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1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Be-
ricksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, ver-
figbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungssek-
tors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, SGB V)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Als Diabetes mellitus Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch relativen Insu-
linmangel auf Grund einer Storung der Insulinsekretion entsteht und in der Regel mit einer
Insulinresistenz einhergeht’.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiaghose)
Die Diagnose eines Diabetes mellitus gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien erftillt
sind:

— Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie, ansons-
ten unerklarlicher Gewichtsverlust) und

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

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig von Alter und Geschlecht durch Mes-
sung mehrfach erhdhter Blutglukosewerte an mindestens zwei verschiedenen Tagen gestellt:

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

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

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

Die Werte fiir vendses und kapillares Vollblut ergeben sich aus der nachfolgenden Tabelle:

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

Plasmaglukose Vollblutglukose
venos kapillar venos kapillar
mmol/| mg/dl mmol/l mg/dl mmol/| mg/dl mmol/l mg/dl
Nichtern >70 | 2126 | 27,0 | 2126 | >6,1 >110 > 6,1 >110
2 Std. nach oGTT | >11,1 | =200 | >12,2 | =220 | =10,0 | =180 | >11,1 | >200

' Die Definition basiert auf der WHO-Definition (World Health Organization. Definition, Diagnosis and
Classification of Diabetes Mellitus and its Complications. Report of WHO Consultation. Part 1: Diag-
nosis and Classification of Diabetes Mellitus. Geneva; 59 p, WHO/NCD/NCS/99.2).



Bei verdachtigem klinischen Bild und widersprichlichen Messergebnissen ist die Diagnose-
stellung mittels oralem Glukosetoleranztest méglich. Die zur Einschreibung fihrenden Mes-
sungen durfen nicht wahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder wahrend der Ein-
nahme das Ergebnis verfalschender Medikamente (z. B. Glukokortikoide) durchgefihrt wer-
den, es sei denn, die Einnahme dieser Medikamente ist wegen einer chronischen Erkran-
kung langfristig erforderlich. Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
erfolgt anhand der Anamnese und des klinischen Bildes.

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

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2

1.3.1  Therapieziele

Die Therapie dient der Erhéhung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der Ver-
besserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei sind in
Abhangigkeit z. B. von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patienten indi-
viduelle Therapieziele anzustreben:

a) Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Polydipsie, Abgeschla-
genheit) einschlieBlich der Vermeidung neuropathischer Symptome, Vermeidung von
Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende Hypoglyka-
mien) sowie schwerer hyperglykdmischer Stoffwechselentgleisungen,

b)  Reduktion des erhdhten Risikos fur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige makroan-
giopathische Morbiditat und Mortalitat,

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

d) Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms mit neuro-, angio- und/oder osteoarthro-
pathischen Lasionen und von Amputationen.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlcksichtigung des individuellen
Risikos unter Einbeziehung des Alters sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiter-
krankungen sind gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele
festzulegen und eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Diese individuellen The-
rapieziele sollten sich an den unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapiezielen orientieren.

Die Leistungserbringer haben zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.
Die Durchfiihrung der diagnostischen und therapeutischen Malihahmen erfolgt in Abstim-
mung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfihrlicher Aufklarung Gber Nutzen und
Risiken.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere MalRhahmen als die in dieser
Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartiber zu in-



formieren, ob fur diese Mallnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer End-
punkte vorliegen.

1.4 Basistherapie

1.4.1  Erndhrungsberatung

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer qualifizierten krankheitsspe-
zifischen Ernahrungsberatung (vor allem Reduktion von Ubergewicht) im Rahmen eines
strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms (siehe Ziffer 4.2).

1.4.2 Tabakverzicht

Im Rahmen des Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die Patienten Uber die be-
sonderen Risiken des Rauchens fur Diabetiker informiert werden, insbesondere im Hinblick
auf makro- und mikroangiopathische Komplikationen, verbunden mit der dringenden Emp-
fehlung, das Rauchen aufzugeben.

