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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. Gemaf § 137f Absatz 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 gemaf
§ 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmal3ig zu Gberprifen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. 8 137f Absatz 2 Satz2 Nr. 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch
an Leitlinientexten orientieren.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die ,Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fir das DMP
Diabetes mellitus Typ 1“ des IQWiG vom 13. Juli 2018. Die folgenden Ausfuhrungen erlautern
die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung der DMP-A-RL.

Durchgehend wird im Text der allgemeinere Begriff Glukosemessung statt
Blutglukosemessung verwendet. Dies berlcksichtigt den Umstand, dass mittlerweile tCGM-
Systeme verwendet werden, die nicht durch Blutglukosemessungen kalibriert werden miissen
und die auch zur Insulindosierung hinreichend genau und zugelassen sind. Diese messen den
Zucker im Interstitium (Gewebeglukose). Mit dem Begriff Glukosemessung sind auch die
Messungen der Gewebsglukose umfasst. Dass bislang die Messung der Blutglukose vorrangig
ist, stent dem nicht entgegen. In Analogie hierzu steht fur ,Blutglukosewerte der Begriff
,Glukosewerte”.

Mit dem am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen 8§ 137f Absatz8 SGBYV (neu) hat der
Gesetzgeber dem G-BA aufgetragen, bei jeder Erstfassung oder regelmaRigen Uberpriifung
seiner Richtlinien nach 8§ 137f Absatz2 SGBV die Aufnahme geeigneter digitaler
medizinischer Anwendungen zu prufen. Der G-BA hat festgestellt, dass zahlreiche digitale
medizinische Anwendungen verfiigbar sind und sich der Markt fir diese Anwendung auf3erst
dynamisch entwickelt. Die entsprechenden Anwendungen decken dabei ein breites Spektrum
von Patiententagebiichern dber Selbstmanagementanwendungen bis hin  zu
Uberwachungsfunktionen und sonstige Parameter ab. In Ansehung dieser komplexen
Marktlage einerseits und der Notwendigkeit entsprechender Qualitdtsnachweise fir die
Eignung der digitalen medizinischen Anwendungen andererseits hat der Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am 10. Juli 2019 die AG DMP-Richtlinie mit der indikationsibergreifenden
Beratung beauftragt, da er einheitliche Regelungen fur alle DMP hinsichtlich der qualitativen
Anforderungen an digitale Anwendungen im DMP anstrebt. Die AG DMP Richtlinie hat in ihren
Sitzungen am 25. September 2019 und 23. Oktober 2019 Uber Kriterien zur Festlegung der
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen erstmalig beraten. Diese Beratungen konnten
bis zur Beschlussfassung noch nicht abgeschlossen werden. Der GBA wird nach Abschluss
der Beratungen zu einheitlichen Kriterien der Auswahl, die Aufnahme geeigneter digitaler
Anwendungen in die DMP bei jeder Erstfassung oder regelmaRigen Uberprifung im Rahmen
der Aktualisierungen der DMP prifen. Unberihrt von dieser Einschatzung bleiben Gerate zum
kontinuierlichen Glukosemonitoring (rtCGM), die bereits jetzt gemald den Vorgaben der



Richtlinie Methoden Vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) zu Lasten der GKV verordnet
werden kénnen.

Zu Nummer 1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Die Erganzung der Definition um assoziierte Autoimmunerkrankungen erfolgte in Anlehnung
an Nummer 1.5.6.

Zu Nummer 1.2 Diagnostik

Die Diagnosekriterien wurden redaktionell angepasst: In Nummer 1 wurde der allgemeine
Begriff ,Ketose” durch den spezifischeren Begriff ,Ketonurie* ersetzt. Weiterhin wurde das
Diagnosekriterium Nummer 3 (Hinweise auf absoluten Insulinmangel) in Nummer 1 integriert.

In den meisten Fallen kann die Diagnose Diabetes mellitus Typ 1 anhand von anamnestischen
Daten und den Laborbefunden der Hyperglykamie und Ketonurie gestellt werden. In seltenen
Fallen, z. B. bei Patientinnen und Patienten nach dem 30. Lebensjahr, kann die Abgrenzung
zum Diabetes mellitus Typ 2 nur mit diesen Kriterien schwierig sein, dann bietet sich die
zusatzliche Bestimmung von diabetespezifischen Autoantikdrpern an. Empfohlen wird die
Bestimmung von 1A2-Autoantikorpern, GAD-Antikbrpern und  Zink-Transporter-8-
Autoantikérpern. Insulinautoantikérper sind nach dem 17. Lebensjahr nur bei 20 % der
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 positiv und sind daher bei der oben genannten
Patientengruppe nicht hilfreich. Es muss auch bedacht werden, dass bei 10 bis 15 % der
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 keine der bekannten Antikdrper
nachweisbar sind und ein einzelner niedrigtitriger Autoantikbrper auch bei gesunden
Probanden auftreten kann.[16]

Zu Nummer 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Die Erganzung erfolgte, da bei Diabetes mellitus Typ 1 nicht nur Hypoglykamien sondern auch
Hyperglykamien lebensbedrohliche Zustande beinhalten.

Die Regelung zum HbAlc-Wert folgt aktuellen Leitlinienempfehlungen.[16]
Zu Nummer 1.3.3. Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Die Schulungen sollten individualisiert besondere Problemstellungen der Patientinnen und
Patienten (Beachtung des Krankheits- und Gesamtrisikoprofils u. a. Ausmald von
Begleiterkrankungen, individuelle Voraussetzungen des Erkrankten) berlcksichtigen.
Wiederholungsschulungen sollen bei individuellem Bedarf beispielsweise als Refresher-
beziehungsweise als Erganzungsschulungen oder bei Schwierigkeiten in der
Therapieumsetzung im Alltag problem- und zielgruppenspezifisch angeboten werden.[27]

Zu Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Die Prazisierung, nachdem die Senkung des Glukosewertes in einen individuell vereinbarten,
maglichst normnahen Bereich erforderlich ist, erfolgte in Anlehnung an Nummer 1.3.2, nach
der gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen
sind. Die individuell vereinbarten Glukosezielwerte beriicksichtigen die jeweilige besondere
Situation in den einzelnen Lebensabschnitten (Kindheit, Jugend, héheres Lebensalter).

Die Aufforderung, die Patientin oder den Patienten vor Einsatz von Analoginsulinen tber das
Unwissen beziglich Sicherheit im Langzeitgebrauch und der Risikoreduktion klinischer
Endpunkte aufzuklaren, ist nicht mehr zeitgemal. Wahrend des Uber 20 Jahre langen
internationalen Einsatzes von Analoginsulinen haben sich keine Hinweise beziiglich deren
Unsicherheit ergeben. Im Gegenteil, langwirksame Analoginsuline sind hinsichtlich
Hypoglykdmiegefahr sicherer (Bliihn 2016; Fullerton 2016, EK la/LoE 1++; Vardi 2008, EK
la/LoE 1+)[17,20,48]. Die Empfehlung der DDG-Leitlinie zur Therapie desTyp-1-Diabetes ,Zur
Therapie von Menschen mit Typ-1-Diabetes sollen Humaninsuline (Normalinsulin oder
Humaninsuline mit Verzdgerungsprinzip) oder Insulinanaloga (kurzwirksame oder
langwirksame) eingesetzt werden.“[16], also keine Praferenz einer bestimmten Insulinsorte,
bezieht sich auf Ashwell 2008, EK Ib; Bihn 2016; Hermansen 2004, EK |b; Institut fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 2010, EK la; Institut fir Qualitat und
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Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 2007, EK la; Monami 2009, EK la; Mullins 2007, EK
la; Singh 2009, EK la, (starker Konsens, Empfehlungsgrad A) [4,17,22,25,26,32,34,47]. Auch
international wird dieser Vorbehalt nicht gesehen: ,Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1l sollen mit Humaninsulin oder Insulinanaloga behandelt werden.”
[2,13,21,39,46].

Der Beschluss des G-BA zu einer Anderung der Arzneimittel- Richtlinie in Anlage Xl
.Beschliusse Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a
SGB V — Dapagliflozin (neues Anwendungsgebiet: Diabetes mellitus Typ 1) (Beschlussdatum
und Inkrafttreten am 17.10.2019) definiert darin Humaninsulin oder Insulinanaloga als
zweckmaRige Vergleichstherapie fir erwachsene Patienten mit unzureichend kontrolliertem
Typ-1-Diabetes mellitus und einem BMI 227 kg/m2, deren Blutzucker trotz optimaler
Insulintherapie nicht ausreichend kontrolliert ist. Daraus ergibt sich, dass die beiden zur
Verfiigung stehenden Therapien als gleichrangig bewertet wurden.

Dieser Absatz entfallt deshalb ersatzlos.

Im Einklang mit den Empfehlungen des IQWIG wurde ergdnzt, dass eine intensivierte
konventionelle Insulintherapie (ICT) mittels manueller Injektionen oder mittels kontinuierlicher
subkutaner Insulinfusion empfohlen wird [27]. Die Ausfihrungen zur intensivierten
Insulintherapie erfolgen im Einklang zu den Vorgaben in der MVV-Richtlinie.

Die Anderungen bzgl. der Auswahl von Nahrungsmitteln dienen der Klarstellung und
orientieren sich an der S3-Leitline der DDG (2018). Fir Patientinnen und Patienten mit Typ-1-
Diabetes ist weder eine spezifische Erndhrungsform oder Di&t noch sind spezifische ,Diat-
Lebensmittel* erforderlich. Fur sie gelten die allgemeinen Empfehlungen hinsichtlich einer
gesunden Kost. Ein wesentlicher Bestandteil der Therapie des Typ-1-Diabetes besteht in der
flexiblen Anpassung der Insulintherapie an die Mahlzeiten; sowohl an die Mahlzeitengrof3e als
auch an die Mahlzeitenzusammensetzung (vgl. DDG 2018, S. 42/43).[16]

Mit Beschluss vom 16.Juni 2016 hat der G-BA die ,Kontinuierliche interstitielle
Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (tCGM) zur Therapiesteuerung bei
Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus* eingefiihrt. GemaR dem
Beschluss lasst sich eine Indikation insbesondere dann ableiten, wenn Menschen mit Diabetes
mellitus bereits in der intensivierten Insulintherapie geschult sind, diese anwenden und
darunter die zwischen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient festgelegten individuellen
Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation
nicht erreicht werden kénnen. Da die Grundlagen einer intensivierten Insulintherapie bereits
vertraut sein missen, ist in der MVV-Richtlinie zudem geregelt, dass die Patientin oder der
Patient zeitnah bereits im Zuge der Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM
uber die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur
Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerates,
insbesondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Geréat zur
Verfligung gestellten Trends unter Bericksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell
vorhandener Vorkenntnisse geschult werden muss. Diese Anleitung zur Selbstanwendung
eines rtCGM ist somit bereits bei der Verordnung eines rtCGM-Gerates erforderlich und daher
im EBM auch abgebildet.

Zu Nummer 1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die Anpassungen erfolgten in Anlehnung an die geanderten Regelungen in den
entsprechenden Kapiteln bzw. sind redaktionelle Anpassungen.

Die Anpassung der Untersuchungszeitpunkte in der Spalte zur Inspektion der Fiif3e sind als
Folge der Anderungen des Kapitels 1.5.3 notwendig geworden. Der Einschub ,nach 5 Jahren
Diabetesdauer” dient der Klarstellung, das auch dies, ebenso wie in den darlber liegenden
Spalten zur Bestimmung der Albumin-Kreatinin-Ratio bzw. zur diabetischen Retinopathie,
beim diabetischen FuRsyndrom gilt (siehe dazu auch Nummer 1.5.1.1.).

AulRerdem wurden die Altersangaben einheitlich formuliert.



Zu Nummer 1.3.6 Lebensstil

Das urspringlich nur auf die Raucherberatung bezogene Kapitel wurde spezifiziert und um die
Aspekte Alkoholkonsum und Hypoglykamierisiko im Alltag erganzt. Die Empfehlungen zum
Lebensstil adressieren jene Aspekte, die von besonderer Bedeutung fur Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 sind.

Im Einklang mit den Empfehlungen des IQWIG wurde erganzt, dass die Risiken des
Tabakkonsums auch fur E-Zigaretten gelten. Zudem sind Raucherinnen und Rauchern
strukturierte Therapieprogramme und gegebenenfalls eine medikamentdse Therapie, die von
den Patientinnen und Patienten selbst zu tragen ist, zur Unterstitzung der Entwdhnung
anzubieten [2,3,9,28,43,45,46].

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll der Alkoholkonsum nicht Gber
die empfohlenen Mengen flr Menschen ohne Diabetes mellitus Typ 1 hinausgehen. Wegen
der besonderen Relevanz fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 sind
diese insbesondere Uber das Risiko einer verspétet auftretenden Hypoglykdamie nach
Alkoholkonsum und Uber entsprechende praventive MalRnahmen (z.B. zusatzliche
Kohlenhydrataufnahme vor dem Schlafengehen oder Anpassung der nachtlichen Insulindosis)
zu informieren.[13,28,46]

Patientinnen und Patienten mit Typ-1-Diabetes sollen zur Verbesserung der Wahrnehmung
und des Umgangs mit Hypoglykamien aufgeklart werden (DDG 2018, LOE: B) [16].

Das im Rahmen eines Diabetes mellitus Typ 1 erhdhte Hypoglykamierisiko kann die sichere
Teilnahme am StraRenverkehr geféahrden, daher wurde dieser alltagsrelevante Aspekt neu
aufgenommen.

Eine wichtige Ursache von Hypoglykédmien sind Fehleinschatzungen oder Fehler beim
Selbstbehandlungsverhalten wie z. B. bei kérperlicher Bewegung und Sport (z. B. fehlender
Ausgleich des Glukoseverbrauchs durch zuséatzliche Aufnahme von Kohlenhydraten sowie
Nachwirkungen korperlicher Aktivitat) [15]. Die vom IQWIiG bewerteten Leitlinien empfehlen,
Patientinnen und Patienten Uber das Hypoglykadmierisiko und die damit verbundene mdogliche
eingeschrankte Fahrsicherheit sowie Uber die Vermeidung von Hypoglykamien und die zu
ergreifenden MalRnahmen beim Auftreten einer Hypoglykdmie wahrend des Autofahrens oder
bei korperlicher Aktivitat aufzuklaren (AACE 2015: LOE: 4; BOTHA 2012; DDG 2017: LOE. A)
[15,21,50]. AuRerdem sollen die Betroffenen explizit nach dem Auftreten von Hypoglykdmien
beim Autofahren und nach Fahrauffélligkeiten oder Unféllen befragt werden.

