BAnz AT 18.09.2014 B4

Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemei._nsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie

Vom 19. Juni 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Juni 2014 beschlossen,
die Richtlinie zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme nach 8 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fas-
sung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT 26.06.2014 B3; AT 26.08.2014 B2) wie folgt zu andern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 2 wird folgender 8§ 2a angefugt:

»8 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

(1) Die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder ihrer Verbdnde gemaf 8137f Abs. 4
SGB V haben folgende Angaben zu enthalten, wobei die Darstellung kassenspezi-
fisch erfolgt:

a)

b)

c)
d)

f)

9)

h)

Zweck und Hintergrund: Bericht gemafR® § 137f Abs. 4 Satz 2 SGBV auf der
Grundlage der DMP-Anforderungen-Richtlinie

Name der jeweiligen Krankenkasse sowie ggf. des Dienstleisters
Indikationsbereich: jeweilige Indikation, auf die sich der Bericht bezieht

Réaumlicher Geltungsbereich: jeweils fur die Region, fir die von der Krankenkasse
ein zugelassenes DMP angeboten wird. Sofern eine Krankenkasse flir mehrere
Regionen eine Zulassung hat, kann der Bericht tiber die Regionen zusammenge-
fasst werden. Dabei ist je Region zu kennzeichnen, wenn das DMP weniger als
12 Monate angeboten wurde.

Berichtszeitraum: ein Kalenderjahr

Zahl der teilnehmenden Versicherten: maf3geblich ist der 31.12. des Jahres, fur
den der Bericht erstellt wird

Weitere optionale Aussagen, wie z.B. die Altersverteilung der teilnehmenden Ver-
sicherten oder die Art des Datenflusses

Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren und Qualitatssicherungsmafinahmen: Darstel-
lung der vertraglich vereinbarten, durch die Krankenkassen gegentber den am
Programm teilnehmenden Versicherten durchzufihrenden Qualitatssicherungs-
maflnahmen sowie der dazu zugrunde liegenden Qualitatsziele und -Indikatoren
in allgemeinverstandlicher Form.

Hierzu gehdren insbesondere:
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aa. MalBnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fur Versicherte,

bb. Malinahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten,

cc. Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fir eingeschrie-
bene Versicherte.

Die Darstellung umfasst die Beschreibung der QualitatssicherungsmalRnahme, die
Angabe des zugrunde liegenden Qualitatsziels und die Anzahl der DMP-
Teilnehmer, die mit der MaRnahme im Berichtsjahr versorgt wurde. Falls ein Qua-
litatsindikator und ein Zielwert bzw. ein Zielwertbereich vereinbart wurden, sind
diese ebenfalls mit der Angabe des im Berichtsjahr erreichten Wertes zu berich-
ten. Alle Inhalte und Ergebnisse sind allgemeinverstandlich darzustellen. Den
Krankenkassen steht frei, zusatzlich zu den vertraglich vereinbarten weitere im
Programm vorgesehene QualitatssicherungsmalRnahmen darzustellen.

i) Beendigung der Teilnahme: Anzahl der Versicherten, die ihre Teilnahme im Be-
richtszeitraum beendeten (Anzahl der Beendigungen insgesamt sowie nach KV-
Bereich)

j) Grinde der Beendigung der Teilnahme: Tod, Ende Mitgliedschaft bei der Kran-
kenkasse, Beendigung der Teilnahme durch den Versicherten, fehlende aktive
Teilnahme des Versicherten (zwei fehlende aufeinander folgende Dokumentatio-
nen, zwei nicht wahrgenommene Schulungen innerhalb von 12 Monaten)

(2) Die Ubermittlung des Berichts an das Bundesversicherungsamt hat durch die Kranken-
kasse oder durch einen von ihr beauftragten Dritten bis spatestens zum 01.10. des auf
das Berichtsjahr folgenden Jahres zu erfolgen. Die Krankenkassen haben den Bericht
zeitnah in geeigneter Form der Offentlichkeit zuganglich zu machen. Das erste Berichts-
jahr ist das Jahr, in dem diese Regelung in Kraft tritt.”

2. § 6 wird wie folgt neu gefasst:

.8 6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Pro-
grammen (Evaluation)

(1)

(2)

1.

Dieser Paragraph regelt die Anforderungen an die Evaluation und l6st die nach § 321
Satz 4 SGB V geltenden Anforderungen des §28g RSAV in der bis zum
31. Dezember 2011 geltenden Fassung ab. Die medizinischen Evaluationsparameter
werden in der jeweiligen Ziffer 5 der Anlagen dieser Richtlinie normiert. Mit dem In-
krafttreten der jeweiligen indikationsspezifischen Regelung zur Evaluation findet eine
durchgangige Evaluation statt, da Grundlage fiir die medizinischen Evaluationspara-
meter in der jeweiligen Anlage die fortlaufende Dokumentation ist und der erste Eva-
luationszeitraum nach dieser Richtlinie auch den Zeitraum seit der letzten Evaluation
umfasst.