1.4.3 Korperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt Gberpriift mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der Pati-
ent von einer Gewichtsreduktion und einer Steigerung der koérperlichen Aktivitat profitiert.
Mégliche Interventionen mussen darauf ausgerichtet sein, die Patientin oder den Patienten
zu motivieren, das erwiinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nach-
haltig in ihren/seinen Lebensstil zu integrieren.

1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

Im Rahmen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die Patienten
mit der Durchfiihrung einer dem Therapieregime angemessenen Stoffwechselselbstkontrolle
sowie der Interpretation der Ergebnisse vertraut gemacht werden.

15 Blutglukosesenkende Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Mdglichkeit zunachst nicht-
medikamentdse MalRnahmen ausgeschépft werden.

Das Ziel der antihyperglykdmischen Therapie, gemessen am HbA1c-Wert, ist individuell fest-
zulegen. Wenn die Verhinderung mikrovaskularer Komplikationen ein Therapieziel ist, ist
eine normnahe Einstellung der Blutglukose anzustreben.

Vorrangig sollen unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferen-
zen Medikamente zur Blutglukosesenkung verwendet werden, deren positiver Effekt und
deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapiezie-
le in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden. Es
handelt sich in der primaren Monotherapie hierbei um folgende Wirkstoffe zur blutglukose-
senkenden Behandlung:

— Glibenclamid (beim nicht Gbergewichtigen Patienten),
— Metformin (beim Ubergewichtigen Patienten),

— Human-Insulin.



Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere als die o. g. Wirkstoffe verord-
net werden sollen (z. B. Insulin-Analoga, weitere orale Antidiabetika), ist die Patientin oder
der Patient dartiber zu informieren, dass derzeit hierfir keine ausreichenden Belege zur Si-
cherheit im Langzeitgebrauch sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen. Sie
oder er ist im Ubrigen dartiber zu informieren, ob fir den jeweiligen Wirkstoff Daten zur Wirk-
samkeit, Steuerbarkeit und Vertraglichkeit vorliegen.

1.6 Behandlung hyper- und hypoglykdmischer Stoffwechselentgleisungen

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

Fur Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte Therapieziel ist, ist das
Ausmald der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um z. B. folgenschwere Hypogly-
kdmien zu vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykdmien erfordert im Anschluss an eine Notfall-
therapie eine zeitnahe Ursachenklarung, Therapiezieliberprifung und ggf. Therapieanpas-
sung.

1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2

1.7.1 Makroangiopathie

Die Makroangiopathie, insbesondere in Form der koronaren Herzkrankheit, stellt das Haupt-
problem der Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dar. Die Senkung eines erhdhten Blut-
drucks bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 reduziert die kardio- und zerebrovaskulare
Morbiditat und Mortalitat bereits im Verlauf weniger Jahre. Daher soll in geeigneten Abstan-
den eine individuelle Risikoabschatzung hinsichtlich makroangiopathischer Komplikationen
erfolgen.

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

— Lebensstil verandernde MalRnahmen (z. B. Tabakverzicht, kérperliche Aktivitat und ge-
sunde Ernahrung),

— antihypertensive Therapie (zur Primar- und Sekundarpravention),
— Statingabe (bei Hochrisikopatienten und zur Sekundarpravention),

— Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundarpravention).

1.7.1.1  Antihypertensive Therapie
Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung
Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose wie folgt gestellt werden:

Eine Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an
zwei unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von = 140 mmHg systolisch und/oder
= 90 mmHg diastolisch vorliegen. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische



Messungen durch geschultes medizinisches Personal und gilt unabhangig vom Alter oder
von vorliegenden Begleiterkrankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaR den nationalen Empfehlungen
durchzufihren.

