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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der  strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den
Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemaR § 137f Abs. 2 SGB V regelt
der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalflig zu tberpriufen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Ziffer 1.5.1 Grundsatze der Wirkstoffauswahl
Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [1] angepasst.

Nach Beschlussfassung zur Aktualisierung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2) der
DMP-Anforderungen- Richtlinie am 21.01.2016 erfolgte ein Beschluss des G-BA zu einer
Anderung der Arzneimittel- Richtlinie zum Wirkstoff Empagliflozin (Anlage Xl der Arzneimittel-
Richtlinie; Beschlussdatum und Inkrafttreten am 01.09.2016), der die formulierte Anderung
des Anforderungstextes erforderlich macht.

Es ist die jeweils gultige Fassung der Arzneimittel-Richtlinie zu beachten.
Zu Ziffer 1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [1] angepasst. Die Diskussion tber die
kardiovaskulare Langzeitsicherheit von Kombinations-/ Eskalationstherapie zusatzlich zur
Standardtherapie ist derzeit nicht abgeschlossen, ein Schadenspotenzial ist daher auch
weiterhin nicht auszuschlieRen. Der Verweis auf die Kombinationstherapie mit Empagliflozin
bei einer definierten Subgruppe unter 1.5.1 resultiert aus dem G-BA-Beschluss zu einer
Anderung der Arzneimittel- Richtlinie zum Wirkstoff Empagliflozin (Anlage Xl der Arzneimittel-
Richtlinie; Beschlussdatum und Inkrafttreten am 01.09.2016).

Zu Ziffer 1.7.3.2 Das diabetische FulRssyndrom

Bei den Ausfihrungen zu den Frequenzen der FuBBinspektion handelt es sich um
Mindestanforderungen. Zur Verdeutlichung dieses Umstandes wurde die Erganzung des
Wortes ,mindestens bei der jahrlichen und der halbjahrlichen Frequenzempfehlung
vorgenommen.

3. Burokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten

Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Am 14. Dezember 2016 wurde der Beschlussentwurf in der Sitzung Unterausschusses DMP
erarbeitet und beraten. (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

14. Dezember 2016 | UA DMP Beratung des Beschlussentwurfes, Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens




8. Marz 2017 UA DMP Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen, Anhérung und
Beschlussempfehlung an das Plenum

20. April 2017 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

Stellungnahmeverfahren

Gemal 8891 ADbs.5 Abs.5a und 8§137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die 7. Anderung der DMP-A-
RL Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses
berdhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 14. Dezember 2016 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 12. Januar 2017 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 9. Februar 2017.

Der Unterausschuss konsentierte in seiner Sitzung am 14. Dezember 2016 weiterhin, alle
stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine fristgerechte Stellungnahme zu dem
Beschlussentwurf abgeben haben, zur Anhérung nach 1. Kapitel § 12 VerfO in die Sitzung des
Unterausschusses am 8. Marz 2017 einzuladen (vgl. Anlage 4).

Es wurden vier fristgerechte, eine nicht fristgerechte und keine unaufgeforderte Stellungnahme
eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 3. Sie sind mit ihrem
Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen sowie die Anhérung wurden durch den Unterausschuss
DMP in seiner Sitzung am 8. Marz 2017 durchgefuhrt (Anlage 4).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. April 2017 beschlossen, die
DMP-Anforderungen-Richtlinie zu &ndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

6. Literaturverzeichnis

[1] Bundeséarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF).
Nationale Versorgungsleitlinie. Therapie des Typ-2-Diabetes. Langfassung. 1.Aufl. Vers.3.
August 2013, Stand: April 2014. Berlin (GER): Arztliches Zentrum fir Qualitat in der Medizin
(AZQ), 2014 http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/diabetes2/dm2_therapie/pdf/nvi-
t2dtherapie-lang-3.pdf, Zugriff am 07.10.2014.

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Kurztitel der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahmen

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung



Berlin, den 20. April 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Informationen zum Verteiler fir das Stellungnahmeverfahren
nach 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und 8§ 91 Abs. 5und 5a SGB V

(Stand: 14.12.2016)

e Bundesarztekammer
e Bundespsychotherapeutenkammer
e Bundeszahnarztekammer

¢ Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

e Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

e Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

e Deutsche Gesellschaft fur medizinische Rehabilitation e.V.

e Deutscher Heilbaderverband e.V.

e Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V.

e Verband Physikalische Therapie e.V.

¢ Deutsche Rentenversicherung Bund

e Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V.

e Deutscher Diabetiker Bund e.V.

e Bundesversicherungsamt

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)

Non-AWMF-Fachgesellschaften:

e Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa (BDIZ
EDI)

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS)
Europaische Vereinigung fur Vitalitat und Aktives Altern e.V. (EVAA)
Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

GwG — Gesellschaft fur Personzentrierte Psychotherapie und Beratung
e.V. (vormals: Gesellschaft fir wissenschaftliche
Gesprachspsychotherapie e.V. (GWG))

e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
7. Anderung der: DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus
Typ 2)

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (26.06.2014
B3, BAnz AT 26.08.2014 B2), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V
[Veroffentlichungsnummer]), wie folgt zu &ndern:

I.  Anlage 1 ,Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Diabetes
mellitus Typ 2 “ wird wie folgt geandert

1) Ziffer 1.5.1 wird wie folgt ge&ndert:

a) Im Spiegelstrich ,SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine)* werden folgende Worter
angefugt: ,,, auRer Empagliflozin in der unten genannten Indikation“.

b) Unter dem letzten Spiegelstrich wird folgender Satz angeflgt: ,Patientinnen und
Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung, die mit Medikamenten
zur Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren behandelt werden, kénnen bei
unzureichender Kontrolle des Diabetes mellitus / bei unzureichender
Blutzuckerkontrolle von Empagliflozin in Kombination mit mindestens einem
weiteren oralen Antidiabetikum und/oder mit Insulin profitieren.”

2) Ziffer 1.5.3 wird folgender Satz angefugt: ,Zur Kombinationstherapie mit Empagliflozin
siehe Nummer 1.5.1."

3) Ziffer 1.7.3.2 wird wie folgt geandert: In der Tabelle wird das Wort ,jahrlich* durch die
Worter ,Mindestens jahrlich® und die Worter ,alle 6 Monate* durch die Worter
.Mindestens alle 6 Monate*“ ersetzt.

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Veroffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals, nicht jedoch vor dem TT. Monat JJJJ, in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus
Typ 2)

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der  strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den
Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemaR § 137f Abs. 2 SGB V regelt
der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalflig zu tberpriufen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Ziffer 1.5.1 Grundsatze der Wirkstoffauswahl
Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [1] angepasst.

Nach Beschlussfassung zur Aktualisierung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2) der
DMP-Anforderungen- Richtlinie am 21.01.2016 erfolgte ein Beschluss des G-BA zu einer
Anderung der Arzneimittel- Richtlinie zum Wirkstoff Empagliflozin (Anlage Xl der Arzneimittel-
Richtlinie; Beschlussdatum und Inkrafttreten am 01.09.2016), der die formulierte Anderung
des Anforderungstextes erforderlich macht.

Zu Ziffer 1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [1] angepasst. Die Diskussion tber die
kardiovaskuléare Langzeitsicherheit von Kombinations-/ Eskalationstherapie zusatzlich zur
Standardtherapie ist derzeit nicht abgeschlossen, ein Schadenspotenzial ist daher auch
weiterhin nicht auszuschlieBen. Der Verweis auf die Kombinationstherapie mit Empagliflozin
bei einer definierten Subgruppe unter 1.5.1 resultiert aus dem G-BA-Beschluss zu einer
Anderung der Arzneimittel- Richtlinie zum Wirkstoff Empagliflozin (Anlage XII der Arzneimittel-
Richtlinie; Beschlussdatum und Inkrafttreten am 01.09.2016).

Zu Ziffer 1.7.3.2 Das diabetische FulRssyndrom

Bei den Ausfihrungen zu den Frequenzen der FuBinspektion handelt es sich um
Mindestanforderungen. Zur Verdeutlichung dieses Umstandes wurde die Erganzung des
Wortes ,mindestens” bei der jahrlichen und der halbjahrlichen Frequenzempfehlung
vorgenommen.

3. Burokratiekostenermittiung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten

Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Am 14. Dezember 2016 wurde der Beschlussentwurf in der Sitzung Unterausschusses DMP
erarbeitet und beraten. (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

14. Dezember 2016 | UA DMP Beratung des Beschlussentwurfes, Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens




Anlage 2 der Tragende Grunde

T. Monat JJJJ UA DMP Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen, Anhérung und
Beschlussempfehlung an das Plenum

T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

Stellungnahmeverfahren

GemalR 8891 ADbs.5 Abs.5a und §137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der DMP-A-
RL Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses
berdhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 14. Dezember 2016 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist flr die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

[Stellungnahmen]

Die Auswertung der Stellungnahme wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung
am T. Monat JJJJ durchgefuhrt (Anlage 4).