Zu Nummer 1.3.7 Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16. Mai 2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Erganzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz“. Darlber hinaus hat der Unterausschuss
Sektorenubergreifende Versorgung am 13. Mai 2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.

Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wiirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Gbereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu MaRnahmen des
strukturierten Medikamentenmanagements bei Patienten mit Multimedikation (,Polypharmacy”
als internationales Synonym) zu nahern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fihren haufig zu einer
additiven Anwendung medikamentoser MafRRnahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewilnschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen fuhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen

5



induzieren, und insgesamt negative Folgen fur die Therapieadharenz der Patientinnen und
Patienten haben.

Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fur die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben kénnen.
Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditat, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr als einer
behandlungsbediirftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen bei
entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fir die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fir multimorbide Patientinnen und Patienten bedeutsam
ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziglich einer individuellen
Verordnung von Arzneimitteln, wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur besonderen
Bertcksichtigung von Multimedikation, die DMP-ibergreifend anwendbar sein sollen,
angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelmafigen Aktualisierung der Empfehlungen in
die einzelnen DMP integriert werden und kdnnen, wo fachlich geboten, indikationsspezifisch
angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen einer systematischen Literaturrecherche im Juli 2017
resultierten neun Quellen als Beratungsgrundlage zu Managementempfehlungen bei
Multimedikation [6,7,33,35,38,40,41,42,44,50].

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um sieben evidenzbasierte Leitlinien
[6,7,33,35,38,40,41] und zwei systematische Ubersichtsarbeiten [42,44].

Im ersten Beratungsprozess 2010 wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdéglichte eine Identifizierung von MaRRnahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrundeliegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fur die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein nicht-
geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz der
Empfehlung geachtet. Die Giiltigkeit dieser Kernempfehlungen wurde im Rahmen der
aktuellen Literaturrecherche 2017 tberpruft.

Es existiert keine allgemeingiiltige Definition fir Multimedikation [6]. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente orientiert sich an der ,Hausarztlichen Leitlinie — Multimedikation® [6].

Die vorgesehenen MaRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements gehen
inhaltlich tber den bereits in § 31la SGB V geregelten Anspruch auf die Erstellung und
Aushandigung eines Medikationsplanes hinaus. Der sich unmittelbar aus § 3la SGB V
ergebende Anspruch der Versicherten besteht zudem unabhangig von den Voraussetzungen
fur die hier vorgesehenen Mal3nahmen eines strukturieren Medikamentenmanagements. Vor
diesem Hintergrund ist auch das Abstellen auf finf oder mehr Arzneimittel gegenlber der
Regelung in §3la SGBV (Anwendung von mindestens drei verordneten Arzneimitteln)
sachlich gerechtfertigt.

Soweit jedoch im Rahmen des strukturierten Medikamentenmanagements die Erstellung einer
Liste zur Erfassung der verordneten Arzneimittel vorgesehen ist, wird diese aus Griinden der
sprachlichen Vereinheitlichung auch als Medikationsplan bezeichnet. Erfolgt die Erstellung
eines Medikationsplanes bereits in Erflillung des Anspruchs aus § 31a SGB V, kann auf diesen
Medikationsplan dann selbstverstandlich auch im Rahmen des strukturierten
Medikamentenmanagements zuriickgegriffen werden.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatsachlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberprifung der
medikamentdésen Therapie gewertet [6]. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (z. B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen



und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fur das einzelne Medikament beinhalten
[6,7,33]. Mdgliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [6].

Die Vertragspartner konnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder dem
koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente erleichtern, z. B.
durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies kann
gof. Riicksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt notwendig
machen. Auch kann eine Priorisierung der Behandlungsziele erforderlich sein, welche ggf.
auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fuhren kann [6,35,41]. Diesbeziglich
existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.

Durch den Medikationsplan wird die Therapieadhdrenz und die Arzneimitteltherapiesicherheit
unterstitzt. Der Anspruch auf einen Medikationsplan wird im § 31a SGB V geregelt und im
Bundesmantelvertrag konkretisiert.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird insbesondere bei &alteren Patientinnen und
Patienten zum Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen [6,7] sowie bei jlingeren
Patientinnen und Patienten mit potentiell nierenschadigenden Grunderkrankungen. Dieses
indikationsuibergreifende Kapitel zur Multimedikation wurde dahingehend indikationsspezifisch
angepasst, als die jahrliche eGFR-Bestimmung nicht lediglich auf Patienten ab 65 Jahren
fokussiert wird.

Die direkte Messung der glomerularen Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu
aufwendig. Die Konzentration des Serum-Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Mal3
fur die GFR. Es wurden deshalb zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-
Kreatinin und anderen Parametern (u.a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die glomerulare
Filtrationsrate berechnet wird (eGFR) [6]. Die sehr h&ufig auch weiterhin verwendete Formel
von Cockroft-Gault hat unter anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark ibergewichtigen
Patientinnen und Patienten Uberschatzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die
Kdrperoberflache bezogen wird [41]. Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in
den letzten Jahren in der internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird. Die
MDRD-Formel liefert GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Ko&rpergewicht
unbeeinflusst sind. Statt der MDRD-Formel kann auch die CKD-EPI-Formel eingesetzt
werden.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden
30 bis 50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen [41]. Neben
den bereits genannten Mal3nahmen kdnnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin
oder des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Utber die
medikamenttse Therapie generell adharenzsteigernd wirken [41].

Zu Nummer 1.4 Hypoglykamische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Die Anerkennung des Nutzens der rtCGM durch den G-BA griindet sich auf eine gemeinsame
Betrachtung der schweren Hypoglykdmien und des HbAlc-Werts (die gemeinsame
Betrachtung basiert auf einem Anhaltspunkt fir Uberlegenheit beziiglich der schweren
Hypoglykamien und einem Beleg fiir Uberlegenheit beziiglich des HbAlc-Werts). Wird eine
Verbesserung der Stoffwechseleinstellung angestrebt, kann unter Anwendung der CGM eine
Zunahme von Hypoglykamien vermieden werden.

Daher ist auch bei Patientinnen und Patienten nach einer Stoffwechselentgleisung mit Blick
auf die Einhaltung des Stoffwechselzieles die Indikation zum rtCGM zu prifen.

Zu Nummer 1.5.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1

Zu Nummer 1.5.1.1 AllgemeinmalRnahmen



Die Ubergreifende Empfehlung zum Zeitpunkt der Untersuchung auf Folgeerkrankung
entspricht den Empfehlungen der S3-Leitlinie der DDG.[16]

Zu Nummer 1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Der Begriff Albumin-Ausscheidungsrate wurde ersetzt durch den Begriff fur das konkrete
Bestimmungsverfahren  Albumin-Kreatinin-Ratio. = Mehrere vom IQWIG bewertete
internationale Leitlinien [13,46,50] empfehlen zur Detektion einer méglichen Nephropathie die
Ermittlung der Albumin-Kreatinin-Ratio. Zur Diagnostik der Albuminurie als Hinweis auf eine
diabetische Nephropathie ist die Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) ein geeigneterer Parameter
als die Albumin-Ausscheidungsrate, weil die AKR auf die (relativ konstante) Kreatinin-
Ausscheidung Bezug nimmt statt auf die (wechselnde) Konzentration des Urins.

Zu Nummer 1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Die Anpassung des Untersuchungsintervalls von ,alle ein bis zwei Jahre* auf ,ein oder
zweijahrlich* erfolgt, um eine Kongruenz zum DMP Diabetes mellitus Typ 2 herzustellen. Sie
soll Fehlinterpretationen hinsichtlich des Intervalls vermeiden. Es gilt weiterhin die gleiche
Evidenzlage, in welcher die meisten internationalen Leitlinien jahrliche Kontrollintervalle fir die
Funduskontrolle bei Menschen mit Diabetes empfehlen. Dieses Vorgehen griindet sich nicht
auf hohergradige Evidenz, sondern entspricht einer Konvention. Inzwischen liegen
Untersuchungen vor mit lAngerem als j&hrlichen Kontrollintervallen bei vorangegangenem
Normalbefund[1,2,3,11,21,23,39,43,46,50]. In keiner dieser Untersuchungen konnte ein
Nachteil eines langeren Untersuchungsintervalls hinsichtlich geh&aufter Erblindungen oder
anderer Diabetes-assoziierter Folgen an den Augen nachgewiesen werden. Auf dieser
Grundlage und im Einklang mit der aktuellen NVL ,Pravention und Therapie von
Netzhautkomplikationen bei Diabetes* wurde die Mdglichkeit eingefuhrt, bei unauffalligem
Funduskopiebefund das Kontrollintervall auf bis zu zwei Jahren zu verlangern[11]. Allerdings
wird empfohlen, das individuelle Risikoprofil der einzelnen Patientin oder des einzelnen
Patienten zu beriicksichtigen[11,49].

Die Anderung von ,augenarztliche Netzhautuntersuchung® zu ,augenérztliche Untersuchung
einschliel3lich Netzhautuntersuchung” sowie die Erweiterung des Begriffs Erblindung um die
Sehverschlechterung dienen der sprachlichen Prazisierung.

Die Behandlung der diabetischen Retinopathie erfolgt heutzutage nicht ausschlie3lich durch
Laser-Behandlung. Mehrere Leitlinien [1,2,3,11,23,43,45,46] empfehlen je nach Schweregrad
der diabetischen Retinopathie verschiedene Behandlungsoptionen (z. B. panretinale
Laserkoagulation, Vitrektomie oder intravitreale Injektionen mit Anti-VEGF). Da diese
Behandlung auRerhalb des DMP bei augenarztlichen Spezialisten erfolgt und um der raschen
Entwicklung in diesem Gebiet nicht entgegenzustehen, erfolgt hier eine sprachliche
Verallgemeinerung sowie Streichung des letzten Satzes.

Zu Nummer 1.5.2 Diabetische Neuropathie

Die Therapie der schmerzhaften diabetischen Polyneuropathie ist symptomatisch, nicht
ursachlich und sollte nicht allein eine Schmerzlinderung, sondern auch eine Verbesserung der
Schlafqualitat, der Mobilitdt und der allgemeinen Lebensqualitat ermoglichen. Daher richtet
sich die Wahl des Medikaments nach der Wirksamkeit und den Risiken der Substanzen. Bei
gleicher analgetischer Wirksamkeit sollten Medikamente bevorzugt werden, deren
Organtoxizitat und insbesondere deren Risiko fir kardiovaskulére und renale Nebenwirkungen
am niedrigsten sind.[10]

Zu Nummer 1.5.3 Das diabetische Ful3syndrom

Die Erklarung wurde entsprechend prézisiert: Die Wagner/Armstrong-Klassifikation entfallt, da
sich Haufigkeit und Zeitpunkt der Wiederholungsuntersuchung nach dem individuellen Risiko
fir erneute Lé&sionen richtet, wahrend die Mit-/Weiterbetreuung durch eine qualifizierte
FuRambulanz/stationare Einrichtung in den Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.3
prazisiert wurden.

Zu Nummer 1.5.4.1.2 Therapeutische MalRnhahmen bei Hypertonie
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Zweivom IQWIG eingeschlossene Leitlinien geben Empfehlungen zu Lebensstilinterventionen
bei Patientinnen und Patienten mit Hypertonie. Mit einem hohen Empfehlungsgrad werden von
einer Leitlinie MalRnahmen zur Lebensstilverdnderung wie Reduktion der Salzzufuhr auf
5g/Tag, kdrperliche Aktivitditen bei Patientinnen und Patienten mit Hypertonie sowie ggf.
Konsultation von Fachpersonal zur Ernahrungsberatung empfohlen.[2,21]

Mehrere Leitlinien des IQWIG-Berichtes empfehlen, dass zur Behandlung der Hypertonie bei
Diabetes mellitus Typ 1 vorrangig ACE-Hemmer zum Einsatz kommen. Aul3erdem erfolgte
eine redaktionelle Anderung der AT1-Rezeptor-Antagonisten gemaR international (blicher
Terminologie in Angiotensinrezeptorblocker — ARB].[5,21,39,45,46]

Die Anwendung von Beta-Blockern beschrankt sich auf Patientinnen und Patienten mit einer
gleichzeitig vorliegenden manifesten Herzinsuffizienz oder fur ein Jahr nach Myokardinfarkt
mit anschlieBender Evaluation der weiteren Gabe beziehungsweise des Absetzens.[12]
Deshalb wurde eine entsprechende Einschrénkung vorgenommen.

Zu Nummer 1.5.6 Autoimmunerkrankungen

Die Hinweise zu den haufig assoziierten Autoimmunerkrankungen gelten fur alle
Altersgruppen.

Deshalb wurden die Hinweise zu Autoimmun- Hypothyreose und Zd6liakie auch fur Erwachsene
aufgenommen. Auch in den vom IQWIiG bewerteten Leitlinien finden sich entsprechende
Empfehlungen.[2,39,50] Weitere Ausfihrungen finden sich auch in den Tragenden Grinden
zu Nummer 1.7.5.

Zu Nummer 1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Der prazisierte Hinweis zur Folsduresubstitution erfolgte in Anlehnung an die S3-Leitlinie
.Diabetes und Schwangerschaft‘[14].

Der Hinweis, dass bei Schwangerschaft kein Wechsel der Insulinart erfolgen soll, entspricht
den Leitlinien AACE 2015, DDG 2014, ES 2013b, NICE 2015 Pregnancy, SIGN 2017
[8,14,21,37,46]. Der Vermerk Uber die Haufigkeit der Ultraschalluntersuchungen ist der
Leitlinie DDG 2014 (S3-057/023: Diabetes und Schwangerschaft) entnommen [14]. Fiur die
Diabetologin oder den Diabetologen ist die Kenntnis des Kindeswachstums maRgeblich bei
der Entscheidung, ob die aktuellen Therapieziele und -mafRnahmen hinreichend sind oder
intensiviert werden mussen. [19] Die Leitlinien BOHTA 2012, ES 2013, NICE 2015 Pregnancy,
SIGN 2017 empfehlen bei medizinischen Auffalligkeiten wie schweren Hypoglykamien oder
schwankenden Blutzuckerwerten ein kontinuierliches Glukose-Monitoring in Betracht zu
Ziehen [8,37,46,50].