Die Evaluation soll dem G-BA insbesondere Erkenntnisse fiir die Uberprifung und
Weiterentwicklung der Vorgaben an die Behandlung in den Programmen liefern. Die-
ses Ziel soll grundsatzlich durch zwei Bestandteile der Evaluation erreicht werden:

Eine regelméaRige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung in-
nerhalb der fir dieselbe Krankheit zugelassenen Programme.

Ein Vergleich der Versorgung von Patienten innerhalb der fur dieselbe Krankheit
zugelassenen Programme mit Patienten, die aulRerhalb der Programme versorgt
werden.



BAnz AT 18.09.2014 B4

(3) Fur die Evaluationsberichte nach Abs. 2 Satz 2 Ziffer 1 gelten die folgenden Anforde-
rungen:

1. Die auf Bundesebene aggregierten Evaluationsergebnisse sind kassenarteniber-
greifend, fur jede nach dieser Richtlinie geregelte Indikation zu erstellen und in ei-
nem Evaluationsbericht darzustellen.

2. Der Beginn des Evaluationszeitraums ist der Beginn des jeweiligen DMP (Zeitpunkt
der frihesten Zulassung eines DMP in Deutschland). Der Evaluationszeitraum fur
den erstmalig zu erstellenden Evaluationsbericht endet am 31.12. des Jahres des
Inkrafttretens der jeweiligen indikationsspezifischen Anlage. Die Analysen sowie der
Bericht sind alle 36 Monate zu aktualisieren, das hei3t das Ende des Evaluations-
zeitraums der Folgeberichte verschiebt sich um jeweils 36 Monate. Dies entspricht
dem Bewertungszeitraum nach § 137g Abs. 3 Satz 2 SGB V. Abweichungen vom
Evaluationszeitraum und somit vom Bewertungszeitraum kénnen in den indikations-
spezifischen Anlagen geregelt werden. Der Bericht ist durch die Krankenkassen
bzw. deren Verbande oder von ihnen beauftragten Dritten spéatestens 18 Monate
nach Ende des jeweiligen Evaluationszeitraums zu veroéffentlichen und dem G-BA
zur Kenntnis zu geben.

3. Im Evaluationsbericht sind mindestens folgende Inhalte darzustellen:
a. Fragestellung geman Ziffer 3.d.
b. Auswertungsmethodik
c. Beschreibung der Datengrundlagen
I. Anzahl der datenliefernden Krankenkassen
II. Patientenzahlen und -merkmale:

- Anzahl der Versicherten, die seit Einfiihrung des jeweiligen Programms
eingeschrieben sind bzw. waren, mit Differenzierung nach Alter und Ge-
schlecht

- Anzahl der verbleibenden Teilnehmer zum Ende des Beobachtungszeit-
raums

- Durchschnittliche Beobachtungsdauer

[II. Anzahl der teilnehmenden Arztinnen und Arzte bzw. stationdren Einrichtun-
gen

d. Auswertungen der medizinischen Evaluationsparameter entsprechend der Fest-
legung in den indikationsspezifischen Anlagen.

4. Fur die Erstellung des Berichtes wird im Sinne einer dynamischen Kohorte der Ver-
lauf aller Versicherten, in dem nach Abs. 3 Ziffer 2 beschriebenen Zeitraum, unter-
sucht. Der Beginn des flr jeden Versicherten auszuwertenden Beobachtungszeit-
raums ist das Einschreibedatum in das DMP. Der Beobachtungszeitraum endet mit
dem gemal Abs. 3 Ziffer 2 festgelegten Ende des Evaluationszeitraums bzw. mit
dem Ausscheiden des Versicherten aus dem Programm. Die medizinischen Evalua-
tionsparameter sind in Abhéngigkeit von der Dauer der Programmteilnahme darzu-
stellen.

5. In den indikationsspezifischen Anlagen kdnnen ggf. weitere Differenzierungen in der
Auswertung z.B. nach Regionen oder Populationen geregelt werden.

6. Die fur die Auswertung und Berichtserstellung erforderlichen medizinischen Daten
der Dokumentationen nach § 5 dieser Richtlinie sowie die fir die Darstellung der
nach Abs. 3, Ziffern 3.c.Il. und lll. erforderlichen administrativen Daten werden von
den Krankenkassen bzw. deren Verb&nden oder den von ihnen beauftragten Dritten
dem unabhéangigen Sachverstandigen nach 8§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGB V (Evaluator)
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in pseudonymisierter Form Ubermittelt. Einzelheiten zur Datentbermittlung (Zeit-
punkt, Format etc.) werden zwischen den Krankenkassen bzw. deren Verbanden
oder den von ihnen beauftragten Dritten und dem Evaluator abgestimmt.