[Anhdrung] (vgl. Anlage 4).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die
DMP-Anforerungen-Richtlinie zu &ndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

6. Literaturverzeichnis

[1] Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF).
Nationale Versorgungsleitlinie. Therapie des Typ-2-Diabetes. Langfassung. 1.Aufl. Vers.3.
August 2013, Stand: April 2014. Berlin (GER): Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin
(AZQ), 2014 http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/diabetes2/dm2_therapie/pdf/nvi-
t2dtherapie-lang-3.pdf, Zugriff am 07.10.2014.

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Kurztitel der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahmen

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den T. Monat JJJJ
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 2 der Tragende Grunde

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
7. Anderung der: DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus
Typ 2)

Servicedokument mit sichtbar eingearbeiteten Anderungen in
den vom Beschlussentwurf (Anlage 1) betroffenen Abschnitten

Stand: 12.01.2017

Blaue Schrift: Erganzungen im Vergleich zur aktuell gtltigen DMP-Anforderungen-Richtlinie

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3, BAnz AT 26.08.2014 B2), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer]), wie folgt zu andern:

Handlungsanweisung und Verortung einer Anderung der Richtlinie/Regelungen ,in die
Richtlinie/Regelungen aufzunehmender Wortlaut*

I. Die Richtlinie wird wie folgt geandert

1.5.1 Grundsatze der Wirkstoffauswahl

Bei der Wirkstoffauswahl zur antidiabetischen Therapie sind neben der Beachtung von
Zulassung, Verordnungsfahigkeit und Kontraindikationen prinzipiell folgende Kriterien zu
bertcksichtigen:

- Beleg der Wirksamkeit anhand klinisch relevanter mikro- und makrovaskularer
Endpunkte

- Eignung von Wirkungsmechanismus, Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil (z. B. Risiko
von Hypoglykdmien und Gewichtszunahme), Arzneimittelinteraktionen und
Pharmakokinetik fur die individuelle Indikationsstellung

- individuelle Wirkung und Vertraglichkeit
- Patientensicherheit

- individuelle Patientenbedurfnisse im Sinne eines ,shared-decision-making".

Kontrollierte Studien mit klinischen Endpunkten (Tod, Infarkt, Herzinsuffizienz,
Niereninsuffizienz, = Amputation u.a.) sind das wichtigste Instrument zum
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Wirksamkeitsnachweis einer Therapie und daher auch wichtigste Grundlage aller
Therapieentscheidungen.

Antidiabetika mit gesicherter gunstiger Beeinflussung klinischer Endpunkte:
- Metformin

- Sulfonylharnstoffe (SH) Glibenclamid und Gliclazid

— Insulin.

Antidiabetika ohne gesicherte glinstige Beeinflussung klinischer Endpunkte:
- Alpha-Glukosidasehemmer

DPP-4-Inhibitoren (Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren, Gliptine)

- SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine), auRer Empagliflozin in der unten genannten Indikation
- Glinide

- GLP-1-Rezeptoragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga)

- Andere Antidiabetika (z B. Glimepirid)

Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung, die mit
Medikamenten zur Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren behandelt werden, kdnnen bei
unzureichender Kontrolle des Diabetes mellitus / bei unzureichender Blutzuckerkontrolle von
Empagliflozin in Kombination mit mindestens einem weiteren oralen Antidiabetikum und/oder
mit Insulin profitieren.

1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Reicht die primare Monotherapie nicht aus, um das HbAlc-Ziel zu erreichen, kann eine
Kombination mehrerer Antidiabetika helfen, den Blutzucker besser zu kontrollieren. Fir solche
Therapieregime liegen derzeit keine Langzeitstudien vor, die einen Nutzen in Bezug auf
klinische Endpunkte bzw. die Langzeitsicherheit belegen. Umso sorgfaltiger muss eine
Nutzen-Schaden-Abwagung vorgenommen werden.

Zur Kombinationstherapie mit Empagliflozin siehe Nummer 1.5.1.

1.7.3.2 Das diabetische Fu3syndrom

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

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen mindestens einmal jahrlich
erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive Malinahmen (z. B. Selbstinspektion und
ausreichende Pflege der FuRe) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich des
Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen
Schutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen FufRsyndroms sollte
stadiengerecht orthopadietechnisch unter Berticksichtigung der sekundaren diabetogenen
FuRRschaden, Funktionseinschrdnkungen und der Ful3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren Ful3pulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der FulZinspektion, einschliellich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:

2
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Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriellen | alle 3 Monate oder haufiger
Verschlusskrankheit und/oder Risiken wie Fuf3deformitaten
(ggf. infolge  Osteoarthropathie), Hyperkeratose  mit
Einblutung, Z.n. Ulkus, Z.n. Amputation

Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie, bei denen eine verletzungsfreie
und effektive Hornhautabtragung und/oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt werden
kann, ist die Verordnung einer podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FulRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf bzw.
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im
Rahmen eines diabetischen FuRRsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fir die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem Fuf3syndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Verdffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals, nicht jedoch vor dem TT. Monat JJJJ, in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Anlage 3 der Tragenden Grunde

Von: Christian Krinke

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 1
(DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Datum: Donnerstag, 12. Januar 2017 14:11:55

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bedanken wir uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme in vorbezeichneter
Angelegenheit und teilen mit, dass wir auf eine Stellungnahme verzichten.

Mit freundlichen Grufken
lhr APH Bundesverband e. V.

Christian Krinke
Referent Betriebswirtschaft/ambulante Pflege

APH Bundesverband e. V.

Karlsruher Stralte 2b

30519 Hannover

Tel.: 0511-875980, Fax: 0511-8759813
E-Mail:-@aph-bundesverband.de

Internet: http:://www.aph-bundesverband.de

Von: APH Bundesverband

Gesendet: Donnerstag, 12. Januar 2017 11:29

An: APH-intern

Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

von: U ' Au20 von dp@g-ha.de
Gesendet: Donnerstag, . Januar :

An: Cammin, Alexander ) )
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anderung der
Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen gemaf §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz
5SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen Grif3en

gez. i. A. Karola Pétter-Kirchner

stellvertretende Abteilungsleiterin der Abteilung

Qualitatssicherung und sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. med. Johannes Riickher, M.Sc.

Referent

Abteilung Qualitatssicherung und sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Alexander Cammin
Sachbearbeiter


mailto:Krinke@aph-bundesverband.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
http:http:://www.aph-bundesverband.de
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Abteilung Qualitatssicherung und sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Wegelystrasse 8

D-10623 Berlin

Telefon: +49 30 275838
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: alexander.cammin@g-ba.de

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

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlief3lich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten
bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede
unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder
Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.
This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are
not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use,
dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-
mail in error please notify G-BA.


mailto:alexander.cammin@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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GESELLSCHAFT FUR PERSONZENTRIERTE
PSYCHOTHERAPIE UND BERATUNG e.V.

Referentin fiir fachverbandliche
Aufgaben

GWG — Gesellschaft fiir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V.
Bundesgeschiftsstelle Melatengiirtel 125a-50825 Kéln

Sarah Owega

An den Gemeinsamen Bundesau
esausschuss Durchwahl: 0221 925908-18

Postfach 12 06 06 Fax: 0221-251276
10596 Berlin

Sprechzeiten: Di und Do 9:30-12 Uhr
per E-Mail an dmp@g-ba.de owega@gwg-ev.org

17.01.2017

Stellungnahme zur Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 1 (DMP
Diabetes mellitus Typ 2)

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir Ihre E-Mail und Einladung. Bzgl. der Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes
mellitus Typ 2) verzichtet die GwG e.V. auf eine schriftliche und mindliche Stellungnahme.

Mit freundlichen GriiRen,

(S. OLee—

i.A. Sarah'Ov(ega

GwG
Gesellschaft fir Personzentrierte

Psychotherapie und Beratung e.V.