Basierend auf der deutschen S3-Leitlinie Diabetes und Schwangerschaft (DDG 2014) wurden
Empfehlungen mit hohem Grading zu Ultraschalluntersuchungen bei Schwangeren mit Typ 1
aufgenommen [14].

Zu Nummer 1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes Typ 1 sollen weiterhin Zugang zu etablierten und sich in
der Praxis bewahrten Schulungen in diesem strukturierten Behandlungsprogramm erhalten.

Dazu zahlen mit Stand 31. Dezember 2019 nachfolgende Schulungsprogramme:
1. Diabetesbuch fir Kinder (Alter: 5 ¥ bis 12 Jahre)[24,31]
2. Jugendliche mit Diabetes[29,30]

Schulungen, die nach dem 31. Dezember 2019 nach Prifung durch das Bundesamt fur
Soziale Sicherung fur dieses DMP zur Anwendung kommen, missen zielgruppenspezifisch,
strukturiert, evaluiert und publiziert sein.

Um in den Programmen eingesetzt werden zu kdnnen, muss eine transparente und vollstéandig
publizierte Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign vorliegen. Diese soll vorzugsweise



als RCT durchgefiuhrt werden. Andere mogliche Studiendesigns sind z.B. Kohortenstudien,
Pra-Post- oder historischer Vergleich, matched pair-Vergleich.

Zu Nummer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Mehrere der vom IQWIG bewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Diagnostik von
autoimmunen Schilddriisenerkrankungen oder Zdliakie [2,18,46], die in den Anforderungstext
aufgenommen wurden. Da Patientinnen und Patienten mit Typ-1-Diabetes ein erhéhtes Risiko
haben, auch andere Autoimmunerkrankungen zu entwickeln, soll darauf geachtet werden
[2,36].

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

Mit der Konkretisierung im ersten Spiegelstrich der ersten Aufzéhlung soll eine Chronifizierung
der Wunde vermieden werden und es erfolgte eine Anpassung an den Anforderungstext in
Nummer 1.5.3. Somit soll klargestellt werden, dass sich die Uberweisungsindikationen im
Vergleich zum DMP Diabetes mellitus Typ 2 nicht unterscheiden.

Die Uberweisungsindikation bzgl. der eingeschrankten Nierenfunktion wurde in Anlehnung an
das DMP Diabetes mellitus Typ 2 angepasst.

Die Erganzung in Bezug auf den HbAlc-Zielwert erfolgte in Anlehnung an Nummer 1.3.2.

Die Umformulierung des Spiegelstriches zur Uberweisung bei Auftreten von Hypoglykamien
und Ketoazidosen hat klarstellenden Charakter: Die tibergreifende Uberweisungsindikation
stellt das Auftreten von Hypoglykamien und Ketoazidosen dar. Der Abschluss einer akut-
medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation ist dabei ein
besonders dringlicher Grund fir eine Uberweisung, deckt jedoch nicht alle Auspragungen
einer Hypoglykamie oder Ketoazidose ab.

Zu Nummer 1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdren Behandlung

Die Streichung des 4. Spiegelstriches (alt) und Neuaufnahme des 4. (neu) und
5. Spiegelstriches dienen der Prazisierung zu nicht ausheilenden oder sich im Befund
verschlechternden diabetischen Ful3wunden.

Die Erganzung in Bezug auf den HbAlc-Zielwert erfolgte in Anlehnung an Nummer 1.3.2.
Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MalRnahmen

In Ubereinstimmung mit anderen DMP wurden die Begriffe ,Patientinnen und Patienten” durch
,Teilnehmerinnen und Teilnehmer” ersetzt.

Qualitatsziele 2, 4, 6, 8, 9, 10

Durch die Anderungen in den Qualitatsindikatoren erfolgte eine Prazisierung fir die
Berechnung der Qualitatsindikatoren hinsichtlich der Zahler- und Nenner-Definition
(Qualitatsziele 2 und 9), der zeitlichen Begrenzung des Berechnungsintervalls
(Qualitatsziele 4 und 6) sowie der Altersbeschrankungen (Qualitatsziele 8 und 10) der
einzubeziehenden Teilnehmenden.

Qualitatsziel 2 (Festlegung des Zielwertes)

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an den Zielwerterreichungen der
letzten Jahre wird eine altersstratifizierte Auswertung empfohlen. Ein Anteil von maximal 20 %
an Teilnehmerinnen und Teilnehmer bis 30 Jahre und ein Anteil von maximal 10 % an
Teilnehmerinnen und Teilnehmer Gber 30 Jahre, mit einem HbAlc-Wert gréRer als 8,5 %
(69 mmol/mol), wird als Zielwert empfohlen.

Qualitatsziel 5
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Das Qualitatsziel wurde sprachlich an den Qualitatsindikator und den Anforderungstext, der in
der Regel eine Senkung des Blutdruckes auf Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg
und diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg empfiehlt, angepasst.

Qualitatsziel 7

Das Qualitatsziel ,Hoher Anteil geschulter Teilnehmerinnen und Teilnehmer* dient der
Umsetzung der unter Nummer 4.2 beschriebenen Patientenschulungen. Die
Qualitatsindikatoren wurde auf die Erfassung aller im Rahmen des DMP durchgefiihrten
Diabetes oder Hypertonie- Schulungen von bei Einschreibung ungeschulten Teilnehmerinnen
und Teilnehmer neu ausgerichtet.

Von einem hinreichenden Schulungsstand ist auszugehen, wenn zum Zeitpunkt der
Einschreibung ausreichende Kenntnisse zur Bewaéltigung des Krankheitsverlaufs und der
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher Therapiemalinahmen auch hinsichtlich
Komorbiditaten vorhanden sind.

Bei der Berechnung des Qualitatsindikators werden alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die
eine Schulung wahrgenommen haben, als ,gute Qualitat® gewertet, unabhéngig von einer
dokumentierten Empfehlung. Diejenigen, die trotz einer dokumentierten Empfehlung keine
Schulung wahrgenommen haben, werden als ,schlechte Qualitat® gewertet. War eine
Schulung aktuell nicht moglich oder wurde diese bereits vor Einschreibung in das DMP
wahrgenommen, werden diese Teilnehmerinnen und Teilnehmer in dem Indikator nicht
bericksichtigt.

Qualitatsziel 10

Das Qualitatsziel wurde an die dazu gehoérigen Anderungen im Beschlussentwurf unter
1.5.1.2 fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte
diabetische Nephropathie, die mindestens einmal jahrlich eine Bestimmung der Albumin-
Kreatinin-Ratio im Urin zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie erhalten sollen,
angepasst.

Qualitatsziel 11

Das Qualitatsziel zur mindestens einmal jahrlichen Untersuchung des Fuf3status wird als
obligates Qualitatsziele aufgenommen. Die entsprechenden Anforderungen dazu wurden
unter Nummer 1.5.3 prazisiert, das neu formulierte Qualitatsziel soll die Umsetzung
unterstiitzen. Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben
aus bereits bestehenden DMP wird ein Anteil von 80 % an Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bei denen jahrlich die Untersuchung des Ful3status erfolgt, als Zielwert empfohlen.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten
Es gelten die Vorgaben unter zu Nummer 1.7.3 entsprechend.

Entsprechend 8 4 DMP-A-RL dienen Patientenschulungen insbesondere der Befahigung der
Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen
Umsetzung wesentlicher TherapiemafRnahmen und sind deshalb integraler Bestandteil der
strukturierten  Behandlungsprogramme. Die zur zweckmé&Rigen Anwendung der
~Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) zur
Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus”
erforderliche Unterweisung erfolgt im Rahmen der Regelversorgung bei der Verordnung der
jeweiligen Medizinprodukte.

Zu Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

Der Dokumentationsparameter la ,pathologische Albumin-Kreatinin-Ratio* dient der
Umsetzung der in Nummer 2 formulierten Anforderungen an die Qualitatssicherung.

Der Dokumentationsparameter 2 ,pathologische Urin-Albumin-Ausscheidung” wird als Folge
der Aktualisierung der Anforderungen zu 1.5.1.2 nur noch fiir Patientinnen und Patienten mit
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Diabetes Typ 2 zur Ermittlung der Qualitatssicherung bendtigt. Deshalb erfolgte die

Beschrankung der Abfrage auf diese Patientengruppe.

Fur den Dokumentationsparameter 7 ist keine Auswertung in Bezug auf ein Qualitatsziel, oder
ein Evaluationsparameter vorgesehen. Aus Grinden der Datensparsamkeit kann dieser
Dokumentationsparameter daher entfallen.

Im Dokumentationsparameter 15 erfolgte eine redaktionelle Anderung der AT1-Rezeptor-
Antagonisten gemal international tiblicher Terminologie in ARB (Angiotensinrezeptorblocker).

Die FulBnote 6 wurde erganzt, um Kklarzustellen, dass aufféallige Befunde bei jeder
Dokumentation als ,auffallig” zu dokumentieren sind und somit die Umsetzung der unter
Nummer 2 formulierten Anforderungen an die Qualitatssicherung zu unterstitzen.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Die ausfihrliche Berechnung
der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 13. Juli 2018 begann die AG DMP Diabetes mellitus mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 14 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im

Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

13. Juli 2018 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

15. August 2018 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

25. September 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

15. November 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

27. November 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

11. Dezember 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

8. Januar 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

26. Marz 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

21. Mai 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

26. Juni 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

11. September 2019 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde
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16. Oktober 2019 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
19. November 2019 | AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
20. November 2019 | AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
3. Dezember 2019 | AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
11. Dezember 2019 | Unterausschuss Auswertung Stellungnahmen, Anhorung und
DMP Beschlussempfehlung
16. Januar 2020 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemall 8891 Abs.5 Abs.5a und 8137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
DMP-A-RL Anlage 7 und Anlage 8 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den
Gegenstand des Beschlusses berthrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 16. Oktober 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 18. Oktober 2019 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 15. November 2019.

Es wurden 11 fristgerechte Stellungnahmen, 1 nicht fristgerechte sowie keine unaufgeforderte
Stellungnahme eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 4. Sie
sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in 3 Arbeitsgruppensitzungen vorbereitet und
durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Dezember 2019 durchgefuhrt
(Anlage 5). Die Anhorung wurde in der Sitzung des Unterausschusses DMP am
11. Dezember 2019 durchgefiihrt.

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde mit Schreiben vom 18. Oktober 2019
zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl.
Anlage 5).

5. Fazit
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2020 beschlossen,
die DMP-Anforderungen-Richtlinie zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

Burokratiekostenermittlung zum Beschluss iiber eine Anderung der DMP-Anforderun-
gen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und
der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemal3 Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, geénderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Im hier vorliegenden Fall der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) und ihren Anlagen
sind nur solche birokratischen Aufwénde fur die Burokratiekostenermittlung zu bertcksichti-
gen, die sich infolge von Anderungen im Vergleich zu den bisherigen Regelungen ergeben.
Entsprechende Anderungen finden sich an zwei Stellen:

a) Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Im Rahmen der Therapie hat die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Patientin-
nen und die Patienten (iber die besonderen Risiken aufzuklaren. Mit Anderung der Anlage 7
(DMP Diabetes mellitus Typ 1) wird mit Kapitel 1.3.6.2 eine Aufklarung zu Alkoholkonsum ver-
bindlich. Da Alkoholkonsum bei Typ-1-Diabetes die Auftrittswahrscheinlichkeit einer Hypogly-
kamie erhoht, sind Patientinnen und Patienten Uber entsprechend praventive MaRhahmen auf-
zuklaren.

Aufklarung und Beratung als solche zéhlen nicht zu den Informationspflichten im Sinne des
Standardkosten-Modells und l6sen insofern keine zusatzlichen Birokratiekosten aus.

b) Anderung der Dokumentationsvorgaben in Anlage 8 DMP-A-RL (Diabetes mellitus Typ 1
und Typ 2 - Dokumentation)

Durch den vorliegenden Beschluss werden die bestehenden Dokumentationsvorgaben in An-
lage 8 aktualisiert. Als Lfd-Nr. 1a wird der Dokumentationsparameter ,Nur bei Diabetes melli-
tus Typ 1: Pathologische Albumin-Kreatin-Ratio" heu aufgenommen und der bislang dokumen-
tierte Parameter mit der Lfd-Nr. 7 ,Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Station&re Aufenthalte
wegen Nichterreichens des HbAlc-Wertes" wird aus dem Dokumentationsbogen gestrichen
und der Parameter Lfd-Nr. 2 ,Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Pathologische Urin-Albumin-
Ausscheidung" ist ausschlie3lich fir die Dokumentation bei Diabetes mellitus Typ 2 vorgese-
hen. Zudem ist kiinftig die Angabe zu Parameter Lfd-Nr. 8 ,Stationare Behandlung wegen
Diabetes mellitus seit der letzten Dokumentation” erst ab der zweiten Dokumentation vorge-
sehen.

Insgesamt missen die Leistungserbringer zukiinftig einen Parameter weniger als bisher im
Rahmen des DMP Diabetes mellitus Typ 1 dokumentieren.

Der zeitliche Aufwand fur die Dokumentation eines Feldes wird auf 0,5 Minuten bei einem
Mischansatz aus hohem (53,30 Euro/h) und niedrigem (21,00 Euro/h) Qualifikationsniveau im
Verhdltnis 50:50 geschatzt. Bei einer geschétzten Fallzahl von 674.496 Dokumentationsvor-
gangen (drei Dokumentationen jahrlich bei 224.832 zur Indikation Diabetes mellitus Typ 1 ein-
geschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer?) reduzieren sich die jahrlichen Birokratie-
kosten um 208.813 Euro.

L Zur Ermittlung der Fallzahlen wird auf die vom Bundesversicherungsamt zur Verfiigung gestellten Ubersicht mit
Stand vom 30. Juni 2019 zurtickgegriffen.



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach 8§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und 8§ 91 Abs. 5 und 5a SGB V zur
20. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

(Stand: 16. Oktober 2019)

e Bundesarztekammer
e Bundespsychotherapeutenkammer
e Bundeszahnarztekammer

e Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

e Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

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

e Deutsche Gesellschaft fiir medizinische Rehabilitation e.V.