(4) Der Evaluator muss die fachlichen, personellen und technischen Voraussetzungen er-
fullen, um die Evaluation entsprechend den in dieser Richtlinie vorgegebenen Anforde-
rungen durchfiihren zu kénnen. Der Evaluator hat schriftlich sdmtliche wirtschaftlichen
Kontakte der letzten drei Jahre offen darzulegen sowie schriftlich zu bestatigen, dass
keine personellen Beteiligungen seitens der Krankenkassen und Leistungserbringer an
den Organen der Geschéftsfihrung oder des Aufsichtsrates des Evaluators bestehen
sowie dass eine wirtschaftliche Unabhangigkeit besteht.

(5) Die Ergebnisse der Evaluation flieRen in die Weiterentwicklung der Vorgaben an die
Behandlung in den Programmen ein. Dartber hinaus dienen sie auch dazu, die Eva-
luationskriterien weiter zu entwickeln.

(6) Die an den strukturierten Behandlungsprogrammen gemal § 137f SGB V teilnehmen-
den Krankenkassen sind verpflichtet, sich an der Evaluation gemaf den Vorgaben die-
ser Richtlinie zu beteiligen.*

3. Anlage 1 wird wie folgt neu gefasst:

-Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Diabetes mellitus
Typ 2

Die Anlage 1 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung gilt nach § 321 SGB V weiter bis zum Inkrafttreten der Anforderungen
an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fur Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 in dieser Richtlinie. Die Ziffer 5 der Anlage 1 der
RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung ist mit § 6 dieser Richtlinie
abgeldst. Die medizinischen Evaluationsparameter fiir das strukturierte Behandlungspro-
gramm Diabetes mellitus Typ 2 werden zukiinftig in der Ziffer 5 dieser Anlage normiert.”

4. Anlage 3 wird wie folgt neu gefasst:

LAnlage 3  Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
mit Brustkrebs

Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fur
Patientinnen mit Brustkrebs in dieser Richtlinie. Die medizinischen Evaluationsparame-
ter fur das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs werden zukunftig in der Ziffer
5 dieser Anlage normiert.”

5. Die Uberschrift ,Anlage 4* wird durch ,Anlage 4 Brustkrebs — Dokumentation“ ersetzt.

6. Ziffer 5 der Anlage 5 wird wie folgt neu gefasst:

»D. Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach 8§ 6 Abs. 2 Ziffer 1 der Richtlinie sind mindestens folgende medi-
zinische Parameter auszuwerten:

Tod,

Herzinfarkt,

Schlaganfall,

Angina pectoris,

erstmaliges Auftreten einer Herzinsuffizienz,

Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

S@ P o0 T
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7.

10.

11.

i. Medikation: Einhaltung der Anforderungen geman Ziffer 1.5.2."

Die Uberschrift ,Anlage 5a“ wird durch ,Anlage 5a Anforderungen an ein Modul fir
chronische Herzinsuffizienz fir strukturierte Behandlungsprogramme fir koronare Herz-
krankheit (KHK)" ersetzt.

Ziffer 5 der Anlage 7 wird wie folgt neu gefasst:
.. Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 der Richtlinie sind mindestens folgende me-
dizinische Parameter auszuwerten:

Tod,

Herzinfarkt,

Schlaganfall,

Amputation,

Erblindung,

Nierenersatztherapie,

Diabetische Nephropathie,

Neuropathie,

auffalliger Fulstatus,

KHK,

pAVK,

Diabetische Retinopathie,
. Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

HbAlc-Werte,

Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).”

LT OS3ITARTIToIQ 0200

Anlage 9 wird wie folgt neu gefasst:

+Anlage 9 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil 1 Asthma bronchiale

Die Regelungen des Teil B Il. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung des strukturierten Behandlungsprogramms fur
Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen -
Asthma bronchiale - in dieser Richtlinie. Die medizinischen Evaluationsparameter fir das
strukturierte Behandlungsprogramm Asthma bronchiale werden zukUnftig in der Ziffer 5
dieser Anlage normiert.”

Die Uberschrift ,Anlage 10" wird durch ,Anlage 10 Asthma bronchiale — Dokumenta-
tion* ersetzt.

Anlage 11 wird wie folgt neu gefasst:

»Anlage 11 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
und Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil 2 Chronisch ob-
struktive Lungenerkrankungen (COPD)

Die Regelungen des Teil B lll. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung des strukturierten Behandlungsprogramms fir
Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen -
Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen (COPD) - in dieser Richtlinie. Die medizini-
schen Evaluationsparameter fiir das strukturierte Behandlungsprogramm COPD werden
zukunftig in der Ziffer 5 dieser Anlage normiert.”



BAnz AT 18.09.2014 B4

12. Die Uberschrift ,Anlage 12“ wird durch ,Anlage 12 Chronische obstruktive Lungener-
krankungen (COPD) — Dokumentation® ersetzt.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 19. Juni 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken


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



