlichen mit besonderen Problemen Vorteile haben. Die Insulintherapie soll individuell auf das jeweilige
Kind oder den jeweiligen Jugendlichen zugeschnitten sein und regelméaBig Uberdacht werden, um eine mog-
lichst gute Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren Hypoglykdmien sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreuungspersonen erhalten Zu-
gang zu strukturierten, nach Mdglichkeit evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstdnden durchgefiihrt werden. Die Schulungen kdnnen als
Gruppen- oder Einzelschulung erfolgen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand beriicksich-
tigen.

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der P&diatrie soll das Ziel verfolgen, das eigen-
verantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen und in besonderem MaBe auch die ihrer
Betreuungspersonen zu férdern und zu entwickeln. Das Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu
bertcksichtigen.

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 einzurdumen.
Hierzu kann auch die Beratung Uber die verschiedenen Mdéglichkeiten der Rehabilitation gehéren. Die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden
Diagnostik oder Behandlung bedirfen. Bei psychischen Beeintrdchtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel
Essstdrungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spatestens nach flnf Jahren Diabetesdauer, grund-
satzlich jedoch ab dem elften Lebensjahr, jéhrlich bezlglich einer diabetischen Retinopathie gemaB Ziffer 1.5.1.3
sowie einer diabetischen Nephropathie gemaB Ziffer 1.5.1.2 untersucht werden.

Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 mindestens ab einem Alter
von elf Jahren vierteljghrlich gemessen werden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die Zusammenarbeit aller
Sektoren (ambulant, station&r) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte Versor-
gungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der Patient zur Lang-
zeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder erméchtigte koordinierende Arztin oder einen
zugelassenen oder ermachtigten koordinierenden Arzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fur die vertrags-
arztliche Versorgung zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach § 116b des Funften Buches Sozialgesetz-
buch an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt. Dies missen diabetologisch besonders qualifizierte
Arzte oder Einrichtungen sein.

In Einzelfallen kann die Koordination auch von Hauséarztinnen oder Hauséarzten im Rahmen ihrer in § 73 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben in enger Kooperation mit einer diabetologisch be-
sonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer diabetologisch be-
sonders qualifizierten Einrichtung wahrgenommen werden.

Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 16 Jahren grundsétzlich, unter 21 Jahren fakultativ
durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Padiaterin, einen diabetologisch besonders qualifizierten P&-
diater oder eine diabetologisch besonders qualifizierte padiatrische Einrichtung. In begriindeten Einzelféllen
kann die Koordination durch eine Arztin, einen Arzt oder eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von
Kindern und Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, vom koordinierenden Arzt oder von der koordinierenden
Einrichtung zur jeweils qualifizierten Fachérztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Ein-
richtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, der koordinierende Arzt oder die koordi-
nierende Einrichtung eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu anderen Fachéarzten oder Einrich-
tungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fur die Behandlung der Patientin oder des Patienten nicht
ausreicht:

1. bei FuB-Lasionen Wagner-Stadium 2-5 und/oder Armstrong-Klasse C oder D in eine fir die Behandlung des
diabetischen FuBsyndroms qualifizierte Einrichtung,

2. zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut (vergleiche 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 (vergleiche Ziffer 1.6),
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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 héchstens sechs Monaten zur jeweils
qualifizierten Fachérztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung.

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

1. bei signifikanter Kreatinin-Erhdhung beziehungsweise bei Einschrankung der Kreatinin-Clearance zum Neph-
rologen,

2. bei Vorliegen makroangiopathischer einschlieBlich kardialer Komplikationen zur jeweils qualifizierten Fach-
arztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung,

3. bei allen diabetischen FuB-Lasionen in eine fiir die Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizierte
Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaBem Ermessen Uber eine Uberweisung.

Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben, ist ergdnzend zu den oben aufgefihrten Indikatio-
nen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils quali-
fizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung zu veranlassen. Dies gilt ebenso, wenn die Koordination im
Falle von Kindern und Jugendlichen durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Arztin oder einen dia-
betologisch besonders qualifizierten Arzt ohne Anerkennung auf dem Gebiet der Kinder- und Jugendmedizin
erfolgt. In diesem Fall ist bei den folgenden Indikationen eine Uberweisung zur diabetologisch qualifizierten
Péadiaterin, zum diabetologisch qualifizierten Padiater oder zur diabetologisch qualifizierten pédiatrischen Ein-
richtung zu veranlassen:

1. bei Erstmanifestation in eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

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

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

4. bei Vorliegen makroangiopathischer einschlieBlich kardialer Komplikationen in eine diabetologisch qualifi-
zierte Einrichtung,