Melatengirtel 125 A
50825 KgIn
Deutschland

Tel.: 0221 925908-0
Fax: 0221 925908-19
gwg@gwg-ev.org
WWW.gwg-ev.org

VORSTAND

1. Vorsitzende: Birgit Wiesemdiller

2. Vorsitzende: Dagmar Nuding
Schriftfiihrerin: Cathrin Germing
Schatzmeister: Oliver Wiintsch
Psychotherapie: Kerstin Engel

BUNDESGESCHAFTSFUHRER
Michael Barg

Amtsgericht KéIn VR 7740

Sparkasse KélnBonn
IBAN: DE34 3705 0198 0020 8329 78
BIC: COLSDE 33

Postbank
IBAN: DE05 2001 0020 0352 6832 04
BIC: PBNKDEFF

USt.-Id. DE 122 661 846
Steuer-Nr. 217/5955/0935
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( Pk

BPIK KlosterstraBe 64 10179 Berlin

Herrn

Dr. Johannes Rickher

Abteilung QS-V

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralie 8

10623 Berlin

-per E-Mail-

Berlin, 18. Januar 2017

Beschlussentwurf iiber die 7. Anderung der DMP-Anforderun-
gen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Dia-
betes mellitus Typ 2)

Stellungnahme der BPtK

Sehr geehrter Herr Dr. Rickher,

vielen Dank fir lhre E-Mail vom 12. Januar 2017 und die Méglich-
keit zur Stellungnahme. Da die im Beschlussentwurf geplanten An-
derungen den Bereich psychischer Belastungen und komorbider
psychischer Erkrankungen bei Diabetes mellitus Typ 2 nicht betref-
fen, verzichten wir auf die Abgabe einer Stellungnahme und werden
demzufolge auch nicht an der miindlichen Anhérung im Unteraus-
schuss DMP teilnehmen.

Mit freundlichen GruRRen

. o~ e
Christina Tophoven

BundesPsychotherapeutenKammer

KlosterstraBe 64
10179 Berlin

Tel.: 030 27 87 85-0

Fax: 030 27 87 85-44

info@bptk.de
www.bptk.de

Vorstand:

Dr. Dietrich Munz

Prasident

Dr. Nikolaus Melcop
Vizeprdsident

Dipl.-Soz.P&d. Peter Lehndorfer
Vizeprésident

Dr. Andrea Benecke
Dipl.-Psych. Wolfgang Schreck

Dr. Christina Tophoven
Geschéftsfiihrerin

Deutsche Apotheker- und Arztebank
Konto: 00 05 78 72 62

BLZ: 300 606 01

BIC: DAAEDEDDXXX

IBAN: DE60 3006 0601 0005 7872 62
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BETREFF

BEZUG
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Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO ~ Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

Wegelystralie 8

10623 Berlin TELEFON  (0228) 9977994

TELEFAX  (0228) 9977991
emaL | @bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 25.01.2017
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0870

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmeverfahren geman § 91 Abs. 5a SGB V - Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
Ihr Schreiben vom 12.01.2017

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Abs. 5a SGB V danke ich Ihnen.
Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriufRen
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
3591/2017 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDE E.V. |

Postfach 210 280 | 50528 Kdln

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Disease Management

Programme
Wegelystral3e 8
10623 Berlin

Per E-Mail: dmp@g-ba.de
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Kdéln, 30. Januar 2017

Stellungnahmerecht gemafl 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5
SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Beschlussentwurf tber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Sehr geehrter Herr Dr. Ruckher,

wir halten die Abgabe einer Stellungnahme fiir den Bereich Heilmittel fur nicht

erforderlich.

Ute Repschlager

— Vorsitzende
GESCHAFTSSTELLE TELEFON
Deutzer Freiheit 72-74 TELEFAX
50679 Koln E-Mail

INTERNET

Mit freundlichen GriRRen

(02 21) 98 10 27 28
(02 21) 98 10 27 24
info@shv-heilmittelverbaende.de
www.shv-heilmittelverbaende.de

o

Heinz Christian Esser
Geschéftsfihrer

BANKVERBINDUNG

Sparkasse K6InBonn

IBAN DE57 3705 0198 1931 9206 47
BIC COLSDE33


mailto:info@shv-heilmittelverbaende.de
mailto:dmp@g-ba.de
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Von: Baldus. Angelika

An: dmp@g-ba.de

Cc:

Betreff: Stellungnahmerecht gemar 8§ 91 Abs.5, Abs. 5a und 137 f Abs. 2 Satz 5 SGB V
Datum: Freitag, 3. Februar 2017 14:27:41

Anlagen: image001.qif

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Sinne des Stellungnahmerechts gemaRl §§ 91 Abs.5, Abs. 5a und 137 f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Beschlussentwurf Gber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinien (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

hat der Deutsche Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. kein Eingabe zur
Verfligung.

Die Anderungen beziehen sich weitestgehend auf pharmakologische Kontexte.

Mit besten GriiRen
Angelika Baldus

Deutscher Verband fir Gesundheitssport
und Sporttherapie e.V.

DVGSe.V.

Vogelsanger Weg 48

50354 Hirth — Efferen

Fon: I

ro: I
E-Mail: dvgs@dvgs.de

www.dvgs.de
Geschéftsfihrerin: Angelika Baldus

AG Bruhl — Vereinsregister-Nr.: VR 0896
Sitz Hurth Efferen


mailto:Angelika.Baldus@dvgs.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dvgs@dvgs.de
http://www.dvgs.de/

DVGS
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Deutsche Diabetes Gesellschaft

Albrechtstral3e 9
10117 Berlin

Tel 030/3116937-0
Fax030/3 1169 37-20
E-Mail: info@ddg.info
www.ddg.info

Berlin, 30.1.2017

Stellungnahme der Deutschen Diabetes Gesellschaft zum Beschlussentwurf
des G-BA uber die 7. Anderung der: DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

vom 12. 01. 2017.

Die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) begrii3t grundsatzlich sehr die Anderung zu
Ziffer 1.5.1 "Grundsatze der Wirkstoffauswahl”, in der nun die Ergebnisse der
Nutzenbewertung des G-BA vom 01. 09. 2016 zum SGLT-2 Inhibitor Empagliflozin
eingegangen sind. Hiermit werden die Ergebnisse der kardiovaskularen
Sicherheitsstudie "EMPA-REG-Outcome" fur die von der Therapie profitierenden
Patientengruppe bertcksichtigt [1]. Die DDG verweist in diesem Zusammenhang auch
auf ihre Stellungnahme zur DMP-Richtlinie aus dem Jahr 2015 [2] und auf die
gemeinsame Stellungnahme der DDG, der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin
(DGIM) und der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie (DGK) vom 22.06.2016 im
Rahmen der Nutzenbewertung von Empagliflozin 2016 [3]. Genauso begriif3t die DDG
die vorgesehene Anderung im Absatz 1.5.3. in dem fur die Therapieeskalation und die
Kombinationstherapie bezlglich des Einsatzes von Empagliflozin ausdriicklich noch

einmal auf Ziffer 1.5.1. hingewiesen wird.

Im gleichen Absatz 1.5.1. "Antidiabetika ohne gesicherte glnstige Beeinflussung
klinischer Endpunkte" wurde bei der Nennung der Substanzgruppen in der Rubrik GLP-
1-Rezeptoragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga) Liraglutid als ein Vertreter
der zugelassenen  GLP-1-Rezeptoragonisten mit in der LEADER-Studie
nachgewiesenem kardiovaskularen Benefit bei dem entsprechenden kardiovaskulare

bereits vorerkrankten Kollektiv nicht aufgefuhrt [4]. Die DDG schlagt aufgrund der

Diabetes erforschen und verhindern, behandeln und heilen.

Vorstand 2016/2017: Prof. Dr. Baptist Gallwitz (Prasident), PD Dr. Erhard Siegel (Past Président), Prof. Dr. Dirk Miller-Wieland (Vizeprésident), diabetesDE
Prof. Dr. Ralf Lobmann, Prof. Dr. Andreas Neu (Schatzmeister), Dr. Hans-Martin Reuter, Prof. Dr. Michael Roden (Tagungsprasident 2019), DEUTSCHE

Prof. Dr. Annette Schirmann, Prof. Dr. Jochen Seufert (Tagungsprasident 2018)
Geschéftsfiihrer: Dr. Dietrich Garlichs DIABETES

Vereinsregister: AG Berlin Charlottenburg VR 30808 B, Finanzamt: Berlin fiir Kérperschaften | St.-Nr.: 27/640/59125 HILFE
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genannten Kklinisch-wissenschaftlichen Studienlage vor, hier analog zur Nennung von
Empagliflozin bei den SGLT-2 Inhibitoren, Liraglutid bei den GLP-1 Rezeptoragonisten
aufzufuhren, auch wenn Liraglutid im Rahmen des sogenannten "Bestandsmarktes™

keiner Nutzenbewertung des G-BA unterzogen wurde.

Der Anderung der Ziffer 1.7.3.2 "Das diabetische FuBsyndrom" stimmt die DDG
vollinhaltlich zu und begriuRt die vorgeschlagene Anderung der genannten

Untersuchungsintervalle.