Sekundare Hypertonie

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

Therapieziele

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

Basistherapie

Bei der Auswahl der unter Ziffer 1.4 genannten MaRnahmen ist das Vorliegen einer arteriel-
len Hypertonie gesondert zu berticksichtigen.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 und arterieller Hypertonie soll
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und Behandlungs-
programm erhalten. Insbesondere kénnen solche Schulungen angeboten werden, die bei
diesen Patienten auf klinische Endpunkte adaquat evaluiert sind.

Medikamentése Mallnahmen bei Hypertonie

Vorrangig sollen unter Berucksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Blutdrucksenkung verwendet werden, deren positi-
ver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genann-
ten Therapieziele (insbesondere Buchstaben b und c) in prospektiven, randomisierten, kon-
trollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

Dabei handelt es sich um folgende Wirkstoffgruppen:
— Diuretika,
— Beta1-Rezeptor-selektive Betablocker,

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

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen Wirkstoffgrup-
pen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariiber zu informieren, ob fiir
diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.7.1.2 Statintherapie

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und mit einem stark erhéhten Risiko fur makroangio-
pathische Komplikationen bzw. mit einer koronaren Herzkrankheit sollen mit einem Statin
behandelt werden.



1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

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

1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen

1.7.2.1 Allgemeinmalinahmen

Fiar Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen Folgeerkrankun-
gen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Gber einen langjahrigen Zeit-
raum die Senkung der Blutglukose in einen normnahen Bereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesondere zu den Folge-
schaden Sehbehinderung/Erblindung und/oder Niereninsuffizienz/Dialysenotwendigkeit fuh-
ren. Zur Hemmung der Progression ist neben der Senkung der Blutglukose in einen normna-
hen Bereich die Senkung des Blutdrucks in einen normalen Bereich (systolisch unter 140
mmHg und diastolisch unter 90 mmHg) von entscheidender Bedeutung.

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

1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykdmie haben in Abhangigkeit
von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes Risiko fir die Entwicklung
einer diabetesspezifischen Nephropathie.

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

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

Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere Diabe-
tesdauer, Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine Patientin oder
ein Patient von einer regelmafRigen Bestimmung der Albumin-Ausscheidung im Urin (z. B.
einmal jahrlich) profitieren kann. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der
Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-
Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

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

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



1.7.2.3 Diabetische Retinopathie

Patienten mit Diabetes mellitus kénnen im Erkrankungsverlauf diabetesassoziierte Augen-
komplikationen (z. B. diabetisch bedingte Retinopathie und Makulopathie) erleiden. Zur
Friherkennung ist fir alle in strukturierte Behandlungsprogramme eingeschriebene Versi-
cherte mindestens einmal im Jahr eine ophthalmologische Netzhautuntersuchung in Mydria-
sis oder eine Netzhaut-Fotographie (Fundus-Fotographie) durchzufihren.

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

1.7.2.4 Diabetische Neuropathie

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

Bei Neuropathien mit fir die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdéser MalRhahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise Antidepressiva sowie Antikonvulsiva in Betracht, die flr
diese Indikation zugelassen sind.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome Neuro-
pathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen) ist eine spezialisierte
weiterfiihrende Diagnostik und Therapie zu erwéagen.

1.7.2.5 Das diabetische Fulsyndrom

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

Es ist bei allen Patienten mindestens einmal jahrlich eine Inspektion der Fule einschlieBlich
Prifung auf Neuropathie und Prifung des Pulstatus durchzufiihren. Bei Patienten mit erhéh-
tem Risiko soll die Prifung quartalsweise, einschlieRlich der Uberpriifung des Schuhwerks,
erfolgen.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit Epithelldsion, Verdacht auf bzw. mani-
fester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) ist die Mitbe-
handlung in einer flr die Behandlung des diabetischen FulRsyndroms qualifizierten Einrich-
tung geméaRk Uberweisungsregeln nach Ziffer 1.8.2 erforderlich. Nach abgeschlossener Be-
handlung einer Lasion im Rahmen eines diabetischen Ful3syndroms ist die regelmafige
Vorstellung in einer fir die Behandlung von Patienten mit diabetischem Fu3syndrom qualifi-
zierten Einrichtung zu prufen.

Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Armstrong-Klassifikation.

1.7.3 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Beeintrachtigung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist durch die Arztin oder den Arzt zu prii-
fen, inwieweit die Patienten von psychotherapeutischen, psychiatrischen und/oder verhal-
tensmedizinischen MalRnahmen profitieren kdnnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.
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Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat soll die Depression besondere Be-
rucksichtigung finden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rah-
men des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin
oder den Hausarzt im Rahmen der in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine/n
diabetologisch qualifizierte/n, an der facharztlichen Versorgung teilnehmende/n Arztin/Arzt
oder eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die fur die vertragsarztliche Versorgung
zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 116b SGB V an der ambulanten arztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MaRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt insbesonde-
re dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung
aus medizinischen Grunden erforderlich ist.

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

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur je-
weils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizier-
ten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss eine Uberweisung der Patientin oder des Patien-
ten zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifi-
zierten Einrichtung und/oder zu einer diabetologisch qualifizierten Arztin, einem diabetolo-
gisch qualifizierten Arzt oder einer diabetologisch qualifizierten Einrichtung erfolgen:

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

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

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

— bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft zu einer diabetologisch besonders qua-
lifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer diabetolo-
gisch besonders qualifizierten Einrichtung.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten
zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
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Einrichtung und/oder zu einer diabetologisch qualifizierten Arztin, einem diabetologisch quali-
fizierten Arzt oder einer diabetologisch qualifizierten Einrichtung erfolgen:

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

— bei allen diabetischen FuR-Lasionen in eine fur die Behandlung des diabetischen Fulisyn-
droms qualifizierte Einrichtung,

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

— bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbA1c-
Zielwertes (nach spatestens sechs Monaten) zu einer diabetologisch besonders qualifi-
zierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer diabetolo-
gisch besonders qualifizierten Einrichtung.

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

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen insheson-
dere:

— Dbei Notfallindikation (in jedes Krankenhaus),
— Dbei bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

— bei schweren speziellen Stoffwechselentgleisungen (z. B. haufige nachtliche Hypoglyka-
mien, Hypoglykdmiewahrnehmungsstérungen),

— bei Verdacht auf infizierten diabetischen Full neuropathischer oder angiopathischer Ge-
nese oder akuter neuroosteopathischer Fulkomplikation,

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

Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbA1c-
Zielwertes nach spatestens 12 Monaten ambulanter Behandlung soll gepruft werden, ob die
Patientin oder der Patient von einer stationaren Diagnostik und Therapie in einem diabetolo-
gisch qualifizierten Krankenhaus profitieren kann.

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

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen und/oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient
mit Diabetes mellitus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung
zur Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die Selbst-
bestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in
der Gesellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2 und/oder
seine Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.
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2 Qualitatssichernde Maflinahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

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

— Einhaltung der Anforderungen gemaf § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V (einschliel3lich
Therapieempfehlungen),

— Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,
— Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemaf Ziffer 1.8,
— Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,

— Vollstandigkeit, Plausibilitdt und Verfiigbarkeit der Dokumentation nach Anlage 2 in Ver-
bindung mit Anlage 8,

— aktive Teilnahme des Versicherten.

Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegeniber nachzuweisen, welche
MalRnahmen sie zur Umsetzung der oben genannten Ziele bzw. zur Dokumentation der Qua-
litdtsindikatoren getroffen haben. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll dem Bundesmi-
nisterium flr Gesundheit als Bestandteil seiner Empfehlungen zum Aktualisierungsbedarf
weitere Kernziele fur die Qualitatssicherung empfehlen.