[}

[ ]

[ ]

Deutscher Heilb&dderverband e.V.
Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V.
Verband Physikalische Therapie e.V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V.

e Deutscher Diabetiker Bund e.V.
e Deutscher Verband fur Podologie e.V.

¢ Bundesversicherungsamt

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

Non-AWMF-Fachgesellschaften:

¢ 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 Vitalitdt 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
Gespréachspsychotherapie e.V. (GWG))

e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

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

Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Stand 17.10.2019

Legende:

Blaue Schrift: Erganzungen im Vergleich zur aktuell gtltigen DMP-A-RL
Burehgestrichen: Streichungen im Vergleich zur aktuell gultigen DMP-A-RL

Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Vom 16. Januar 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2020
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfuhrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3 AT 26.08.2014 B2), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
V), wie folgt zu &ndern:

I. Die Anlagen 7 und 8 der DMP-Anforderungen-Richtlinie werden wie folgt gefasst:

»Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren Evidenz sowie unter Bericksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8 137f Absatz 2 Satz2 Nummer 1 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1. Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Als Diabetes mellitus Typ 1 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch absoluten
Insulinmangel auf Grund einer Zerstorung der Betazellen in der Regel im Rahmen eines
Autoimmungeschehens entsteht und haufig mit anderen Autoimmunerkrankungen assoziiert
ist.

1.2. Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien bei
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm erflllt sind oder sich aus der
Vorgeschichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung ergeben:
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zum Beispiel Polyurie, Polydipsie,
ungewollter Gewichtsverlust) undfeder einer Ketonuriese/Ketoazidose (als Hinweis auf
einen absoluten Insulinmangel) und

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

Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten
Behandlungsprogramm demnach anhand der Anamnese, des Klinischen Bildes und der
Laborparameter. Dies schliel3t bei Bedarf die Bestimmung der diabetesspezifischen Antikorper
mit ein.

Die Arztin oder der Arzt soll in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten priifen,

ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unterZifferin Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

1.3. Therapie des Diabetes mellitus Typ 1
1.3.1. Therapieziele

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

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

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

- Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen,

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

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

PatV GKV-SV, DKG, KBV
- Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. | [keine Aufnahme]

1.3.2. Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Bertcksichtigung des individuellen
Risikos sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit
der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine differenzierte
Therapieplanung vorzunehmen. Ziel der antihyperglykédmischen Therapie ist eine normnahe
Einstellung der-BlutgGlukose unter Vermeidung von Hyper- und sehwerer-Hypoglykdmien. Bei
Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 1 sollte ein HbAlc-Wert <7,5 % (<58 mmol/mol)
angestrebt werden, solange keine problematischen Hypoglykdmien auftreten.

Die Arztin oder der Arzt hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren
kann.

Daruiber hinaus sollen unter Berticksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und
der Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
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deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unterZiffer in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen
wurden.

PatV GKV-SV, DKG,

Auf die Moglichkeit der Unterstitzung durch die Selbsthife soll | <BY

hingewiesen werden. [keine
Aufnahme]

1.3.3. Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 missen Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten. Im Ubrigen gelten die unter-Ziffer in Nummer 4.2 genannten
Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien.

1.3.4. Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die lebensnotwendige
und lebensrettende MalRnahme. Fur die Erreichung der unter—Ziffer in Nummer 1.3.1
genannten Therapieziele ist die Senkung der BlutgGlukosewerte in einen individuell
vereinbarten, méglichst normnahen Bereich notwendig.

GKV-SV KBV, DKG, PatV

Sofern im Rahmen der individuellen | Sefern—im—Rahmen—der—individuellen

Therapieplanung anstelle des Human- | Fherapieplanung—anstelle—des—Human-

Insulins Insulin-Analoga verordnet werden | Hsulirs—asulin-Aralega—verordhret—werden
sollen, ist die Patientin oder der Patient | sollen—ist—die—Patientin—oder der Patient

dariiber zu informieren, dass derzeit fir | dariber—zu—informieren—dass—derzeitfir

Insulin-Analoga noch keine ausreichenden | Hsulin-Analoga—nech—keire—ausreichenden
Belege zur Sicherheit im Langzeitgebrauch | Belege—zur-Sicherheit-im-Langzeitgebrauch
sowie zur Risikoreduktion  Klinischer | sowie——zur—Risikereduktion—kliniseher
Endpunkte vorliegen. Die Patientin oder der | Enrdpunkte-vorliegen—Sie-odererist-dartiber
Patient Sie—eoder—er—ist darlber zu | zu-irfermieren—obfirdasjewelligetasulin-
informieren, ob fir das jeweilige Insulin- | Aralogon—Daten—zur-besserenWirksamkeit
Analogon Daten zur besseren Wirksamkeit | und—Stederbarkeit—vorliegen—Dies—ist—for
und Steuerbarkeit vorliegen. Dies ist fir | kurzwirksame—sulin-Analoga——bel
kurzwirksame Insulin-Analoga bei Pumpentherapie (continuous subcutaneous
Pumpentherapie (continuous subcutaneous | insulin—infusion—{(CSI)—bisher—nur—in
insulin infusion (CSIl)) bisher nur in | Kurzzeitstudien-rachgewiesen-

Kurzzeitstudien nachgewiesen.

Die intensivierte Insulin-Therapie (ICT) mittels manueller Injektionstherapie (Pentherapie) oder
mittels  kontinuierlicher  subkutaner Insulininfusion  (Pumpentherapie) ist  der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1.

GKV-SV DKG, KBV, PatV

Als intensiviert ist eine Insulintherapie anzusehen, bei der die Patientin | [keine Aufnahme
oder der Patient entsprechend ihres oder seines Lebensstils den | wegen

Zeitpunkt und die Zusammensetzung der Mahlzeit selbst frei festlegt | Redundanz zZu
und dementsprechend die Dosierung des Mahlzeiteninsulins anhand | Zeile 107]
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der Menge der aufzunehmenden Kohlenhydrate und der Hohe des
praprandialen Blutzuckerspiegels steuert.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der selbststindigen korrekten Durchfiihrung einer
intensivierten Insulintherapie vertraut gemacht werden.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Hierzu zahlen u. a. die \variablen | Hierzu——zahlen—u—a—die—variablen

praprandialen Gaben von kurzwirksamen | praprandialen—Gaben—von—kurzwirksamen
Insulinen nach BlutgGlukoseselbstkontrolle. | iasdlinen-rach-Blutglukeseselbstkentrolle:

Dabei ist auf einen ausreichenden Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu achten, um
Gewebeveranderungen zu vermeiden, die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen. Ziel
ist eine selbstbestimmte flexible Lebensflihrung. Patientinnen und Patienten sollen in die Lage
versetzt werden, die Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschatzen, um die
Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen. ehne-diabetesbedingte Beschrankung
der-Auswahl-von-Nahrangsmitteln.

Die regelmaRige

DKG, KBV, PatV GKV-SV
BlutgGlukoseselbstkontrolle Blutglukoseselbstkontrolle

ist integraler Bestandteil der intensivierten Insulintherapie des Diabetes mellitus Typ 1 und
dient der Korrektur bei Blutzuckerschwankungen und dem Gewahrleisten der
Therapiesicherheit.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer intensivierten Insulinbehandlung, welche in dieser
geschult sind und diese bereits anwenden, besteht insbesondere dann eine Indikation zur
Anwendung der rtCGM, wenn deren festgelegte individuelle Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung auch bei Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder
des Patienten nicht erreicht werden kénnen.

Bei Anwendung der tCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits im Zuge der
Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM uber die Schulungsinhalte zur
intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend,
hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerates, insbesondere der Bedeutung der
Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur Verfigung gestellten Trends unter
Bericksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult
werden.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Zur rtCGM- Patientenschulung im Rahmen dieses strukturierten | [keine
Behandlungsprogrammes sind auch die Vorgaben in Nummer 4.2 zu | Aufnahme]
beachten.

Hinzu-kommen-bBei hyperglykdmischen Entgleisungen sollen Messungen der Ketonkorper i
Urin-zum Ausschluss einer Ketoselketeazidoese erfolgen. Konzeption und Durchfiihrung der
BlutzuckerGlukose-Kontrolle sollten bei Bedarf tberprift und mit der Patientin oder dem
Patienten besprochen werden.

1.3.5. Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelm&Rig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen.
Néaheres ist unter-den-Ziffern-in den Nummern 1.5 und 1.7 beschrieben.

Erwachsene Kinder und Jugendliche
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jahrlich: ~ Bestimmung der  Albumin-
Kreatinin-Ratio (AKR) im Urin
Albuminaussecheidung-zur Diagnostik einer
MikreaAlbuminurie und Nephropathie nach
font 5 Jahren Diabetesdauer. Zusatzlich
Berechnung der geschéatzten (estimated)
glomerularen Filtrationsrate (eGFR)

jahrlich: Bestimmung der Albumin-
Kreatinin-Ratio  (AKR) im  Urin
Albuminadsscheidung bei Kindern und
Jugendlichen (ab dem 11. Lebensjahr
und nach 5 Jahren Diabetesdauer)

PatV:
jahrlich: Bestimmung des TSH-Wertes
GKV-SV DKG, KBV: [keine Aufnahme]

PatV:
jahrlich: Bestimmung des TSH-Wertes

jahrlich: Bestimmung der
Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-
IgA-Ak)

GKV-8V, DKG, KBV:

ein- bis zweijahrlich: Bestimmung des
TSH-Wertes und

ein-_bis zweijahrlich: Bestimmung der

Transglutaminase-IgA-Antikdrper (Tg-
IgA-AK)

ein- bis—oder_zweijahrlich: augenérztliche
Untersuchung einschlie3lich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum
Ausschluss einer Retinopathie nach
5 Jahren Diabetesdauer

ein- bis—oder zweijdhrlich:
augenarztliche Untersuchung
einschliellich Netzhautuntersuchung
in Mydriasis zum Ausschluss einer
Retinopathie (ab dem 11. Lebensjahr
und nach 5 Jahren Diabetesdauer)

Nach 5 Jahren Diabetesdauer mindestens
einmal jahrlich: Inspektion der FulRe
einschlieBBlich  klinischer  Prufung auf
Neuropathie und Prufung des Pulsstatus

Untersuchung der FURBe bei erhdhtem
Risiko, einschlieRlich Uberpriifung des
Schuhwerks gemalR Befund siehe Tabelle
in Nummer 1.5.3.

% y ulnt_e_||su,e||ung des IIHI'Beé Ib' ell

(bernrifune des Sehuhwerl

vierteljahrlich, mindestens einmal jahrlich:

mindestens einmal jahrlich:

Blutdruckmessung nach WHO-Standard

Blutdruckmessung nach WHO-
Standard bei Kindern und
Jugendlichen (ab demeirem-Altervon
elf-11. Lebensdjahren)

vierteljahrlich, mindestens 2 x__jahrlich:

vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich:

HbAlc-Messung

HbAlc-Messung

vierteljghrlich, mindestens 2 x__jahrlich:

vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich:

Untersuchung der Spritzstellen, bei starken
Blutzuckerschwankungen auch haufiger

Untersuchung der Spritzstellen, bei
starken Blutzuckerschwankungen
auch haufiger
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1.3.6.
1.3.6.1.Raucherberatung

Lebensstil

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten lber die besonderen Risiken des Rauchens, des Konsums
Uber E-Zigaretten und Passivrauchens flr Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1 auf, verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden
Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

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

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwéhnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentdse,

insbesondere verhaltensmodifizierende MalRhahmen im Rahmen einer strukturierten

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.3.6.2. Alkoholkonsum

Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhoht das Risiko einer verspétet auftretenden
Hypoglykdmie. Patientinnen und Patienten sind Uber entsprechende préaventive Mal3hahmen
zu informieren.

GKV-SV
1.3.6.3.Sichere Teilnahme am StralRenverkehr

DKG, KBV, PatV
1.3.6.3. Hypoglykamierisiko im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sollen Gber das
Hypoglykamierisiko und die damit verbundene
moglicherweise eingeschrankte Fahrsicherheit
beim Fuhren eines Fahrzeugs sowie Uber die
Vermeidung von Hypoglykamien und die zu
ergreifenden Malinahmen beim Auftreten einer
Hypoglykamie aufgeklart  werden. Die
Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten
von Hypoglykédmien beim Fihren eines
Fahrzeugs und nach Fahraufféalligkeiten oder
Unfallen befragt werden.

Die Patientinnen und Patienten sollen

Uber das Hypoglykamierisiko  bei
verschiedensten Tatigkeiten (zum
Beispiel Sport, Bedienung von
Maschinen, Teilnahme am

StralRenverkehr) und die zu ergreifenden
Malnahmen zur Vermeidung und bei
Auftreten einer Hypoglykamie aufgeklart
werden.

1.3.7. Besondere MalRnahmen bei Multimedikation
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Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von funf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder
mehr  Arzneimittel gibt, sind  folgende Malinahmen eines strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich samtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschliel3lich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren maogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bertcksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine
Prifung der Indikation fur die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an
der &rztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem
Patienten unter Bertcksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen
Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstdnden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schéatzformel
(eGFR) uUberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.4. Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykdmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der
Wiederholung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah
die Ursachenklarung und bei Bedarf ggt—eine Therapie- und /oder Therapiezielanpassung
einzuleiten.

GKV-8V, DKG, KBV PatV

In dieser Situation ist, sofern noch nicht | In dieser Situation ist der Patientin oder dem
erfolgt, die Indikation zum rtCGM zu prifen. | Patienten der Einsatz eines rtCGMs
anzubieten.
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1.5. Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1. Mikrovaskulare Folgeerkrankungen
1.5.1.1. Allgemeinmal3nahmen

Fur die Vermeidung des Entstehens mikrovaskuldrer Folgeerkrankungen (vor allem
diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der GBlutglukose in einen
normnahen Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen
insbesondere zu den Folgeschéaden fiihren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kénnen:
Sehbehinderung bis zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur
Hemmung der Progression ist neben der Senkung der GBlutglukose die Senkung des
Blutdrucks in einen normnahen Bereich von entscheidender Bedeutung. Die Aufmerksamkeit
soll 5Jahre nach Manifestation des Diabetes mellitus Typ 1, frihestens ab dem
11. Lebensjahr, auf Folgeerkrankungen gerichtet werden.