Al lohrae {

Prof. Dr. Baptist Gallwitz Prof. Dr. Dirk. Muller-Wieland

Prasident Vize-Prasident
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Anlage

Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes zum ,,Beschlussentwurf iiber die 7.
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie“ (Anlage 1 zum Schreiben des G-BA
vom 12.1.2017):

Zu Ziffer 1.7.3.2

Strukturierte Behandlungsprogramme dienen der Vermeidung von Uber-, Unter- und
Fehlversorgung. Nach der urspringlichen Faséung des Richtlinientextes hatten
Leistungserbringer, die Patienten ohne sensible Neuropathie haufiger als jahrlich, bzw.
Patienten mit sensibler Neuropathie haufiger als halbjahrlich auf das diabetische
FuRsyndrom untersuchen im Rahmen der Qualitatssicherung eine Rickmeldung mit Hinweis
auf das vorgesehene Intervall erhalten missen. Auch in den Qualitatsindikator ,Hoher Anteil
von Teilnehmern, bei denen angemessene Intervalle fur kinftige FuBinspektionen festgelegt
wurden” waren diese Falle nicht als ,angemessen” eingegangen. Durch die Neuformulierung
erfolgt eine Klarstellung, dass es sich um Mindestanforderungen handelt. Die Neufassung

wird seitens des BVA begrufdt.
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Ergdnzungen der Studiengemeinschaft
Orthopadieschuhtechnik e.V. mit Sitz Hannover

Stellungnahmerecht gemaR §891 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses

zu Ziffer:

1.7.3.2 Das diabetische FuRsyndrom

[.]

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen mindestens einmal jahrlich erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive MaBnahmen (z. B. Selbstinspektion und
ausreichende Pflege der FiiRe) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich des Tragens
geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie
(fehlendem Filamentempfinden) und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen
Schutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen FufSsyndroms sollte stadiengerecht
orthopddietechnisch unter Beriicksichtigung der sekunddren diabetogenen FufSschéiden,
Funktionseinschrinkungen und der FufSform erfolgen.

[...]

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der FuRRinspektion, einschlieRlich Kontrolle
des Schuhwerks, festzulegen:

2
Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich
sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate
sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriellen alle 3 Monate oder haufiger
Verschlusskrankheit und/oder Risiken wie FuRdeformitaten (ggf.
infolge Osteoarthropathie), Hyperkeratose mit
Einblutung, Z.n. Ulkus, Z.n. Amputation

[...]

Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lision im
Rahmen eines diabetischen Fufssyndroms ist die regelmdfige Vorstellung in einer fiir die Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit diabetischem FufSsyndrom qualifizierten Einrichtung zu priifen.

Die geplante Anderung der Kontrollfrequenz zur FuR- und Schuhinspektion mit dem Zusatz
Mindestens ist zu unterstitzen. Hier ist es sicherlich sinnvoll, dass bei einer sensiblen Neuropathie
die Erganzung Mindestens alle 6 Monate oder haufiger eingebracht wird, um mogliche Risiken durch
vorhandene FuBRdeformitaten abzuwenden.

Wir mochten aber nochmals darauf hinweisen, dass der Punkt qualifizierte Einrichtung einer
genaueren Definition bedarf. Hier sollte unbedingt eine Definition erfolgen, um einen
interdisziplinaren Versorgungsstandard sicherzustellen. Es ist eine Ergdnzung der Leistungserbringer
notwendig.



Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Karola Pétter-Kirchner
Wegelystr. 8

10623 Berlin
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Berlin, 09.02.2017

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

www.baek.de

Dezernat 3
Qualitdétsmanagement,
Qualitédtssicherung und
Patientensicherheit

Fon  +49 30 400 [N
Fax  +49 30 400 NI
E-Mail -@baek.de

Diktatzeichen: Zo/Wd
Aktenzeichen: 872.010

Stellungnahme der Bundesérztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V liber eine Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus

Typ 2)
Ihr Schreiben vom 12.01.2017

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner, sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 12.01.2017, in welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der Anlage 1 der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP Diabetes mellitus Typ 2) gegeben wird.

Die Bundesarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht

keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen GriiRen

7

A < (/ kuﬁ,f"f

Dr. rer. nat. U\Ir(ich 2orn, MPH
Leiter Dezernat 3
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Dr. med. Holger Lawall

Dr.med. Holger Lawall - Lindenweg 1 - 76275 Ettlingen Ath fur lnnere Medizin

Diabetologie | Angiologie/GefdBmedizin

Lindenweg 1 - 76275 Ettlingen

eMail: info@praxis-diehm-lawall.de
www.praxis-diehm-lawall.de

08.02.17

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Angiologie und
GefaBRmedizin e.V. zum Schlussentwurf des gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie:

Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ Il)

Die Deutsche Gesellschaft flr Angiologie und Gefallmedizin e.V. (DGA) nimmt
Stellung zur Ergénzung der Ziffer 1.7.3.2 das diabetische Ful3syndrom.

Die DGA begrufit die Erganzung der bisherigen Empfehlungen zur
FuBinspektion bei Risikopatienten fiir ein diabetisches Fullsyndrom. In
Anlalogie zur nationalen Versorgungsileitlinie - das diabetische Fuf3syndrom -
und in Ubereinstimmung mit nationalen und internationalen Empfehlungen zur
Diagnostik und Behandlung des diabetischen FuRsyndroms, sind regelmaBige
FuRinspektionen einschlieBlich Kontrolle der Schuhe medizinisch indiziert und
notwendig. Dass jetzt eine Mindestanforderung hinsichtlich der zeitlichen
Intervalle angeflgt wird, ist aus unserer Sicht sehr zu begrtuRen. Diesbezuglich
dirfen wir auch auf den Beitrag ,das diabetische Fuldisyndrom’ im deutschen
Gesundheitsbericht Diabetes 2016 verweisen.

Empfohlene Kontrollintervalle des Diabetikers mit FuRbefund in Abhangigkeit
des individuellen Risikoprofils finden Sie in der nachfolgenden Tabelle:
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| Kontrolluntersuchungen beim diabetischen FuBRsyndrom

Risikoprofil Untersuchung

Keine sensorische Neuropathie | Einmal jahrlich
Sensorische Neuropathie Einmal alle 6 Monate
Sensorische Neuropathie Einmal alle 3 Monate
und/oder PAVK und/oder

FuRdeformitat

Friheres Ulcus, Z.n. Minor- Alle 3 Monate
Amputation

Dopplerknécheldruck-Messung | Einmal jahrlich

(ABI)

Fur Ruckfragen stehen wir jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

ot 6ty

Dr. med. Holger Lawall
Internist/Angiologe/Diabetologe
Vorstandmitglied DGA e.V.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

g Deutsche Gesellschaft der Plastischen,
& Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen

Geschiftsstelle DGPRAC ¢ Luisenstrale 58 - 59 ¢ 10117 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Disease Management Programme
Dr. Johannes Riickher

Abteilung Qualitétssicherung und
sektorenibergreifende Versorgung

Berlin, 09.02.2017

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die 7. Anderung der
DMP Anforderungen Richtlinie

Sehr geehrter Herr Dr. Riickher,

vielen Dank fiir die Aufforderung zur Stellungnahme, der wir gerne
nachkommen. Als Fachgesellschaft der Plastischen und Asthetischen Chirurgen
Deutschlands mochten wir anregen, den Beschlussentwurf unter 1.7.3.2.im
letzten Absatz wie folgt zu ergdnzen:

Hinter: ,Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuBsyndrom (mit Epithelldsion,
Verdacht auf bzw. manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht
auf Osteoarthropathie) gelten die Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2."

sollte ergdnzt werden: Fiir die Behandlung von Weichteil- und Knochendefekten
sollten alle méglichen rekonstruktiven MaRnahmen ausgeschépft werden und
eine Amputation vermieden werden.

Damit soll die weiterhin recht hohe Amputationsrate zukiinftig weiter reduziert
werden. Als Plastische und Asthetische Chirurgen erleben wir im klinischen
Alltag leider immer wieder, dass es zu vermeidbaren Amputationen kommt, da
die Patienten nicht oder auch deutlich zu spét vorgestellt werden. Die
persistierenden, infizierten Wunden fiihren zu einer erheblichen Einschrénkung
der Lebensqualitdt der Patienten. Nach Amputation missen die Patienten
dauerhaft mit Einschrankungen leben. Hinzu kommen deutlich héhere Kosten,
die mit einer moglichst friihzeitigen SchlieRung des Defektes vermieden
werden kénnten.