Im Sinne des Patientenschutzes und der Qualitatssicherung vereinbaren die Vertragspartner
auf der Grundlage der bereits bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen in den jewei-
ligen Versorgungssektoren einheitliche Anforderungen an die Qualifikation der beteiligten
Leistungserbringer und des medizinischen Personals, an die technische, apparative und ge-
gebenenfalls raumliche Ausstattung sowie an die organisatorischen Voraussetzungen bei
diagnostischen und therapeutischen Interventionen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Mallhahmen vorzusehen, die
eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstutzen. |hr Einsatz kann auf im Behandlungs-
programm zu spezifizierende Gruppen von Patienten und Leistungserbringern beschrankt
werden, die ein ausreichendes Verbesserungspotenzial erwarten lassen. Hierzu gehdren
insbesondere:

— MaBnahmen mit Erinnerungs- und Riickmeldungsfunktionen (z. B. Remindersysteme) fiir
Versicherte und Leistungserbringer,

— strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fur Leistungserbringer mit
der Mdoglichkeit einer regelmalligen Selbstkontrolle; die regelmaflige Durchfiihrung von
strukturierten Qualitatszirkeln kann ein geeignetes Feedbackverfahren fiir teilnehmende
Leistungserbringer sein,

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

— Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fir Leistungserbringer und
eingeschriebene Versicherte.

MalRnahmen im Verhaltnis zu den Leistungserbringern sind entsprechend zu vereinbaren. Im
Rahmen der Programme sind auflerdem strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung
von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihr beauftragten Dritten vorzusehen,
deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstitzung des strukturierten Be-
handlungsprozesses durch den Versicherten enthalt.
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Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Regelungen zur Auswertung der
fur die Durchfihrung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu treffen. Hierbei sind
sowohl die bei den Krankenkassen vorliegenden Dokumentationsdaten nach Anlage 2 in
Verbindung mit Anlage 8 als auch die Leistungsdaten der Krankenkassen einzubeziehen.

Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind wirksame Sanktionen vorzuse-
hen, wenn die Partner der zur Durchfihrung strukturierter Behandlungsprogramme ge-
schlossenen Vertrage gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstof3en.

Die durchgefihrten Qualitatssicherungsmalnahmen sind regelmaRig 6ffentlich darzulegen.

Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter Behandlungspro-
gramme aufzubauen, um zu einer sektorentbergreifenden Qualitatssicherung zu kommen.
Die insoweit Zustandigen sind gleichberechtigt zu beteiligen. Bis zur Einflihrung einer sekto-
renubergreifenden Qualitatssicherung gelten die getrennten Zustandigkeiten auch fir die
strukturierten Behandlungsprogramme.

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Pa-
tient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fur die Einschreibung Versicherter ist

- die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin oder
den behandelnden Arzt gemal Ziffer 1.2,

— die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung, Verar-
beitung und Nutzung ihrer Daten und

— die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten tiber die Programminhalte,
uber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten,
insbesondere dartber, dass Befunddaten an die Krankenkasse Ubermittelt werden und
von ihr im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt
werden kénnen und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 die Daten zur Pseudonymisie-
rung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten
Dritten Gbermittelt werden kénnen, Uber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre Mitwir-
kungspflichten sowie darlber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der Teilnahme an
dem Programm zur Folge hat.

Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen
— die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken werden,
— die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiutzen werden,

— auf die Moglichkeit, eine Liste der verfligbaren Leistungsanbieter zu erhalten, hingewie-
sen worden sind,
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— Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung,
ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert worden sind so-
wie

— Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere Uber die Maglichkeit einer
Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der Verarbeitung und
Nutzung im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms und dass in den Fallen
des § 28f Abs. 2 die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Ar-
beitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten Ubermittelt werden kénnen.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

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

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden nicht in ein strukturiertes Behandlungs-
programm aufgenommen.