1.5.1.2. Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer
Entstehung einer diabetischen Nephropathie mit der mdoglichen Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und deutlich erhéhter Sterblichkeit gefahrdet. Patientinnen und Patienten
mit einer diabetischen Nephropathie bedirfen gegebenenfalls einer spezialisierten,
interdisziplindren Behandlung, einschliel3lich problemorientierter Beratung. Zum Ausschluss
einer diabetischen Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-
Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin
ausreichend.

Fur die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhdhten Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR)  Albumin-
Ausscheidungsrate im Urin im Abstand von zwei bis vier Wochen notwendig, insbesondere
bei Vorliegen einer Retinopathie. Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne
bekannte diabetische Nephropathie erhalten mindestens einmal jahrlich eine entsprechende
Urin-Untersuchung zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie.

Zusatzlich ist jahrlich die Bestimmung der eGFR auf Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung
durchzufihren.

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 Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg - und normnahe BlutgGlukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei
pathologisch reduzierter glomerularer Filtrationsrate die Empfehlung einer adaquat
begrenzten EiweilRaufnahme.

Patientinnen und Patienten mit progredienter Nierenfunktionsstérung sollen spatestens bei
Erreichen einer Niereninsuffizienz im Stadium 4 (Uber die Madglichkeit einer
Nierenersatztherapie aufgeklart werden. Eine Schonung der Armvenen proximal des
Handgelenks beidseits soll erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes melltus Typ 1l und fortgeschrittener
Niereninsuffizienz mit potentiell reversiblen diabetesassoziierten Komplikationen kann die
kombinierte Pankreas-Nieren-Transplantation eine Therapieoption sein.

1.5.1.3. Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend funf Jahre nach
Manifestation des Diabetes, eine augenarztliche NetzhautUuntersuchung einschlief3lich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzuftuhren. Bei unauffalligem
Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abhangigkeit des Risikoprofils alle
ein bis oder zwei Jahre durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
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Sehverschlechterung oder der Erblindung erbracht ist. Dazu z&hlen eine normnahe
BlutglukeseGlukose- und Blutdruckeinstellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und

adaquate augenarztliche Laser-Behandlung. Bei-proliferativer Retinopathie-ist-insbesondere
die-panretinale-Laser-Fotokoagulation-durchzufihren:

1.5.2. Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets MalRnhahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fhren.

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten storender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdser MaRnahmen
sinnvoll, aber nicht in jedem Fall erfolgreich. Medikamente, deren Organtoxizitat und
insbesondere deren Risiko fur kardiovaskulére und renale Nebenwirkungen am niedrigsten

smd smd Zu bevorzugen Es—kemmen—ve&ugsweﬁe—mmdepresswa—An&keﬂvulava—und

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstérungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.5.3. Das diabetische Ful3syndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung eines diabetischen Ful3syndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko
geféhrdet.

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen nach 5 Jahren Diabetesdauer
mindestens einmal jahrlich erfolgen.
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Patientinnen und Patienten sollen auf praventive MalRnahmen (zum Beispiel Selbstinspektion
und ausreichende Pflege der Fif3e) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich
des Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitdtsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten Diabetesschutzschuhen
versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen FuRsyndroms sollte stadiengerecht
orthopadietechnisch unter Berlcksichtigung der sekundaren diabetogenen Ful3schaden,
Funktionseinschrankungen und der Fuf3form erfolgen.

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

Anhand der folgenden Kriterien ist die kinftige Frequenz der FuRRinspektion, einschlief3lich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:

Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

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

Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie ohne Hautdefekt, bei denen eine
verletzungsfreie und effektive Hornhautabtragung oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt
werden kann, ist unter den Voraussetzungen 88 27 ff Heilmittel-Richtlinie die Verordnung einer
podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FulRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf oder
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion oder Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer L&sion im
Rahmen eines diabetischen Ful3syndroms ist die regelméaRige Vorstellung in einer fur die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem Fuf3syndrom qualifizierten
Einrichtung zu prufen.

1.5.4. Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben insbesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhdhtes Risiko bezlglich der kardio- und zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat. Zusatzlich zu einer guten Diabetes-Einstellung und einer Empfehlung
zur Raucherentwdohnung (siehe Nummer 1.3.6.1) sind die im Folgenden angefuhrten
Malnahmen vorzunehmen.

1.54.1. Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1
1.54.1.1. Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn bei
mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen
Blutdruckwerte von 2140 mmHg systolisch und/oder =90 mmHg diastolisch gemessen
werden. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen, die durch
eine Arztin oder einen Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundsatzlich in einer
medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden, und gilt unabhéngig von Alter oder
vorliegenden Begleiterkrankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert
gemal den internationalen Empfehlungen durchzufiihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der
Diagnosestellung auf der Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen
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Blutdruckwerten sollten diese durch Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen erganzt
werden.

1.54.1.2. Therapeutische MalZnahmen bei Hypertonie

Patientinnen und Patienten mit Hypertonie kénnen von MalRRnahmen, die sich auf den
Lebensstil auswirken, profitieren. Hierzu z&hlt zum Beispiel die Steigerung der kérperlichen
Aktivitat. Auf diese Lebensstilinterventionen sollen Patientinnen und Patienten hingewiesen
werden.

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter ZifferNummer 1.3.1
genannten Therapieziele angestrebt werden. Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des
Blutdrucks auf Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg
bis 89 mmHg. Unter Beriicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten
(z. B. Alter, Begleiterkrankungen) konnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie sollen
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

Als Medikamente der ersten Wahl zur Behandlung der Hypertonie sollen vorrangig folgende
Wirkstoffgruppen zum Einsatz kommen:

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

- Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika Schleifendiuretika
vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlorthalidon Hydrochlorothiazid vorgezogen
werden sollte.

Beta-1-Rezeptor-selektive Betablocker kommen bei gleichzeitiger manifester Herzinsuffizienz
in Frage. Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt sollte fur ein Jahr ein
Betarezeptorenblocker empfohlen und dann die weitere Gabe bzw. das Absetzen reevaluiert
werden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartber zu
informieren, ob fir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion Kklinischer
Endpunkte vorliegen.

1.54.2. Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit einer koronaren Herzkrankheit
sollen mit einem Statin behandelt werden. In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes melltus Typl mit einem stark erhohten Risiko flr
makroangiopathische Komplikationen (z—B—zum Beispiel bei diabetischer Nephropathie) die
Therapie mit einem Statin erwogen werden.

1.5.4.3. Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen
(zum Beispiel kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen)
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

1.5.5. Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder
den Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z—B-
zum Beispiel Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen Malinahmen profitieren kdnnen.
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Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstorungen) soll die
Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. Auf Grund der haufigen und
bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patientinnen und Patienten mit diabetischen
Folgeerkrankungen soll die Depression besondere Berticksichtigung finden.

1.5.6. Autoimmunerkrankungen

Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddrisenerkrankung und einer Zdliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
nachgegangen werden.

GKV-SV, KBV, DKG

Beim Vorliegen von entsprechenden
Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei
Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung

PatVv

Es erfolgt jahrlich oder beim Vorliegen von
entsprechenden Symptomen eine TSH-
Bestimmung. Bei Aufféalligkeiten erfolgt die

von Schilddriisenautoantikdrpern erfolgen.
Bei entsprechenden Symptomen sollen die
Transglutaminase-IgA-Antikorper  (Tg-IgA-
Ak) bestimmt werden.

Bestimmung von
Schilddriisenautoantikérpern. Bei
entsprechenden Symptomen erfolgt die
Bestimmung von Transglutaminase-IgA-
Antikorper (Tg-1gA-Ak).

Des Weiteren soll auf die moégliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.6. Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen
interdisziplindren Betreuung. Durch Optimierung der-BlutgGlukosewerte vor und wéhrend der
Schwangerschaft sowie eine fridhzeitige—Beratung zur frihzeitigen moglichst
prakonzeptionellen Folsduresubstitution, kdnnen die maternalen und fetalen Komplikationen
deutlich reduziert werden.

DKG, KBV, PatV

Der Patientin ist hierzu der Einsatz
eines rtCGMs anzubieten.

GKV-SV

Bei Schwangeren ist, sofern noch nicht erfolgt, die
Indikation zum rtCGM zu prufen.

Die Einstellung ist grundsétzlich als intensivierte Therapie mittels Mehrfach-Injektionen oder
mit einer programmierbaren Insulinpumpe (CSIl) durchzufiihren. Bei Schwangerschaft soll
ke|n Wechsel der Insullnart erfolgen solange dle Therap|e2|ele suff|2|ent errelcht sind. Bie

dresem—tnsu#n—fe#ge#uhrt—weﬁden— Bei der Behandlung von Schwangeren smd spezmsche

Zielwerte der BlutgGlukoseeinstellung zu bertcksichtigen.

Die Befunde der Ultraschalluntersuchungen zur fetalen Wachstumsentwicklung sollen bei der
Stoffwechseleinstellung bertcksichtigt werden. Hierzu ist ein enger Informationsaustausch mit
der behandelnden Gyné&kologin oder dem behandelnden Gynakologen anzustreben.

1.7. Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die spezifischen Versorgungsbelange von Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 bis zum Alter von 18 Jahren machen es erforderlich, dass einzelne Aspekte in den
strukturierten Behandlungsprogrammen besondere Berlcksichtigung finden:

1.7.1 Therapieziele

Folgende Ziele stehen bei der medizinischen Betreuung von Kindern und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus im Vordergrund:

- Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose, diabetisches Koma,
schwere Hypoglykamie),
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- Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im subklinischen
Stadium; dies setzt eine mdglichst normnahe BlutgGlukoseeinstellung sowie die
frihzeitige Erkennung und Behandlung von zusatzlichen Risikofaktoren (zum Beispiel
Hypertonie, Dyslipidamie, Adipositas, Rauchen) voraus,

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

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

1.7.2 Therapie

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1 mit Beginn der Adoleszenz sowie im
Erwachsenenalter. Angesichts der Uberlegenheit dieser Therapieform bei Adoleszenten und
Erwachsenen soll mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fir die
Familie und die Kinder mdglich ist. Die Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie mittels
CSll kann vor allem bei sehr jungen Kindern oder bei Jugendlichen mit besonderen Problemen
Vorteile haben. Die Insulintherapie soll individuell auf das jeweilige Kind oder den jeweiligen
Jugendlichen zugeschnitten sein und regelméaRig tberdacht werden, um eine mdglichst gute
Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren Hypoglykamien
sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes melltus Typ1l beziehungsweise deren
Betreuungspersonen erhalten Zugang zu strukturierten, nach—Méglichkeit—evaluierten,
Zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in
geeigneten Abstanden durchgefiihrt werden. Die Schulungen kdnnen als Gruppen- oder
Einzelschulung erfolgen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand
bertcksichtigen.

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Padiatrie soll das Ziel
verfolgen, das eigenverantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen und
in besonderem Mal3e auch die ihrer Betreuungspersonen zu férdern und zu entwickeln. Das
Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu berticksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. Ihr ist in diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzuraumen. Hierzu kann auch die Beratung Uber die
verschiedenen Moglichkeiten der Rehabilitation gehoéren. Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt soll prufen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden
Diagnostik oder Behandlung bedirfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert (zum Beispiel Essstérungen) soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spétestens nach finf Jahren
Diabetesdauer, grundsatzlich jedoch ab dem 11. Lebensjahr, alle ein bis-oder zwei Jahre auf
das Vorliegen einer diabetischen Retinopathie geman Ziffer Nummer 1.5.1.3 sowie jahrlich auf
Albuminurie untersucht werden.

Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 mindestens
ab einem Alter von elf Jahren mindestens jahrlich gemessen werden.
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Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer Audteirmuh-
Hypeothyreese—autoimmunen  Schilddrisenerkrankung und  einer  Zoliakie  sollte
entsprechenden klinischen Hinweisen nachgegangen werden.

GKV-SV, DKG, KBV PatV

Bei Diagnosestellung sowie im weiteren | Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit
Verlauf sollen ein- bis zweijéhrlich der TSH- | einer Assoziation mit einer autoimmunen
Wert und die Transglutaminase-lgA- | Schilddrisenerkrankung und einer Zéliakie
Antikorper (Tg-IgA-Ak) bestimmt werden. | soll entsprechenden klinischen Hinweisen
Beim Vorliegen von entsprechenden | hachgegangen werden.

Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei
Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung von
Schilddrisenautoantikorpern erfolgen. Bei
entsprechenden Symptomen sollen die
Transglutaminase-IgA-Antikérper  (Tg-lIgA-
Ak) bestimmt werden.

Es erfolgt jahrlich oder beim Vorliegen von
entsprechenden Symptomen eine TSH-
Bestimmung. Bei Auffalligkeiten erfolgt die
Bestimmung von
Schilddriisenautoantikérpern. Bei
entsprechenden Symptomen erfolgt die
Bestimmung von Transglutaminase-IgA-
Antikdrpern (Tg-IgA-Ak).

Des Weiteren soll auf die moégliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.8. Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.8.1. Koordinierende Arztin oder Kkoordinierender Arzt

Fir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder erméachtigte
koordinierende Arztin, einen zugelassenen oder erméachtigten Arzt oder eine Einrichtung, die
fur die vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach 8§ 137f des
Funften Buches Sozialgesetzbuch an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt. Dies
miissen diabetologisch besonders qualifizierte Arztinnen, /Arzte oder Einrichtungen sein.

In Einzelfallen kann die Koordination auch von Hausarztinnen oder Hausarzten im Rahmen
ihrer in 8 73 des Finften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben in enger
Kooperation mit einer diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch
besonders qualifizierten Arzt oder einer diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung
wahrgenommen werden.

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

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

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, Arzt oder Einrichtung
eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu anderen Fachéarztinnen, Fachéarzten
oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fur die Behandlung der
Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:
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Lasion mit oberflachlicher Wunde mit Ischamie und bei allen tiefen Ulcera (mit oder
ohne Wundinfektion, mit oder ohne Ischamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-Ful} in
eine fir die Behandlung des diabetischen Fu3syndroms qualifizierte Einrichtung,

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

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

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

- bei bekannter Hypertonie und bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches
unterhalb systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums
von hodchstens sechs Monaten zur entsprechend qualifizierten Facharztin, zum
entsprechend qualifizierten Facharzt (z—B—zum Beispiel Nephrologie) oder zur
entsprechende qualifizierten Einrichtung.