Mit freundlichem Gruf

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h.c. Raymund Horch
Prasident DGPRAC

Geschiftsstelle
Langenbeck-Virchow-Haus
LuisenstraBe 58-59, 10117 Berlin

Fon: 030/ 28 00 44 50
Fax: 030/ 28 00 44 59

www.dgpraec.de
info@dgpraec.de

Geschéftsfiihrender Vorstand
Président

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h. c.
Raymund E. Horch, Erlangen

Vizeprésident
Univ.-Prof. Dr. med.
Riccardo Giunta, Minchen

Sekretér

Univ.-Prof. Dr. med.

Lukas Prantl, Regensburg
Schatzmeisterin

Dr. med. Eva-Maria Baur, Murnau
Registergericht:

Amtsgericht Berlin-Charlottenburg
VR 29519 B

Steuernummer

27/620/58766

USt-IdNr.
DE258829160
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Entwurf, Stand: 15.03.2017

Auswertung der Stellungnahmen

gemal § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Grinde

tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Inhalt

l. Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen
Il. Nicht fristgerecht eingegangene Riickmeldungen
lll.  Unaufgefordert eingegangene Stellungnahmen

IV. Anhérung

Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation

Eingangsda-
tum

Art der Rickmeldung

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

12. Januar 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Gesellschaft fir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V.
(GWG)

17. Januar 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

18. Januar 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

25. Januar 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Grinde

tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Organisation

Eingangsda-
tum

Art der Rickmeldung

Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV)

30 Januar 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V.
(DVGS)

w

. Februar 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

7. Februar 2017

Stellungnahme

Bundesversicherungsamt

7. Februar 2017

Stellungnahme

Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.

7. Februar 2017

Stellungnahme

Bundeséarztekammer

9. Februar 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutsche Gesellschaft fur Angiologie und Gefalmedizin e.V.

9. Februar 2017

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 8. Marz 2017 durchgefihrt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 8. Marz 2017)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

1. Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG), 07.02.2017

11 Deutsche Diabetes Die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) begrufdt grund-|Die Ausfihrungen der DDG werden dankend zur Kenntnis
Gesellschaft (DDG), |sétzlich sehr die Anderung zu Ziffer 1.5.1 "Grundséatze der|genommen.

07.02.2017 Wirkstoffauswahl", in der nun die Ergebnisse der Nutzenbe-
wertung des G-BA vom 01.09.2016 zum SGLT-2 Inhibitor Em-
pagliflozin eingegangen sind. Hiermit werden die Ergebnisse
der kardiovaskuladren Sicherheitsstudie "EMPA-REG-Out-
come" fir die von der Therapie profitierenden Patienten-
gruppe bericksichtigt [1]. Die DDG verweist in diesem Zusam-
menhang auch auf ihre Stellungnahme zur DMP-Richtlinie aus
dem Jahr 2015 [2] und auf die gemeinsame Stellungnahme
der DDG, der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin
(DGIM) und der Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie (DGK)
vom 22.06.2016 im Rahmen der Nutzenbewertung von Em-
pagliflozin 2016 [3]. Genauso begriif3t die DDG die vorgese-
hene Anderung im Absatz 1.5.3. in dem fiir die Therapieeska-
lation und die Kombinationstherapie beziglich des Einsatzes
von Empagliflozin ausdrtcklich noch einmal auf Ziffer 1.5.1.
hingewiesen wird.

1.2 Deutsche Diabetes Im gleichen Absatz 1.5.1. "Antidiabetika ohne gesicherte|Die Grundsatze der Wirkstoffauswahl basieren auf den zum
Gesellschaft (DDG), |gunstige Beeinflussung klinischer Endpunkte” wurde bei der | Zeitpunkt der Aktualisierung verfligbaren Leitlinien. Im Falle
des SGLT-2-Hemmers Empagliflozin wurde eine kurzfristige
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Marz 2017)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

07.02.2017

Nennung der Substanzgruppen in der Rubrik GLP-1-Rezep-
toragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga) Liraglutid als
ein Vertreter der zugelassenen GLP-1-Rezeptoragonisten mit
in der LEADER-Studie nachgewiesenem kardiovaskularen
Benefit bei dem entsprechenden kardiovaskulare bereits vor-
erkrankten Kollektiv nicht aufgefiihrt [4]. Die DDG schlagt auf-
grund der genannten klinisch-wissenschaftlichen Studienlage
vor, hier analog zur Nennung von Empagliflozin bei den SGLT-
2 Inhibitoren, Liraglutid bei den GLP-1 Rezeptoragonisten auf-
zufuihren, auch wenn Liraglutid im Rahmen des sogenannten
"Bestandsmarktes" keiner Nutzenbewertung des G-BA unter-
zogen wurde.

Anpassung erforderlich, um Widerspriiche in der Beschluss-
fassung des G-BA auszurdumen. Eine solche Situation liegt
bei Liraglutid nicht vor. Gleichwohl werden neue Erkennt-
nisse Uber Auswahl und Anwendung von Antidiabetika bei
zuklnftigen Aktualisierungen des DMP Diabetes mellitus Typ
2 bericksichtigt werden.

13

Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG),
07.02.2017

Der Anderung der Ziffer 1.7.3.2 "Das diabetische FuRsyn-
drom” stimmt die DDG vollinhaltlich zu und begruft die vorge-
schlagene Anderung der genannten Untersuchungsintervalle.

Referenzen

1. Zinman B, Wanner C, Lachin JM, Fitchett D, Bluhmki E, Hantel S,
Mattheus M, Devins T, Johansen OE, Woerle HJ, Broedl UC, Inzucchi SE;
EMPA-REG OUTCOME Investigators.. Empagliflozin, Cardiovascular Out-
comes, and Mortality in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2015 Nov
26;373(22):2117-28. doi: 10.1056/NEJM0al1504720.

2. Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG): Kommentierung der Deutschen
Diabetes Gesellschaft (DDG) und der Deutschen Gesellschaft fir Endokri-
nologie (DGE) des Beschlussentwurfes des G-BA iiber Anderungen der

Die Ausfiihrungen der DDG werden dankend zur Kenntnis
genommen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Marz 2017)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

DMP-Anforderungsrichtlinie vom 8.7.2015, vom 6.8.2015. http://www.deut-
sche-diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/Stellungnah-
men/2015/Kommentar_der_DDG_und_DGE_zu_Anderungen_DMP_Dia-
betes_des_GBA_060815.pdf (Zugriff 30.01.2017)

3. Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG): Gemeinsame Stellungnahme der
Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG), der Deutschen Gesellschaft fur
Innere Medizin (DGIM) und der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK) vom 22.06.2016 zur Nutzenbewertung gemanR § 35a SGB V von Em-
pagliflozin. http://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redak-
teur/Stellungnahmen/2016/Stellungnahme_Empagliflozin_Home-
page_23.06.2016.pdf (Zugriff 30.01.2017)

4. Marso SP, Daniels GH, Brown-Frandsen K, Kristensen P, Mann JF,
Nauck MA, Nissen SE, Pocock S, Poulter NR, Ravn LS, Steinberg WM,
Stockner M, Zinman B, Bergenstal RM, Buse JB; LEADER Steering Com-
mittee; LEADER Trial Investigators. Liraglutide and Cardiovascular Outco-
mes in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2016 Jul 28;375(4):311-22. doi:
10.1056/NEJM0al1603827. Epub 2016 Jun 13.

Bundesversicherungsamt, 07.02.2017

2.1

Bundesversiche-
rungsamt, 07.02.2017

Zu Ziffer 1.7.3.2

Strukturierte Behandlungsprogramme dienen der Vermeidung
von Uber-, Unter- und Fehlversorgung. Nach der urspringli-
chen Fassung des Richtlinientextes hatten Leistungserbrin-
ger, die Patienten ohne sensible Neuropathie haufiger als jahr-
lich bzw. Patienten mit sensibler Neuropathie haufiger als

Die Ausfiihrungen des Bundesversicherungsamtes werden
dankend zur Kenntnis genommen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Marz 2017)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

halbjahrlich auf das diabetische Fu3syndrom untersuchen, im
Rahmen der Qualitatssicherung eine Rickmeldung mit Hin-
weis auf das vorgesehene Intervall erhalten missen. Auch in
den Qualitatsindikator ,Hoher Anteil von Teilnehmern, bei de-
nen angemessene Intervalle fur kinftige FuBinspektionen
festgelegt wurden* waren diese Félle nicht als ,angemessen*
eingegangen. Durch die Neuformulierung erfolgt eine Klarstel-
lung, dass es sich um Mindestanforderungen handelt. Die
Neufassung wird seitens des BVA begrif3t.

Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V., 07.02.2016

3.1

Studiengemeinschaft
Orthopéadieschuh-
technik e.V.,
07.02.2016

zu Ziffer: 1.7.3.2 Das diabetische FulRssyndrom

[...]