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

6. bei Nichterreichen eines HbA1c-Wertes unter dem etwa 1,2-fachen der oberen Norm der jeweiligen Labor-
methode nach maximal sechs Monaten Behandlungsdauer in eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

7. bei Abschluss der akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation (zum
Beispiel schwere Hypoglykdmie, Ketoazidose) in eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaBem 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:

1. Notfall (in jedes Krankenhaus),

2. ketoazidotischer Erstmanifestation in eine diabetologisch qualifizierte stationdre Einrichtung oder ein dia-
betologisch qualifiziertes Krankenhaus,

3. Abklarung nach wiederholten schweren Hypoglykamien oder Ketoazidosen in ein diabetologisch qualifizier-
tes Krankenhaus,

4. Verdacht auf infizierten diabetischen FuB neuropathischer oder angiopathischer Genese sowie bei akuter
neuroosteopathischer FuBkomplikation in ein fir die Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizier-
tes Krankenhaus,

5. Nichterreichen eines HbA1c-Wertes unter dem etwa 1,2-fachen der oberen Norm der jeweiligen Laborme-
thode nach in der Regel sechs Monaten (spétestens neun Monaten) Behandlungsdauer in einer ambulanten
diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor einer Einweisung in diabetologisch qualifizierte stationare Ein-
richtungen ist zu priifen, ob die Patientin oder der Patient von einer stationaren Behandlung profitieren kann,

6. Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise bei schwer-
wiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel ungeklarten Hypoglykdmien oder Ketoazidosen) in padia-
trisch diabetologisch qualifizierte stationére Einrichtungen,

7. gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine diabetologisch qualifizierte statio-
nare Einrichtung, die zur Durchfiihrung von strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen (ent-
sprechend Ziffer 4.2) qualifiziert ist,
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8. gegebenenfalls zur Durchfiihrung eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms (entspre-
chend Ziffer 4.2) von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 im stationdren Bereich,

9. gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSlI),
10. gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes mellitus Typ 1.
Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaBem Ermessen (iber eine Einweisung.
1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von Komplikationen oder
Begleiterkrankungen zu priifen, ob die Patientin oder der Patient mit Diabetes mellitus Typ 1 von einer Rehabi-
litationsleistung 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 férdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 1 und seine Begleit-
und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2. Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausflihrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 gelten entsprechend.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, 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 mit-
wirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 3.1 der Anlage 1 gelten entsprechend mit der MaBgabe, dass die Teilnahmeerklarung
flr Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kdnnen in das strukturierte Behandlungsprogramm
eingeschrieben werden, wenn — zusétzlich zu den in Ziffer 3.1 genannten Voraussetzungen - eine Insulinthera-
pie gemaB Ziffer 1.3.4 eingeleitet wurde oder durchgefihrt wird.

4. Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Die Ausflihrungen zu Ziffer 4 der Anlage 1 gelten entsprechend.
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 beziiglich der
sektorentbergreifenden Zusammenarbeit und der Einschreibekriterien nach Ziffer 3 ab. Die Vertragspartner
definieren Anforderungen an die fir die strukturierten Behandlungsprogramme relevante, wéhrend des Pro-
gramms stattfindende regelmaBige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. Sie kdnnen die dauerhafte
Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abh&ngig machen.

4.2 Schulungen der Versicherten

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem MaBe von einer eigensténdig
durchgefiihrten Insulintherapie, einschlieBlich einer eigenstédndigen Anpassung der Insulindosis auf der Basis
einer Stoffwechselselbstkontrolle. Die dazu notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten werden im Rahmen eines
strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms vermittelt. Vor diesem Hintergrund ist die Bereitstellung
solcher Schulungs- und Behandlungsprogramme unverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Behandlungs-
programms. Aufgabe der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ist es, die Patientinnen und Pa-
tienten Uber den besonderen Nutzen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms zu informieren
und ihnen die Teilnahme nahe zu legen. Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und deren
Betreuungspersonen mussen unter Berlicksichtigung des individuellen Schulungsstandes Zugang zu struktu-
rierten, bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen und
publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen erhalten. Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die
Verbesserung der Stoffwechsellage belegt sein. Die Schulung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 soll in einer qualifizierten Einrichtung erfolgen. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicher-
zustellen. Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegten strukturierten medizinischen Inhalten der Programme nach
§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch herzustellen. Der bestehende Schu-
lungsstand der Versicherten ist zu berilicksichtigen. Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die
angewandt werden sollen, gegenlber dem Bundesversicherungsamt benannt werden.

5. Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

Die Ausfuhrungen zu Ziffer 5 der Anlage 1 gelten entsprechend.”
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Artikel 2
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2009 in Kraft.

Bonn, den 23. Juni 2009

Die Bundesministerin fir Gesundheit
Ulla Schmidt
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