- bei einer Einschréankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min
oder bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstorung (jahrliche Abnahme der
eGFR um mehr als 5ml/min) zur nephrologisch qualifizierten Arztin, zum
nephrologisch qualifizierten Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrichtung.

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

- bei Vorliegen makroangiopathischer einschlie3lich kardialer Komplikationen zur jeweils
gualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung,

- bei allen diabetischen Ful3-L&sionen in eine fur die Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifizierte Einrichtung.

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

Erfolgt in Einzelféllen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rahmen
ihrer in 8 73 des Funften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben, ist ergdnzend
zu den oben aufgefiihrten Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur
diabetologisch qualifizierten Fachéarztin, zum diabetologisch qualifizierten Facharzt oder zur
diabetologisch qualifizierten Einrichtung zu veranlassen. Dies gilt ebenso, wenn die
Koordination im Falle von Kindern und Jugendlichen durch eine diabetologisch besonders
qualifizierte Arztin oder einen diabetologisch besonders qualifizierten Arzt ohne Anerkennung
auf dem Gebiet der Kinder- und Jugendmedizin erfolgt. In diesem Fall ist bei den folgenden
Indikationen eine Uberweisung zur diabetologisch qualifizierten Padiaterin, zum
diabetologisch qualifizierten Padiater oder zur diabetologisch qualifizierten padiatrischen
Einrichtung zu veranlassen:

- bei Erstmanifestation,

- bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie,

- bei Vorliegen mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie mindestens einmal jahrlich,

- zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie,
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel <kleirer—als 7,5% bzw.
58 mmol/mol, sofern keine problematischen Hypoglykamien auftreten) nach maximal
sechs Monaten Behandlungsdauer,

bei Auftreten von Hypoglyk&mien oder Ketoazidosen, insbesondere bei Abschluss der
akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation.

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 stationdren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

Notfall (in jedes Krankenhaus),

ketoazidotischer Erstmanifestation oder ambulant nicht rasch korrigierbarer Ketose in
eine diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtung,

Abklarung nach schweren Hypoglykdamien oder Ketoazidosen in eine diabetologisch
gualifizierte stationére Einrichtung,

infiziertem diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer FuRkomplikation,

diabetischen FuRwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar
eine Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine Ful3entlastung ambulant nicht
moglich oder erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedurfen (zum
Beispiel parenterale Medikation, Gefal3- oder Knochenoperation),

Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel <kleirer—als 7,5% bzw.
58 mmol/mol, sofern keine problematischen Hypoglykéamien auftreten) nach in der
Regel sechs Monaten (spatestens neun Monaten) Behandlungsdauer in einer
ambulanten diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor einer Einweisung in
diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtungen ist zu priifen, ob die Patientin oder
der Patient von einer stationdren Behandlung profitieren kann,

Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1
beziehungsweise bei schwerwiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel
ungeklarten Hypoglykédmien oder Ketoazidosen) in pé&diatrisch diabetologisch
gualifizierte stationére Einrichtungen,

gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine diabetologisch
gualifizierte stationare Einrichtung, die zur Durchfiihrung von strukturierten Schulungs-
und Behandlungsprogrammen (entsprechend Ziffer Nummer 4.2) qualifiziert ist,

gegebenenfalls  zur  Durchfihrung eines  strukturierten  Schulungs- und
Behandlungsprogramms (entsprechend Ziffer Nummer 4.2) von Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 im stationaren Bereich,

gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSll),

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

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber eine
Einweisung.
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1.8.4. Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient mit
Diabetes mellitus Typ 1 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben
in der Gesellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 1 und seine
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2. Qualitatssichernde MaRhahmen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausfiihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

1 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und | Anteil von  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmern Ratientinnen-und-Patienten, | Teilnehmern Ratientinnen-und-Patienten,
deren individuell vereinbarter HbAlc- | deren individuell vereinbarter HbAlc-
Wert erreicht wird Wert erreicht wird, bezogen auf alle

eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer Ratientinnen-und-Patienten

2 Niedriger Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil von  Teilnehmerinnen  und
und Teilnehmern Patientinhen—und | Teilnehmern Patientinhen—und-Patienten
Patienten mit einem HbAlc-Wert grof3er | mit einem HbAlc-Wert groRer als 8,5 %
als 8,5 % (69 mmol/mol), bezogen auf alle

eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer
3 Vermeidung schwerer hypoglykadmischer | Anteil  der  Teilnehmerinnen  und

Teilnehmer Patientinhen—und—Patienten
mit schweren Hypoglykdmien in den
letzten zwolf Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer Ratientinnen-und-Patienten

Stoffwechselentgleisungen

4 Vermeidung notfallmafiger stationarer | Anteil  der  Teilnehmerinnen  und
Behandlungen wegen Diabetes mellitus | Teilnehmer Patieptirnren—und—Patienten
Typ 1l mit stationarer notfallmafiger
Behandlung wegen Diabetes mellitus in
den letzten 6 Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer Ratientinnen-und-Patienten
5 Hoher  Anteil  nermetensiver——an | Anteil der  Teilnehmerinnen und

Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit
Blutdruck < 140/90 mmHg Patientinnen
und-PRatienten bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern Ratientinnen-und-Patienten
mit bekannter Hypertonie

Teilnehmer Patientinhen—und—Patienten
mit Blutdruckwerten kleiner gleich 139
systolisch und kleiner gleich 89 mmHg
diastolisch bei bekannter Hypertonie,
bezogen auf alle an——alen
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
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Teilnehmer Patientinhen—und—Patienten
mit bekannter Hypertonie

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und
Teilnehmern Patientinnen-und-Ratienten,
deren Injektionsstellen untersucht
wurden

Anteil  der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer Patientinnen—und-Patienten,
deren Injektionsstellen mindestens
halbjahrlich untersucht wurden, bezogen
auf an allen eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Hoher Anteil geschulter Teilnehmerinnen
und Teilnehmer Patientinnen—und
Patienten

e Antell

e Anteil

der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Diabetes, die an einer
[KBV: empfohlenen] Diabetes-
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben, bezogen auf alle
bei DMP-Einschreibung noch
ungeschulten Teilnehmerinnen und
Teilnehmern

der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer Ratientinnen-und-Patienten
mit Hypertonie, die an einer [KBV:
empfohlenen] Hypertonie-Schulung im
Rahmen des DMP teilgenommen
haben, bezogen auf alle bei DMP-
Einschreibung noch  ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

it Dial i . it

Schulung—im—Rahmen—des—DMP
tellgenommen-haben

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern Patientinhenund-Patienten
mit einer jahrlichen Uberpriifung der
Nierenfunktion

Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer Patientinhen—und—Patienten
mit jahrlicher Bestimmung der eGFR,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer ab 18 Jahre

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern Patientinnen-und-Patienten
mit Thrombozytenaggregationshemmern
bei Makroangiopathie

Anteil  der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, Patientinnen—undPatienten
die einen
Thrombozytenaggretationshemmer
erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
Patientinnen-und-Patienten mit AVK, KHK
oder Schlaganfall, bei denen keine
Kontraindikation oder orale
Antikoagulation besteht

10

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern PRatieptinhen-und-Patienten
ohne diabetische Nephropathie mit

jahrlicher Ermittlung Bestimmung der

Anteil der  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmer Patientinhen—und-—Patienten,
bei denen jahrlich die Albumin-Kreatinin-
Ratio Albumin im Urin ermittelt gemessen
wird, bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer ab dem vollendeten

18




620
621

622
623
624

625

626
627
628

629

630
631
632
633

634
635

636
637
638
639

640
641
642
643
644
645
646
647
648
649

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Albumin-Kreatinin-Ratio Albumin- | 10. Lebensjahr Patientinnen——und
Ausscheidung im Urin Patienten  ohne  bereits manifeste
diabetische Nephropathie

11 PatV: PatV:

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Antell der  Teilnehmerinnen und

Teilnehmer  mit  einer  jahrlichen | Teilnehmer, bei denen jahrlich der TSH-

Bestimmung des TSH-Wertes Wert bestimmt wurde, bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

e GKV-SV, DKG, KBV:

[keine Aufnahme] [keine Aufnahme]

12 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Antell der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bei denen mindestens | Teilnehmer, die mindestens einmal
einmal jahrlich der FuBstatus komplett | jahrlich eine komplette Untersuchung des
untersucht wurde Ful3status erhalten haben, bezogen auf

alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab
18 Jahre
3. Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3

des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Zifer Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der
Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfihrungen zu 8§ 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Teilnahmeerklarung fur Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre
gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 konnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn — zusatzlich zu den in Ziffer
Nummer 3.1 genannten Voraussetzungen — eine Insulintherapie geman Ziffer Nummer 1.3.4
eingeleitet wurde oder durchgefthrt wird.

4, Schulungen (8§ 137f Absatz2 Satz2 Nummer4 des
Sozialgesetzbuch)

Finften Buches

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
4.2 Schulungen der Versicherten

Die Ausfuihrungen zu 8 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem Malf3e von
einer eigenstandig durchgefiuihrten Insulintherapie, einschlie3lich einer eigenstandigen
Anpassung der Insulindosis auf der Basis einer Stoffwechselselbstkontrolle. Die dazu
notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten sowie Strategien zum Selbstmanagement werden
im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms vermittelt. Vor
diesem Hintergrund ist die Bereitstellung solcher Schulungs- und Behandlungsprogramme
unverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Behandlungsprogramms. Aufgabe der
behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ist es, die Patientinnen und Patienten
Uber den besonderen Nutzen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms zu
informieren und ihnen die Teilnahme nahe zu legen. Patientinnen und Patienten mit Diabetes
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650 mellitus Typ1l und deren Betreuungspersonen missen unter Bertcksichtigung des
651 individuellen Schulungsstandes Zugang zu strukturierten, bei Patientinnen und Patienten mit
652  Diabetes mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
653  Behandlungsprogrammen erhalten. Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die
654  Verbesserung der Stoffwechsellage belegt sein. Die Schulung von Patientinnen und Patienten
655  mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer qualifizierten Einrichtung erfolgen.
PatV KBV GKV-SV
Bei Patientinnen oder Patienten mit | Bei Patientinnen oder Patienten mit | [keine
rntCGM die die festgelegten | tCGM die die  festgelegten | Aufnahme]
individuellen Therapieziele zur | individuellen Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung unter | Stoffwechseleinstellung unter
Anwendung des rtCGM trotz | Anwendung des rtCGM trotz
Anleitung zur sicheren Anwendung | Anleitung zur sicheren Anwendung
des Gerates und unter Beachtung der | des Gerates und unter Beachtung der
jeweiligen  Lebenssituation nicht | jeweiligen  Lebenssituation  nicht
erreichen, sollen Zugang zu einer | erreichen, kann eine evaluierte
evaluierten publizierten | publizierte zielgruppenspezifische
zZielgruppenspezifischen rtCGM- | rtCGM-Schulung empfohlen werden.
Schulung erhalten.
656
657 5. Evaluation (8 137f Absatz2 Satz2 Nummer 6 des Finften Buches
658 Sozialgesetzbuch)
659  Fur die Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
660 folgende medizinische Parameter auszuwerten:
661 a. Tod,
662 b. Herzinfarkt,
663 c. Schlaganfall,
664 d. Amputation,
665 e. Erblindung,
666 f. Nierenersatztherapie,
667 g. Diabetische Nephropathie,
668 h. Neuropathie,
669 i. auffalliger Fu3status,
670 j. KHK,
671 k. pAVK,
672 |. Diabetische Retinopathie,
673 m. Raucherquote allgemein,
674 n. Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
675 0. Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
676 p. HbAlc-Werte,
677 g. Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).
678 Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation
679
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Lfd.
Nr.

Dokumentationsparameter

Auspragung

Anamnese- und Befunddaten

1 HbAlc-Wert Wert in %/mmol/mol
la | Nur bei Diabetes mellitus Typ 1:
Pathologische Albumin-Kreatinin- | Nicht untersucht/ Nein/ Ja
Ratio
2 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Nicht untersucht/ Nein/ Ja
Pathologische Urin-Albumin-
Ausscheidung
2a | eGFR ml/min/1,73m2 KOF/Nicht bestimmt
2b | PatV: PatV:
Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: | Ja/ Nein
TSH-Bestimmung GKV-SV, DKG, KBV:
Clliooy DIRG e [keine Aufnahme]
[keine Aufnahme ]
3 FuBstatus® 1. Pulsstatus®: unauffallig/ auffallig/ nicht
untersucht
2. Sensibilitatsprifung®: unauffallig/  auffallig/
nicht untersucht
3. weiteres Risiko fur Ulcus:
FulRdeformitat/Hyperkeratose mit
Einblutung/ Z. n. Ulcus/ Z. n. Amputation/ ja/
nein/ nicht untersucht
4. Ulkus: oberflachlich/ tief/nein/nicht
untersucht
5. (Wund)Infektion: ja/ nein/ nicht untersucht*
3a | Injektionsstellen (bei Insulintherapie) | Unauffallig/ Auffallig/ Nicht untersucht
3b | Intervall fur kinftige FuBinspektionen | Jahrlich/ alle 6 Monate/ alle 3 Monate oder
(bei Patientinnen und Patienten ab | haufiger
dem vollendeten 18. Lebensjahr)
4 Spatfolgen Diabetische  Nephropathie/  Diabetische

Neuropathie/ Diabetische Retinopathie

Relevante Ereignisse

5

Relevante Ereignisse 2

Nierenersatztherapie/ Erblindung/
Amputation/  Herzinfarkt  /Schlaganfall/
Keine der genannten Ereignisse
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6 Schwere Hypoglykamien seit der | Anzahl
letzten Dokumentation
v Nur-bei-Diabetes-mellitus Typ-1- Anzahl
SF'EEIEIGIIEH € I “ullentllallte wegen
t der | I .
8 Stationare notfallméRige Behandlung | Anzahl
wegen Diabetes mellitus seit der
letzten Dokumentation *
Medikamente
9 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/ Nein
Insulin oder Insulin-Analoga
10 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/ Nein/ Kontraindikation
Glibenclamid
11 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/ Nein/ Kontraindikation
Metformin
12 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: | Ja/ Nein
Sonstige antidiabetische
Medikation®
13 | Thrombozytenaggregationshemmer | Ja/ Nein/ Kontraindikation/ orale
Antikoagulation
14 | Betablocker Ja/ Nein/ Kontraindikation
15 | ACE-Hemmer Ja/ Nein/ Kontraindikation/ ARB A¥1-
Rezeptorantagonisten
16 | HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/ Nein/ Kontraindikation
17 | Thiaziddiuretika, einschlie3lich Chlor- | Ja/ Nein/ Kontraindikation
thalidon
Schulung
18 Schulung empfohlen (bei aktueller | Diabetes-Schulung” / Hypertonie-Schulung/
Dokumentation) Keine
18a | Schulung schon vor Einschreibung | Diabetes-Schulung” / Hypertonie-Schulung/
ins DMP bereits wahrgenommen® Keine
19 | Empfohlene Schulung(en)” | Ja/ Nein/ War aktuell nicht moglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen

Behandlungsplanung
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20 | HbAlc-Zielwert Zielwert erreicht/ Zielwert noch nicht erreicht

21 | Ophthalmologische Durchgefuhrt/ Nicht durchgefiihrt/ Veranlasst

Netzhautuntersuchung  seit  der
letzten Dokumentation

22 | Behandlung/Mitbehandlung Ja/ Nein/ Veranlasst

in einer fur das Diabetische
FuRBsyndrom qualifizierten
Einrichtung

23 | diabetesbezogene Ja/ Nein/ Veranlasst

stationare Einweisung

1)

2)

4)

6)

Angabe des schwerer betroffenen Ful3es.