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sol-
len mindestens einmal jahrlich erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf préaventive Mal3nahmen
(z. B. Selbstinspektion und ausreichende Pflege der FiRe)
hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich des
Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.
Patientinnen und Patienten mit Sensibilitdtsverlust bei Neuro-
pathie (fehlendem Filamentempfinden) und/oder relevanter
pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen Schutzschu-
hen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen Ful3-

Die Vorschlage betreffen nicht den Gegenstand des Stellung-
nahmeverfahrens und kénnen daher nicht berticksichtigt wer-
den.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Auswertung der Stellungnahmen

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 8. Marz 2017)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
syndroms sollte stadiengerecht orthopadietechnisch unter Be-
ricksichtigung der sekundaren diabetogenen Ful3schaden,
Funktionseinschrankungen und der Ful3form erfolgen.
[...]
3.2 Studiengemeinschaft | Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der|Die Angabe ,mindestens alle 6 Monate* gibt eine Mindestfre-

Orthopéadieschuh-
technik e.V.,
07.02.2016

FuRinspektion, einschlief3lich Kontrolle des Schuhwerks, fest-
zulegen:

Keine sensible Neuropathie | Mindestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

sensible Neuropathie und
Zeichen einer peripheren ar-
teriellen  Verschlusskrank-
heit und/oder Risiken wie
FuRdeformitaten (ggf. in-
folge  Osteoarthropathie),
Hyperkeratose mit Einblu-
tung, Z.n. Ulkus, Z.n. Ampu-
tation

alle 3 Monate oder haufiger

[

guenz vor, durch die selbstverstandlich auch kiirzere Kontrol-
lintervalle ermdglicht werden.

Die weiteren Vorschlage betreffen nicht den Gegenstand des
Stellungnahmeverfahrens und kénnen daher nicht bertick-
sichtigt werden.
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Marz 2017)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlos-
sener Behandlung einer Lasion im Rahmen eines diabeti-
schen Ful3syndroms ist die regelméaRige Vorstellung in einer
fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabe-
tischem FulRRsyndrom qualifizierten Einrichtung zu prifen.

Die geplante Anderung der Kontrollfrequenz zur FuR- und
Schuhinspektion mit dem Zusatz Mindestens ist zu unterstit-
zen. Hier ist es sicherlich sinnvoll, dass bei einer sensiblen
Neuropathie die Ergdnzung Mindestens alle 6 Monate oder
haufiger eingebracht wird, um mégliche Risiken durch vorhan-
dene Ful3deformitaten abzuwenden.

Wir mdchten aber nochmals darauf hinweisen, dass der Punkt
qualifizierte Einrichtung einer genaueren Definition bedarf.
Hier sollte unbedingt eine Definition erfolgen, um einen inter-
disziplinaren Versorgungsstandard sicherzustellen. Es ist eine
Erganzung der Leistungserbringer notwendig.

Deutsche Gesellschaft fur Angiologie und GefaRmedizin e.V., 09.02.2017

4.1

Deutsche Gesell-
schaft fir Angiologie
und Gefallmedizin

Die Deutsche Gesellschaft fir Angiologie und Gefa3medizin
e.V. (DGA) nimmt Stellung zur Erganzung der Ziffer 1.7.3.2
das diabetische Ful3syndrom.

Die Ausfiihrungen der Deutschen Gesellschatft fiir Angiologie
und GefaBmedizin e.V. werden dankend zur Kenntnis ge-
nommen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Marz 2017)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

e.V., 09.02.2017

Die DGA begrufdt die Ergédnzung der bisherigen Empfehlun-
gen zur FuBBinspektion bei Risikopatienten fiir ein diabetisches
FuRRsyndrom. In Analogie zur nationalen Versorgungsleitlinie -
das diabetische FuRsyndrom - und in Ubereinstimmung mit
nationalen und internationalen Empfehlungen zur Diagnostik
und Behandlung des diabetischen Fulisyndroms, sind regel-
mafige FuRBinspektionen einschliellich Kontrolle der Schuhe
medizinisch indiziert und notwendig. Dass jetzt eine Mindest-
anforderung hinsichtlich der zeitlichen Intervalle angefiigt
wird, ist aus unserer Sicht sehr zu begrif3en. Diesbeziglich
durfen wir auch auf den Beitrag ,das diabetische FuRsyndrom’
im deutschen Gesundheitsbericht Diabetes 2016 verweisen.

Empfohlene Kontrollintervalle des Diabetikers mit Fu3befund
in Abhangigkeit des individuellen Risikoprofils finden Sie in der
nachfolgenden Tabelle:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)
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Lfd. Stellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da-
Nr. tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Marz 2017)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Kontrolluntersuchungen beim diabetischen Fusyndrom

Risikoprofil

Keine sensorische Neuropathie

Untersuchung

Einmal jahrlich

Sensorische Neuropathie

Einmal alle 6 Monate

Sensorische Neuropathie
und/oder PAVK und/oder
Fuldeformitéat

Einmal alle 3 Monate

Friheres Ulcus, Z.n. Minor-
Amputation

Alle 3 Monate

Dopplerkndcheldruck-Messung

(ABI)

Einmal jahrlich

II.  Nicht fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden nicht fristgerecht Rickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation

Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven

und Asthetischen Chirurgen e. V.

15. Februar 2017

Stellungnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Zusammenfassung und Auswertung der nicht fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 8. Méarz 2017 durchgefuhrt.

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 8. Méarz 2017)

Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

1. Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen e. V., 15.02.2017

1.1 Deutsche Gesell- Als Fachgesellschaft der Plastischen und Asthetischen Chirur- | Die Vorschlage betreffen nicht den Gegenstand des Stellung-

schaft der Plasti-
schen, Rekonstrukti-
ven und Asthetischen
Chirurgen e.V.,
15.02.2017

gen Deutschlands méchten wir anregen, den Beschlussent-
wurf unter 1.7.3.2 im letzten Absatz wie folgt zu erganzen:

Hinter: ,Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit
Epithellasion, Verdacht auf bzw. manifester Weichteil- oder
Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) gel-
ten die Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2." sollte er-
ganzt werden: Fir die Behandlung von Weichteil - und Kno-
chendefekten sollten alle méglichen rekonstruktiven Mal3nah-
men_ausgeschopft werden und eine Amputation vermieden
werden.

Damit soll die weiterhin recht hohe Amputationsrate zuktinftig
weiter reduziert werden. Als Plastische und Asthetische Chi-
rurgen erleben wir im Klinischen Alltag leider immer wieder,
dass es zu vermeidbaren Amputationen kommt, da die Pati-
enten nicht oder auch deutlich zu spat vorgestellt werden. Die
persistierenden, infizierten Wunden fuhren zu einer erhebli-
chen Einschrankung der Lebensqualitét der Patienten. Nach

nahmeverfahrens und kénnen daher nicht berticksichtigt wer-
den.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Grinde

tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Lfd. Stellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Marz 2017)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

den werden kénnten.

Amputation mussen die Patienten dauerhaft mit Einschran-
kungen leben. Hinzu kommen deutlich héhere Kosten, die mit
einer moglichst friihzeitigen SchlieBung des Defektes vermie-

. Anhdrung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 12. Januar 2017 eingeladen bzw. im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhoérung ange-

An Anho6rung teilgenommen:

(BfDI)

nommen

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V. nein nein

Gesellschaft fir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V. . .
nein nein

(GWG)

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) nein nein

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nein nein
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Grinde

liber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Organisation

Einladung zur
Anhérung ange-

An Anhdrung teilgenommen:

schen Chirurgene. V.

nommen
Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV) nein nein
Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. ] _
(DVGS) nein nein
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) 7. Februar 2017 ja
Bundesversicherungsamt nein nein
Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V. 7. Februar 2017 ja
Bundesarztekammer nein nein
Deutsche Gesellschaft fur Angiologie und Gefalimedizin e.V. nein nein
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Astheti- 15. Februar 2017 | ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 8. Méarz 2017 durchgefihrt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Lfd. Auswertung der Anhérung

Zeilen- gtreglgi]rilsgar:t?:?ende Inhalt der mundlichen Stellungnahme (Stand: 8. Marz 2017)

Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Deutsche Diabetes . L

1. Gesellschaft (DDG) [siehe Wortprotokoll] Keine Anderung am Beschlussentwurf
Studiengemeinschaft i

2. Orthopadieschuh- [siehe Wortprotokoll] Keine Anderung am Beschlussentwurf
technik e.V.
Deutsche Gesell-
schaft der Plasti- )

3. schen, Rekonstrukti- |[siehe Wortprotokoll] Keine Anderung am Beschlussentwurf

ven und Asthetischen
Chirurgen e. V.
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Gemeinsamer

Miundliche AnhOrung Bundesausschuss

gemal 1. Kapitel § 12 Abs. 1 Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: 7. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie: An-
derung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus

Typ 2)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 8. Marz 2017
von 11.00 Uhr bis 11.16 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer flr die Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V.:

Herr ...
Herr ...