4 Schulungen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer Uber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten Ver-
sorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zu Grunde gelegten Versor-
gungsauftrdge und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die Kran-
kenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Ubertragen.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten Ver-
sorgungsziele. Die Inhalte der Schulungen zielen auf die vereinbarten Management-
Komponenten, insbesondere bezliglich der sektorenlibergreifenden Zusammenarbeit ab. Die
Vertragspartner definieren Anforderungen an die fiir die strukturierten Behandlungspro-
gramme relevante regelmaRige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. Sie kdnnen
die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachwei-
sen abhangig machen.

4.2 Schulungen der Versicherten

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 soll Zugang zu einem struktu-
rierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungs-
programm erhalten.

Patientenschulungen dienen der Befahigung der Versicherten zur besseren Bewaltigung des
Krankheitsverlaufs und der Befahigung zu informierten Patientenentscheidungen. Hierbei ist
der Bezug zu den hinterlegten strukturierten medizinischen Inhalten der Programme nach
§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V herzustellen. Der bestehende Schulungsstand der Versi-
cherten ist zu bertcksichtigen.
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Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen, gegen-
Uber dem Bundesversicherungsamt benannt und ihre Ausrichtung an den unter Ziffer 1.3.1
genannten Therapiezielen belegt werden. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicher-
zustellen.

5 Evaluation (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

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

Die Ziele des Programms ergeben sich aus den Anforderungen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 2
Nr. 1 SGB V (Anforderungen an die Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der
jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Berticksichtigung des jeweiligen Versor-
gungssektors) und § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V (durchzufiihrende Qualitatssiche-
rungsmafinahmen) sowie den Vereinbarungen zu den Qualitatssicherungsmalnahmen.

Grundlage der Evaluation bilden die fiir den Evaluationszeitraum relevanten versichertenbe-
zogenen Dokumentationen nach § 28f der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung, alle Leis-
tungsdaten sowie Abrechnungsdaten der teilnehmenden Leistungserbringer fur die im Eva-
luationszeitraum eingeschriebenen Versicherten. Die Daten werden fur die Zwecke der Eva-
luation pseudonymisiert.

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

Bei der Beurteilung der Funktionsfahigkeit des Programms sind insbesondere die Anforde-
rungen gemal § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 und 2 SGB V einschlieRlich des Verfahrens der
Vereinbarung individueller Therapieziele zu evaluieren.

Gradmesser fir die Auswirkung auf die Versorgungslage ist die Veranderung der Auspra-
gungen von Parametern der Prozess- und Ergebnisqualitdt des Mindest-Datensatzes relativ
zu den ermittelten Ausgangswerten. Die Mdglichkeiten des Vergleiches zu einer Kontroll-
gruppe nicht eingeschriebener Versicherter/nicht teilnehmender Leistungserbringer sind zu
prufen.

Die Evaluation kann auf der Grundlage einer reprasentativen Stichprobe der eingeschrieb-
nen Versicherten erfolgen; sie ermoglicht eine versichertenbezogene Verlaufsbetrachtung
Uber den Evaluationszeitraum.

Der Prozentsatz sowie die Versichertenstruktur der teilnehmenden Versicherten je Kranken-
kasse sind zu berlcksichtigen. Versicherte, die das strukturierte Behandlungsprogramm frei-
willig oder durch Ausschluss verlassen, sind besonders zu wirdigen.

Die Evaluation soll auch subjektive Ergebnisqualitatsparameter (Lebensqualitat, Zufrieden-
heit) auf der Basis einer einmaligen Stichproben-Befragung bei eingeschriebenen Versicher-
ten mindestens jeweils zu Beginn und zum Ende des Evaluationszeitraums umfassen. Hier-
fur ist ein Adressmitteilungsverfahren durch die Krankenkasse vorzusehen.
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Unter der Berlcksichtigung der bendtigten Datenbasis kénnen die Vertragspartner vereinba-
ren, inwieweit zu evaluieren ist, ob die Programme Auswirkungen auf die Versorgung von
nicht eingeschriebenen Versicherten haben.

Die Evaluation umfasst den Zeitraum der Zulassung.
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