Hinweis fir die Ausfullanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattgehabte
Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen sind neu
aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

Hinweis fir die Ausflllanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

Hinweis fir die Ausfillanleitung: In der Ausfillanleitung soll auf die nachrangige Medikation gemar
Richtlinien-Text hingewiesen werden.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
Die Angabe ,Ja“ soll erfolgen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung von einem hinreichenden
Schulungsstand auszugehen ist.

Hinweis fur die Ausfullanleitung: Sofern unverénderliche aufféllige Befunde bekannt sind, sind diese
als auffallig zu dokumentieren, auch wenn diese zum Dokumentationszeitpunkt nicht erneut
untersucht wurden.

KBV, DKG, PatV: Hinweis fur die Ausfullanleitung: Es kann sich hier auch um eine tCGM
Gruppenschulung handeln.
GKV-SV: [keine Aufnahme]

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 verdoffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tber die 20. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Stand:17.10.2019

Legende:
Gelb hinterlegte Passagen: dissente Positionen

Grau hinterlegte Passagen: durch die G-BA-Geschéftsstelle noch anzupassende Passagen

Vom 16. Januar 2020
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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. Gemafr § 137f Absatz 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 gemaf
§ 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmal3ig zu Gberprifen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. 8 137f Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch
an Leitlinientexten orientieren.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die ,Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fur das DMP
Diabetes mellitus Typ 1" des IQWIiG vom 13. Juli 2018. Die folgenden Ausfiihrungen erlautern
die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung der DMP-A-RL.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Durchgehend wird im Text der allgemeinere | Die  Blutglukosemessung ist  bislang,
Begriff Glukosemessung statt | insbesondere beim Erlernen der
Blutglukosemessung  verwendet. Dies | intensivierten Insulinbehandlung, der
berticksichtigt  den Umstand, dass | Parameter, der malgeblich fur die
mittlerweile  rtCGM-Systeme  verwendet | Insulindosierung als
werden, die nicht durch | Behandlungsmallnahme ist. Mit der
Blutglukosemessungen kalibriert werden | interstitiellen Glukosemessung kann eine

muissen und die auch zur Insulindosierung
hinreichend genau und zugelassen sind.

Optimierung der Stoffwechseleinstellung
durch die dadurch ermittelten Informationen

Diese messen den Zucker im Interstitium
(Gewebeglukose). Mit  dem Begriff
Glukosemessung sind auch die Messungen
der Gewebsglukose umfasst. Dass bislang
die Messung der Blutglukose vorrangig ist,
steht dem nicht entgegen. In Analogie hierzu
steht far ,Blutglukosewerte* der Begriff
,Glukosewerte*

unterstutzt werden. Wie die Informationen
der interstitiellen Glukosemessung
therapeutisch  umgesetzt werden, st
abhangig von der individuellen Situation und
den Eigenschaften der eingesetzten, als
Hilfsmittel zugelassenen Geréate. Soweit im
Text von einer Glukosemessung die Rede
ist, wird damit die dadurch reprasentierte

Stoffwechsellage angesprochen,
unabhangig von der jeweiligen
Messmethode.

Mit dem am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen § 137f Absatz8 SGBV (neu) hat der
Gesetzgeber dem G-BA aufgetragen, bei jeder Erstfassung oder regelmaRigen Uberpriifung
seiner Richtlinien nach 8§ 137f Absatz2 SGBV die Aufnahme geeigneter digitaler
medizinischer Anwendungen zu prifen. Der G-BA hat festgestellt, dass zahlreiche digitale
medizinische Anwendungen verfigbar sind und sich der Markt fir diese Anwendung aul3erst
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

dynamisch entwickelt. Die entsprechenden Anwendungen decken dabei ein breites Spektrum
von Patiententageblchern (ber Selbstmanagementanwendungen bis hin  zu
Uberwachungsfunktionen und sonstige Parameter ab. In Ansehung dieser komplexen
Marktlage einerseits und der Notwendigkeit entsprechender Qualitdtsnachweise fir die
Eignung der digitalen medizinischen Anwendungen andererseits hat der Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am 10. Juli 2019 die AG DMP-Richtlinie mit der indikationsibergreifenden
Beratung beauftragt, da er einheitliche Regelungen fur alle DMP hinsichtlich der qualitativen
Anforderungen an digitale Anwendungen im DMP anstrebt. Die AG DMP Richtlinie hat in ihrer
Sitzung am 25. September 2019 dber Kriterien zur Festlegung der Eignung digitaler
medizinischer Anwendungen erstmalig beraten. Diese Beratungen konnten bis zur
Beschlussfassung noch nicht abgeschlossen werden. Der GBA wird nach Abschluss der
Beratungen zu einheitlichen Kriterien der Auswahl, die Aufnahme geeigneter digitaler
Anwendungen in die DMP bei jeder Erstfassung oder regelmaRigen Uberprifung im Rahmen
der Aktualisierungen der DMP prifen. Unberiihrt von dieser Einschatzung bleiben Gerate zum
kontinuierlichen Glukosemonitoring (tCGM), die bereits jetzt gemal den Vorgaben der
Richtlinie Methoden Vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) zu Lasten der GKV verordnet
werden kénnen.

Zu Nummer 1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Die Erganzung der Definition um assoziierte Autoimmunerkrankungen erfolgte in Anlehnung
an Nummer 1.5.6.

Zu Nummer 1.2 Diagnostik

Die Diagnosekriterien wurden redaktionell angepasst: In Nummer 1 wurde der allgemeine
Begriff ,Ketose” durch den spezifischeren Begriff ,Ketonurie* ersetzt. Weiterhin wurde das
Diagnosekriterium Nummer 3 (Hinweise auf absoluten Insulinmangel) in Nummer 1 integriert.

In den meisten Fallen kann die Diagnose Diabetes mellitus Typ 1 anhand von anamnestischen
Daten und den Laborbefunden der Hyperglykdmie und Ketonurie gestellt werden. In seltenen
Fallen, z. B. bei Patientinnen und Patienten nach dem 30. Lebensjahr, kann die Abgrenzung
zum Diabetes mellitus Typ 2 nur mit diesen Kriterien schwierig sein, dann bietet sich die
zusatzliche Bestimmung von diabetespezifischen Autoantikérpern an. Empfohlen wird die
Bestimmung von |A2-Autoantikdrpern, GAD-Antikorpern und  Zink-Transporter-8-
Autoantikdrpern. Insulinautoantikérper sind nach dem 17. Lebensjahr nur bei 20 % der
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 positiv und sind daher bei der oben genannten
Patientengruppe nicht hilfreich. Es muss auch bedacht werden, dass bei 10 bis 15 % der
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 keine der bekannten Antikorper
nachweisbar sind und ein einzelner niedrigtitriger Autoantikbrper auch bei gesunden
Probanden auftreten kann.[17]

Zu Nummer 1.3.1 Therapieziele

PatV GKV-SV, KBV, DKG

Insgesamt soll aus der Behandlung eine Verbesserung der | [keine Aufnahme]
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat erfolgen, welches auch nach
der S3-Leitlinie der DDG (2018) integrales Ziel in der Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Typ-1-Diabetes ist.[17]

Zu Nummer 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Die Ergénzung erfolgte, da bei Diabetes mellitus Typ 1 nicht nur Hypoglykamien sondern auch
Hyperglykamien lebensbedrohliche Zustande beinhalten.

Die Regelung zum HbAlc-Wert folgt aktuellen Leitlinienempfehlungen.[17]

PatV GKV-8V,
DKG, KBV
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Der Verweis auf die Selbsthilfe findet sich in vom IQWIG bewerteten Leitlinien
(ADA 2018, CDA 2013, Kulzer 2013, NVL 2016, RCO 2012, SIGN
2017)[2,10,13,29,30,42,45]. Informationen zu Selbsthilfeverbdnden und
ortlichen Selbsthilfe-Kontaktstellen konnen beispielsweise der NAKOS-Liste
(www.nakos.de) entnommen werden.

[keine
Aufnahme]

94  Zu Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle
95 Die Prazisierung, nachdem die Senkung des Glukosewertes in einen individuell vereinbarten,
96 mdglichst normnahen Bereich erforderlich ist, erfolgte in Anlehnung an Nummer 1.3.2, nach

97 der gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen

98 sind. Die individuell vereinbarten Glukosezielwerte berlcksichtigen die jeweilige besondere
99  Situation in den einzelnen Lebensabschnitten (Kindheit, Jugend, hheres Lebensalter).
GKV-SV KBV, DKG, PatV
Gemall S3 Leitlinie der DDG von 2018 | Die Aufforderung, die Patientin oder den
sollen zur Therapie des Diabetes mellitus | Patienten vor Einsatz von Analoginsulinen
Typ 1 Humaninsuline (Normalinsulin oder | Uber das Unwissen beziglich Sicherheit im
Humaninsuline mit Verzdgerungsprinzip) | Langzeitgebrauch und der Risikoreduktion
oder Insulinanaloga (kurzwirksame oder | klinischer Endpunkte aufzuklaren, ist nicht
langwirksame) eingesetzt werden | mehr zeitgemal. Wahrend des tber 20 Jahre
(Empfehlungsgrad A). Eine Vorrangigkeit | langen internationalen  Einsatzes  von
des Einsatzes von Humaninsulinen wird | Analoginsulinen haben sich keine Hinweise
nicht mehr gesehen. Hinweise auf | bezlglich deren Unsicherheit ergeben. Im
Nebenwirkungen, wie die friher | Gegenteil, langwirksame Analoginsuline sind
beflrchtete mitogene Wirkung der Analoga | hinsichtlich  Hypoglykdmiegefahr  sicherer
durch ihre IGF-I (insulin-groth-factor), | (Bihn 2016; Fullerton 2016, EK la/LoE 1++;
welche noch in der Vorgangerleitlinie | Vardi 2008, EK la/LoE 1+)[18,21,47]. Die
thematisiert worden war, sind bis heute | Empfehlung der DDG-Leitlinie zur Therapie
nicht bestatigt worden. desTyp-1-Diabetes ,Zur  Therapie von
Da strukturierte aussagekraftige Mjrr:}&;cnr;ﬁgulinémt -(rNygrriz:ﬁgSItlis S%I(IE;
Untersuchungen — zur  Sicherheit —der Humaninsuline mit Verzégerungsprinzip) oder
eingesetzten Substanzen zu keiner der Insulinanaloaa (kurz%virksgmpe P oder
Insulinarten ~  vorliegen, ~_ solite eine lan wirksam%) eingesetzt werden.”[17], also
é;jsfi( elz?r:gtn egljlunUbgf Oldi§§T18l]Datenlage bei keige Praferenz ein%r bestimmten Irllsulin’sorte,
9 9 ' bezieht sich auf Ashwell 2008, EK Ib; Buhn
2016; Hermansen 2004, EK Ib; Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen 2010, EK la; Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen 2007, EK la; Monami
2009, EK la; Mullins 2007, EK la; Singh 2009,
EK la, (starker Konsens, Empfehlungsgrad A)
[4,18,24,26,27,31,33,46]. Auch international
wird dieser Vorbehalt nicht gesehen:
.Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 sollen mit Humaninsulin oder
Insulinanaloga behandelt werden.”
[2,13,23,38,45]. Dieser Absatz entféllt deshalb
ersatzlos.
100 Im Einklang mit den Empfehlungen des IQWIiG wurde ergdnzt, dass eine intensivierte
101  konventionelle Insulintherapie (ICT) mittels manueller Injektionen oder mittels kontinuierlicher
102  subkutaner Insulinfusion empfohlen wird [28].
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Die Anderungen bzgl. der Auswahl von Nahrungsmitteln dienen der Klarstellung und
orientieren sich an der S3-Leitline der DDG (2018). Fir Patientinnen und Patienten mit Typ-1-
Diabetes ist weder eine spezifische Ernahrungsform oder Diét noch sind spezifische ,Diat-
Lebensmittel* erforderlich. Fir sie gelten die allgemeinen Empfehlungen hinsichtlich einer
gesunden Kost. Ein wesentlicher Bestandteil der Therapie des Typ-1-Diabetes besteht in der
flexiblen Anpassung der Insulintherapie an die Mahlzeiten; sowohl an die Mahlzeitengrof3e als
auch an die Mahlzeitenzusammensetzung (vgl. DDG 2018, S. 42/43).[17]

Mit Beschluss vom 16.Juni 2016 hat der G-BA die ,Kontinuierliche interstitielle
Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (itCGM) zur Therapiesteuerung bei
Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus* eingefiihrt. GemaR dem
Beschluss lasst sich eine Indikation insbesondere dann ableiten, wenn Menschen mit Diabetes
mellitus bereits in der intensivierten Insulintherapie geschult sind, diese anwenden und
darunter die zwischen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient festgelegten individuellen
Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation
nicht erreicht werden kdnnen. Da die Grundlagen einer intensivierten Insulintherapie bereits
vertraut sein massen, ist in der MVV-Richtlinie zudem geregelt, dass die Patientin oder der
Patient zeitnah bereits im Zuge der Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM
Uber die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur
Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerdates,
insbesondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur
Verfligung gestellten Trends unter Berlicksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell
vorhandener Vorkenntnisse geschult werden muss. Diese Schulung ist somit bereits bei der
Verordnung eines rtCGM-Gerates erforderlich und daher im EBM auch abgebildet. Mit der
Indikationsstellung und Verordnung der CGM ist diese Schulung in der Regelversorgung
bertcksichtigt.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Es soll gepruft werden, ob bei Patientinnen oder Patienten, die die | [keine
festgelegten individuellen Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung unter | Aufnahme]
Anwendung des rtCGM trotz Anleitung zur sicheren Anwendung des Gerates
und unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen, ein
strukturiertes, evaluiertes und publiziertes Schulungsprogramm empfohlen
werden kann.