Angemeldete Teilnehmer flr die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG):

Herr Prof. Dr. ...
Herr Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und As-
thetischen Chirurgen e. V. (DGPRAC):

Herr Dr. ...
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Beginn der Anhérung: 11.00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Wir treten in die Anhoérung zu einer Anderung der Anlage 1
ein, DMP Diabetes mellitus Typ 2 betreffend. Hier haben wir eine Anderung dahingehend vorgenom-
men, dass wir die Indikation zur Gabe von Empagliflozin erganzt haben. Hierzu sind zahlreiche schrift-
liche Stellungnahmen eingegangen, die wir auch alle bereits ausgewertet haben.

Zur miundlichen Anhorung sind jetzt fur die Deutsche Diabetes Gesellschaft Herr Professor ... und Herr
Professor ... (Vertreter der Deutschen Diabetes Gesellschaft, DDG) erschienen, fur die Deutsche Ge-
sellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen Herr Dr. ... (Vertreter der Deut-
sche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen, DGPRAC) und fur die
Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik Herr ... und Herr ... (Vertreter der Studiengemeinschaft
Orthopadieschuhtechnik, StudGemOST). Herzlich willkommen zur Anh6rung!

Der guten Ordnung halber weise ich noch einmal darauf hin: lThre schriftlichen Stellungnahmen — noch
einmal vielen Dank dafir — haben wir bereits intensiv studiert und ausgewertet. Die mindliche Anho-
rung dient insbesondere dazu, entweder lhrerseits Aspekte darzustellen, die Sie in der schriftlichen
Stellungnahme noch nicht ausreichend dargestellt zu haben glauben, oder uns Gelegenheit zu geben,
eben Nachfragen zu stellen.

Ich wirde dann mit den Vertretern der Deutschen Diabetes Gesellschaft anfangen. Wer von lhnen
mdchte beginnen, Professor ... oder Professor ... (Vertreter der DDG)?

Herr Prof. Dr. ... (DDG): Ganz herzlichen Dank, dass wir noch einmal die Méglichkeit haben, hier zur
Stellungnahme zu erscheinen. Wir hatten in unserer Stellungnahme geschrieben, dass wir es sehr be-
griRen, dass die Arzneimittelrichtlinie entsprechend den Endpunktdaten vom Empagliflozin aktualisiert
wurde. Wir haben in unserer Stellungnahme darauf hingewiesen, dass auf der anderen Seite vielleicht
sozusagen ein gewisser blinder Fleck in der Betrachtungsweise dahingehend vorhanden ist, dass es
ja zu einem anderen Diabetesmedikament auch Endpunktdaten mit einer Uberlegenheit beziiglich kar-
diovaskularer Endpunkte gibt. Das ist das Liraglutid, das zu den GLP-1-Rezeptoragonisten gehort. Nun
ist dieses Medikament eben Element des Bestandsmarktes, und wahrscheinlich hatten Sie aus diesem
Grund die Aktualisierung da nicht im Hinterkopf. Das hétte ich ganz gern einfach einmal kurz aus lhrer
Perspektive kommentiert gehabt.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Mdchte das jemand beantworten? — Das ist eigentlich nicht
Ublich im Rahmen einer Anhoérung.

Herr Prof. Dr. ... (DDG): Dann tut es mir leid.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich muss fur das Stenografische Protokoll immer Ihren Na-
men nennen. — Herr Professor ... (DDG).

Herr Prof. Dr. ... (DDG): Dann kenne ich die Gepflogenheit bei dieser Art von Anhdrung nicht.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Eine Vertreterin der KBV.

KBV: Damit dies jetzt nicht so ganz unbeantwortet und vielleicht unhéflich wirkend im Raum stehen
bleibt: Wir alle in den Hausern haben uns nattrlich mit Ihrer Stellungnahme und Ihrem Hinweis zu
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Liraglutid beschéftigt und kennen dieses Thema. Aber dies jetzt hier auszufiihren, ginge tber eine An-
hérung hinaus. Sie sollen nicht denken, das sei hier vollig unbekannt oder man hatte dariber nicht
nachgedacht.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr Professor ... (DDG).

Herr Prof. Dr. ... (DDG): Bei allem Respekt — egal, wie jetzt hier die Gepflogenheiten sind —, eine An-
hdrung ist ja nicht einseitig. Wir kdnnen damit leben und haben das jetzt noch einmal kundgetan; wir
bitten das zu berilcksichtigen. Wir stehen fur eventuelle Nachfragen auch kurzfristig noch einmal zur
Verflugung, ebenso fiir die Diskussion. Aber jetzt als Antwort lediglich zu sagen, Sie hatten sich dartber
Gedanken gemacht und das bericksichtigt — — Dann wére es schon nett zu sagen, was Sie zu der
Entscheidung bewogen hat, die Sie wohl getroffen haben, wenn das nicht mehr ergebnisoffen ist.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Frau ... (Vertreterin der Abteilung Recht der G-BA Ge-
schéftsstelle).

Frau ... (Vertreterin der Abteilung Recht der G-BA Geschéftsstelle): Damit die Verwunderung jetzt
nicht zu groR ist, Folgendes: In rechtlicher Hinsicht sind die Beratungen bis zum 6ffentlichen Beschluss
vertraulich. Das ist der Hintergrund, warum man sich an dieser Stelle zu Recht noch bedeckt hélt. Das
ist sozusagen tatsachlich keine Unhéflichkeit, sondern verfahrensrechtlich so vorgesehen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Weitere Statements von der Deutschen Diabetes Gesell-
schaft? — Professor ... (DDG).

Herr Prof. Dr. ... (DDG): So weit, so gut. Dann héatte ich nur noch zusatzlich den Punkt gemacht, dass
dieser Aspekt der Deutschen Diabetes Gesellschaft und der wissenschaftlich evidenzbasierten Medizin
sehr am Herzen liegt.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank; das nehmen wir so zu Protokoll. — Fragen an
die Vertreter der Deutschen Diabetes Gesellschaft? — Das sehe ich nicht. Dann gehe ich weiter und
rufe als Vertreter der Deutschen Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chi-
rurgen Herrn Dr. ... (DGPRAC) auf. — Herr Dr. ... (DGPRAC), Sie haben das Wort.

Herr Dr. ... (DGPRAC): Danke schén. — Unser Wunsch wére, dass man die Rekonstruktive Chirurgie
rechtzeitig einbezieht, indem man, bevor man diabetische Fif3e amputiert, noch einmal einen Plastiker
fragt. Das aktuelle Problem, das in Deutschland seit Jahren besteht — ich habe auch im Ausland gear-
beitet —, ist Folgendes: Hier in Deutschland arbeitet jeder fir sich, jede Abteilung arbeitet fur sich, und
am Ende versucht man den Patienten mit dem, was man kann, zur Heilung zu bringen. Aber manchmal
hat man diese Mdglichkeiten nicht. Wir Plastiker kdnnen mikrochirurgische Methoden einsetzen, und
wenn man uns nicht fragt oder vielleicht den Patienten aus verschiedenen Griinden, weil man nicht
abgeben mdchte, bei sich behalt, so bedeutet das meines Erachtens fir den Patienten einen Scha-
den. — Entschuldigung, dass ich mich undiplomatisch ausdriicke. Wie gesagt, ich bin zum ersten Mal
dabei. Unser Wunsch wire, dass die jeweils behandelnden Arzte auch andere Kollegen dazuholen, die
Interdisziplinaritat mehr gelebt wird und nicht einfach nur auf dem Zettel steht. Dadurch kénnten wir
bestimmt viele Amputationen verhindern.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Fragen an Herrn Dr. ... (DGPRAC)? - Eine
Patientenvertreterin.
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PatV: Meine Frage: Kooperieren Sie eigentlich auch mit sogenannten Ful3ambulanzen? Da sollten die
Patienten ja hoffentlich aufschlagen.

Herr Dr. ... (DGPRAC): Selbstverstandlich.
PatV: Gibt es da irgendetwas, was man verbessern kénnte?
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr Dr. ... (DGPRAC) wieder.

Herr Dr. ... (DGPRAC): Selbstverstandlich. Aber das Problem fangt in den Kliniken an. Sie wissen,
jeder Patient hat eine bestimmte DRG. Wenn sie zum Beispiel bei Gefal3chirurgen oder bei Diabetolo-
gen gelandet sind, behalten diese die Patienten so lange, bis irgendwann die DRG — — [nicht mehr
greift.] Selten werden andere Kollegen dazugerufen. Ich glaube, es ist ein wirtschaftliches Problem, das
wir haben.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ist die Frage damit beantwortet?
PatV: Ich firchte, ja.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Weitere Fragen an den Vertreter der Deutschen Gesell-
schaft fur Plastische Chirurgie? — Das sehe ich nicht. Vielen Dank.

Dann gehe ich weiter. Wer von der Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik méchte das Wort
ergreifen, Herr ... oder Herr ... (StudGemOST)? — Herr ... (StudGemOST).

Herr ... (Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik): Wir haben in unserer Stellungnahme da-
rauf hingewiesen, dass uns einerseits die zeitlichen Aspekte fir die FuBuntersuchung etwas zu weit
gefasst sind. Dabei beziehen wir uns unter anderem auf eine relativ neue Studie der Kollegen aus den
Niederlanden, die sich sehr intensiv mit dem Thema des diabetischen Ful3Bsyndroms beschaftigt haben.
Gerade bei der konservativen Versorgung, das heif3t, bei der orthopadieschuhtechnischen Versorgung
mit Schuhen, Einlagen oder diabetesadaptierten Fu3bettungen, ist es zwingend notwendig, dass man
dann auch entsprechend in einem bestimmten Turnus von acht bis zwolf Wochen das Hilfsmittel und
eben die Belastungssituation der Fif3e Uberprift. Das war einerseits ein wenig auf den zeitlichen As-
pekt gerichtet, was wir gern gedndert haben wollen.

Andererseits wirden wir aber gern noch ein bisschen weiter gehen, um die einzelnen Punkte, die unter
dem diabetischen FuRsyndrom aufgelistet sind, etwas mehr zu spezifizieren. Wenn man in den Ab-
satz 3 bei 1.7.3.2. geht, so steht da einerseits, dass ein Patient mit einer Neuropathie hinsichtlich des
Schuhwerks entsprechend beraten werden sollte. Zunehmend ist es aber so, dass in der Regel auch
diese Patienten eben nicht nur wegen des Schuhwerks kommen. Vielmehr ist das, was zu der Fulver-
sorgung dazugehort, viel umfassender. Es betrifft eben nicht nur den Schuh; sondern dazu gehéren
auch ganz banale Sachen wie entsprechende Strimpfe, die man anzuziehen hat, oder in unserem
Bereich eher die Versorgung mit orthopadischen Hilfsmitteln Uber klassische orthopadische Einlagen.

Unserer Ansicht nach ist es zwingend notwendig, so etwas mit aufzunehmen, sodass man, wenn man
weitergeht in den nachsten Absatz, wenn also die Patienten mit einem diabetischen Fu3syndrom, mit
einem Sensibilitdtsverlust und einem zuséatzlichen Risikofaktor dann bei den Leistungserbringern mit
der entsprechenden fachlichen Kompetenz — das ist ein wichtiger Punkt — aufschlagen, die Mdglichkeit
hat, sie nicht nur hinsichtlich des konfektionierten orthopadischen Schuhwerks zu beraten, sondern
man sich wirklich an der Versorgungsleitlinie zum diabetischen Ful3syndrom orientieren sollte und
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muss — das hatten wir auch schon bei der letzten Stellungnahme angeregt —, weil darin ein ganz struk-
turiertes Versorgungsschema fir Patienten mit diabetischem FuRsyndrom beschrieben ist. Da ist eben
der konfektionierte Schuh nur ein Punkt, aber sozusagen der erste Punkt, der den Einstieg in diese
Versorgung ermdglicht, und deswegen hatten wir das gern um mindestens den konfektionierten ortho-
padischen Therapieschuh erweitert. — Es gdbe dann noch zwei weitere Punkte, die ich gern noch mit
aufnehmen wirde.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Gibt es jetzt erst einmal Fragen zu diesen Aspekten? — Das
sehe ich nicht. Dann kénnen Sie fortfahren.

Herr ... (Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik): Wenn man weitergeht, so wird im nachs-
ten Absatz, in Absatz 5, erwahnt, dass bei einem Patienten mit dem entsprechend nicht sichtbaren oder
sicher tastbaren Fu3puls der Knéchel-Arm-Index bestimmt werden soll. Wenn wir von Patienten oder
in unserem Fall von Kunden sprechen, die mit einem diabetischen Ful3ssyndrom zu uns kommen, dann
ist es zwingend notwendig, dass man sich auch die Belastungssituation der Ful3e anschaut, und das
ist auch der dabei wichtige Punkt. Keiner weil3, wie die Belastungssituation in Wirklichkeit ist, und die
Ermittlung der Belastung findet sich eben hier nicht wieder.

Man weil3 u.a. aus Studien von Sicco, Bus und Kollegen, die ich erwdhnt habe, und auch aus weiteren
Untersuchungen, dass diabetisches Ful3syndrom bedeutet, dass wir von einem Hochrisikoful3 spre-
chen. Daher ist es zwingend notwendig, diese Belastungssituation Uber geeignete Messmethoden zu
erheben. In der Regel verwendet man in unserem Bereich oder auch im klinischen Bereich Innensoh-
lensysteme, mit denen man beispielsweise die Drucksituation zwischen den Fif3en und dem Hilfsmittel
erheben kann. Das ware ein geeignetes Mittel, um eben den Ful3 auch zu schitzen, indem man im
ersten Schritt weil3, wie er wirklich belastet wird. Messen ist die einzige MaRnahme, die einem dies
dann noch ermdglicht.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Fragen an die Orthopadieschuhtechniker? — Méchten Sie
noch einen weiteren Aspekt vortragen?

Herr ... (Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik): Bei dem Absatz 2 nach der Tabelle auf
der Seite 3 hatten wir gern erganzt, dass es entsprechend nicht nur darum gehen kann, jemanden zu
einer qualifizierten Einrichtung zu Uberweisen, sondern auch zu einem qualifizierten Leistungserbrin-
ger.

Herr Prof. Dr. ... (DDG): Ich kann das nur unterstiitzen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Fragen? — Ein Vertreter des GKV-Spitzen-
verbands.

GKYV-SV: Dann frage ich hoch einmal: Woran erkennt man den geeigneten Leistungserbringer, und wie
kann man ihn angesichts der geltenden Regelungen normieren?

Herr ... (Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik): Ich habe es akustisch nicht ganz verstan-
den.

GKV-SV: Ich fragte, woran man den geeigneten Leistungserbringer, den Sie gemeinsam mit der Deut-
schen Diabetes Gesellschaft adressieren, erkennt und wie man dieses Erkennen nach lhrer Vorstellung
entsprechend normieren kann. Wem weist man also den Patienten aufgrund einer Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses verbindlich zu, und wen lasst man verbindlich au3en vor?
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (StudGemOST).

Herr ... (Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik): In unserem Bereich ist es so, dass nicht
alle — —[an entsprechenden Fortbildungen teilgenommen haben.] Diejenigen Personen, die wir als qua-
lifizierte Leistungserbringer in dem Bereich der Versorgung des diabetischen FuRsyndroms ansehen,
missen zertifizierte Fortbildungen zur Versorgung des diabetischen Fu3syndroms vorweisen kénnen.
Das heildt, dass sie an diesen Fortbildungen teilgenommen haben missen und ihre Qualifikation Uber-
prift sein muss.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke. — Weitere Fragen? — Eine Patientenvertreterin.

PatV: Ich muss jetzt noch einmal zurlickfragen, damit hier keine Irritationen auftauchen. — Wir gehen
davon aus, dass eine FuRambulanz, wie sie heif3t, natirlich durch qualifizierte Leistungserbringer be-
trieben wird. Ich weil3 nicht genau, meinen Sie jetzt noch andere Leistungserbringer daneben?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (StudGemOST).

Herr ... (Studiengemeinschaft Orthopéadieschuhtechnik): Genau, andere Leistungserbringer, die
eben nicht direkt in der FuBambulanz tatig sind. Das ist ja das Problem dabei, dass man sich natirlich
einerseits eine sehr interdisziplindre Zusammenarbeit wiinscht, dies andererseits in der Praxis aber
leider nicht mdglich ist. Deswegen ist es zwingend notwendig, dass in unserem Bereich der Hilfsmittel-
versorgung die Hilfsmittelerbringer auch wirklich in dem Bereich der Versorgung des diabetischen Ful3-
syndroms qualifiziert sind.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Weitere Fragen an die Experten? — Das sehe ich nicht.

Dann bedanke ich mich bei Ihnen allen fiir Ihre Ausflihnrungen, die wir in die Auswertung lhrer schriftli-
chen Stellungnahmen einbeziehen werden. — Vielen Dank noch einmal, gute Heimreise. — Damit ist die
Anhorung beendet.

Schluss der Anhorung: 11.16 Uhr
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