Zu Nummer 1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die Anpassungen erfolgten in Anlehnung an die geénderten Regelungen in den
entsprechenden Kapiteln bzw. sind redaktionelle Anpassungen.

Die Anpassung der Untersuchungszeitpunkte in der Spalte zur Inspektion der FifR3e sind als
Folge der Anderungen des Kapitels 1.5.3 notwendig geworden. Der Einschub ,nach 5 Jahren
Diabetesdauer* dient der Klarstellung, das auch dies, ebenso wie in den dariber liegenden
Spalten zur Bestimmung der Albumin-Kreatinin-Ratio bzw. zur diabetischen Retinopathie,
beim diabetischen FuRsyndrom gilt (siehe dazu auch Nummer 1.5.1.1.).

AulRerdem wurden die Altersangaben einheitlich formuliert.
Zu Nummer 1.3.6 Lebensstil

Das urspringlich nur auf die Raucherberatung bezogene Kapitel wurde spezifiziert und um die
Aspekte Alkoholkonsum und

GKV-SV KBV, PatV

sichere Teilnahme am StraRenverkehr Hypoglykamierisiko im Alltag
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erganzt. Die Empfehlungen zum Lebensstil adressieren jene Aspekte, die von besonderer
Bedeutung fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 sind.

Im Einklang mit den Empfehlungen des IQWIG wurde erganzt, dass die Risiken des
Tabakkonsums auch fir E-Zigaretten gelten. Zudem sind Raucherinnen und Rauchern
strukturierte Therapieprogramme und gegebenenfalls eine medikamentdse Therapie, die von
den Patientinnen und Patienten selbst zu tragen ist, zur Unterstitzung der Entwdhnung
anzubieten [2,3,9,30,42,44,45].

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll der Alkoholkonsum nicht Gber
die empfohlenen Mengen fur Menschen ohne Diabetes mellitus Typ 1 hinausgehen. Wegen
der besonderen Relevanz fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 sind
diese inshesondere Uber das Risiko einer verspétet auftretenden Hypoglykdmie nach
Alkoholkonsum und Uber entsprechende praventive MalRnahmen (z.B. zusatzliche
Kohlenhydrataufnahme vor dem Schlafengehen oder Anpassung der nachtlichen Insulindosis)
zu informieren.[13,30,45]

GKV-SV

Das im Rahmen eines Diabetes mellitus
Typ 1 erhdhte Hypoglykamierisiko kann
die sichere Teilnahme am
StralRenverkehr geféahrden, daher wurde
dieser alltagsrelevante Aspekt neu
aufgenommen. Die vom IQWiIG zitierten
Leitlinien empfehlen, Patientinnen und

DKG, KBV, PatV

Patientinnen und Patienten mit Typ-1-Diabetes
sollen zur Verbesserung der Wahrnehmung und
des Umgangs mit Hypoglykdmien aufgeklart
werden (DDG 2018, LOE: B) [17].

Das im Rahmen eines Diabetes mellitus Typ 1
erhohte Hypoglykamierisiko kann die sichere

Teilnahme am Stral3enverkehr gefahrden, daher
wurde dieser alltagsrelevante Aspekt neu
aufgenommen.

Patienten Uber das Hypoglykamierisiko
und die damit verbundene mdgliche
eingeschrankte Fahrsicherheit sowie
Uber die Vermeidung von
Hypoglykamien und die zu ergreifenden
MalRnahmen beim Auftreten einer
Hypoglykamie wahrend des
Autofahrens aufzuklaren. Aul3erdem
sollen die Betroffenen explizit nach dem
Auftreten von Hypoglykdmien beim
Autofahren und nach Fahrauffalligkeiten
oder Unféllen befragt werden.[13,15]

Eine wichtige Ursache von Hypoglykdmien sind
Fehleinschatzungen oder Fehler beim
Selbstbehandlungsverhalten wie z.B. Dbei
korperlicher Bewegung und Sport (z.B.
fehlender Ausgleich des Glukoseverbrauchs
durch zuséatzliche Aufnahme von Kohlenhydraten
sowie Nachwirkungen korperlicher Aktivitat) [16].
Die vom IQWIG bewerteten Leitlinien empfehlen,
Patientinnen  und  Patienten Uber das
Hypoglykadmierisiko und die damit verbundene
maogliche eingeschrénkte Fahrsicherheit sowie
Uber die Vermeidung von Hypoglykdmien und die
zu ergreifenden MalBhahmen beim Auftreten
einer Hypoglykdmie wahrend des Autofahrens
oder bei korperlicher Aktivitat aufzuklaren (AACE
2015: LOE: 4; BOTHA 2012; DDG 2017: LOE. A)
[16,23,49]. AuRRerdem sollen die Betroffenen
explizit nach dem Auftreten von Hypoglyk&mien
beim Autofahren und nach Fahrauffalligkeiten
oder Unfallen befragt werden.

Zu Nummer 1.3.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16. Mai 2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Erganzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz®. Darlber hinaus hat der Unterausschuss
Sektoreniubergreifende Versorgung am 13. Mai 2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.

6
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Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Ubereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu MaRBhahmen des
strukturierten Medikamentenmanagements bei Patienten mit Multimedikation (,Polypharmacy*
als internationales Synonym) zu nahern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fihren haufig zu einer
additiven Anwendung medikamentdser MalRnahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewinschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen fuhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fir die Therapieadhdrenz der Patientinnen und
Patienten haben.

Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fur die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben kénnen.
Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditat, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr als einer
behandlungsbediirftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen bei
entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fir die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fir multimorbide Patientinnen und Patienten bedeutsam
ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziglich einer individuellen
Verordnung von Arzneimitteln, wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur besonderen
Bertlicksichtigung von Multimedikation, die DMP-ubergreifend anwendbar sein sollen,
angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelmafligen Aktualisierung der Empfehlungen in
die einzelnen DMP integriert werden und kénnen, wo fachlich geboten, indikationsspezifisch
angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen einer systematischen Literaturrecherche im Juli 2017
resultierten neun Quellen als Beratungsgrundlage zu Managementempfehlungen bei
Multimedikation [6,7,32,34,37,39,40,41,43,49].

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um sieben evidenzbasierte Leitlinien
[6,7,32,34,37,39,40] und zwei systematische Ubersichtsarbeiten [41,43].

Im ersten Beratungsprozess 2010 wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdglichte eine Identifizierung von Mal3Bhahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrundeliegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fur die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein nicht-
geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwdhnte Konsistenz der
Empfehlung geachtet. Die Giiltigkeit dieser Kernempfehlungen wurde im Rahmen der
aktuellen Literaturrecherche 2017 Gberpruft.

Es existiert keine allgemeingtiltige Definition fir Multimedikation [6]. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente orientiert sich an der ,Hausérztlichen Leitlinie — Multimedikation* [6].

Die vorgesehenen MaRnhahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements gehen
inhaltlich Gber den bereits in § 3la SGB V geregelten Anspruch auf die Erstellung und
Aushéndigung eines Medikationsplanes hinaus. Der sich unmittelbar aus § 3la SGB YV
ergebende Anspruch der Versicherten besteht zudem unabhangig von den Voraussetzungen
fur die hier vorgesehenen Malinahmen eines strukturieren Medikamentenmanagements. Vor
diesem Hintergrund ist auch das Abstellen auf fiunf oder mehr Arzneimittel gegentiber der
Regelung in § 3la SGB V (Anwendung von mindestens drei verordneten Arzneimitteln)
sachlich gerechtfertigt.
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Soweit jedoch im Rahmen des strukturierten Medikamentenmanagements die Erstellung einer
Liste zur Erfassung der verordneten Arzneimittel vorgesehen ist, wird diese aus Griinden der
sprachlichen Vereinheitlichung auch als Medikationsplan bezeichnet. Erfolgt die Erstellung
eines Medikationsplanes bereits in Erfillung des Anspruchs aus § 31a SGB V, kann auf diesen
Medikationsplan dann selbstverstandlich auch im Rahmen des strukturierten
Medikamentenmanagements zuriickgegriffen werden.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatséchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberprifung der
medikamentdsen Therapie gewertet [6]. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (z. B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fur das einzelne Medikament beinhalten
[6,7,32]. Mdgliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [6].

Die Vertragspartner konnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder dem
koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente erleichtern, z. B.
durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies kann
gof. Riicksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt notwendig
machen. Auch kann eine Priorisierung der Behandlungsziele erforderlich sein, welche ggf.
auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fuhren kann [6,34,40]. Diesbezuglich
existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.

Durch den Medikationsplan wird die Therapieadharenz und die Arzneimitteltherapiesicherheit
unterstitzt. Der Anspruch auf einen Medikationsplan wird im § 31a SGB V geregelt und im
Bundesmantelvertrag konkretisiert.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird insbesondere bei alteren Patientinnen und
Patienten zum Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen [6,7] sowie bei jlngeren
Patientinnen und Patienten mit potentiell nierenschadigenden Grunderkrankungen. Die direkte
Messung der glomerularen Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die
Konzentration des Serum-Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Mal} fur die GFR.
Es wurden deshalb zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und
anderen Parametern (u.a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die glomerulare Filtrationsrate
berechnet wird (eGFR) [6]. Die sehr haufig auch weiterhin verwendete Formel von Cockroft-
Gault hat unter anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark ibergewichtigen Patientinnen
und Patienten Uberschétzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die Kérperoberflache bezogen
wird [40]. Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in den letzten Jahren in der
internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird. Die MDRD-Formel liefert
GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Koérpergewicht unbeeinflusst sind.

Die Adharenz zur medikamentbsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden
30 bis 50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen [40]. Neben
den bereits genannten MaRnahmen kdnnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin
oder des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamentdse Therapie generell adharenzsteigernd wirken [40].

Zu Nummer 1.4 Hypoglykadmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Die Anerkennung des Nutzens der tCGM durch den G-BA griindet sich auf eine gemeinsame
Betrachtung der schweren Hypoglykdmien und des HbAlc-Werts (die gemeinsame
Betrachtung basiert auf einem Anhaltspunkt fiir Uberlegenheit beziiglich der schweren
Hypoglykamien und einem Beleg fur Uberlegenheit beziiglich des HbAlc-Werts). Wird eine
Verbesserung der Stoffwechseleinstellung angestrebt, kann unter Anwendung der CGM eine
Zunahme von Hypoglykamien vermieden werden.
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Daher ist auch bei Patientinnen und Patienten nach einer Stoffwechselentgleisung mit Blick
auf die Einhaltung des Stoffwechselzieles die Indikation zum rtCGM zu prifen.

Zu Nummer 1.5.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
Zu Nummer 1.5.1.1 AllgemeinmalRnahmen

Die Ubergreifende Empfehlung zum Zeitpunkt der Untersuchung auf Folgeerkrankung
entspricht den Empfehlungen der S3-Leitlinie der DDG.[17]

Zu Nummer 1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Der Begriff Alboumin-Ausscheidungsrate wurde ersetzt durch den Begriff fur das konkrete
Bestimmungsverfahren  Albumin-Kreatinin-Ratio. = Mehrere vom IQWIG bewertete
internationale Leitlinien [49][13][45] empfehlen zur Detektion einer moglichen Nephropathie
die Ermittlung der Albumin-Kreatinin-Ratio. Zur Diagnostik der Albuminurie als Hinweis auf
eine diabetische Nephropathie ist die Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) ein geeigneterer
Parameter als die Albumin-Ausscheidungsrate, weil die AKR auf die (relativ konstante)
Kreatinin-Ausscheidung Bezug nimmt statt auf die (wechselnde) Konzentration des Urins.

Zu Nummer 1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Die Anpassung des Untersuchungsintervalls von ,alle ein bis zwei Jahre* auf ,ein oder
zweijahrlich* erfolgt, um eine Kongruenz zum DMP Diabetes mellitus Typ 2 herzustellen. Sie
soll Fehlinterpretationen hinsichtlich des Intervalls vermeiden. Es gilt weiterhin die gleiche
Evidenzlage, in welcher die meisten internationalen Leitlinien jahrliche Kontrollintervalle fir die
Funduskontrolle bei Menschen mit Diabetes empfehlen. Dieses Vorgehen griindet sich nicht
auf hohergradige Evidenz, sondern entspricht einer Konvention. Inzwischen liegen
Untersuchungen vor mit langerem als jahrlichen Kontrollintervallen bei vorangegangenem
Normalbefund[1,2,3,11,23,25,38,42,45,49]. In keiner dieser Untersuchungen konnte ein
Nachteil eines langeren Untersuchungsintervalls hinsichtlich geh&ufter Erblindungen oder
anderer Diabetes-assoziierter Folgen an den Augen nachgewiesen werden. Auf dieser
Grundlage und im Einklang mit der aktuellen NVL ,Pravention und Therapie von
Netzhautkomplikationen bei Diabetes" wurde die Mdglichkeit eingefiihrt, bei unauffalligem
Funduskopiebefund das Kontrollintervall auf bis zu zwei Jahren zu verlangern[11]. Allerdings
wird empfohlen, das individuelle Risikoprofil der einzelnen Patientin oder des einzelnen
Patienten zu bericksichtigen[11,48].

Die Anderung von ,augenarztliche Netzhautuntersuchung® zu ,augenérztliche Untersuchung
einschliel3lich Netzhautuntersuchung” sowie die Erweiterung des Begriffs Erblindung um die
Sehverschlechterung dienen der sprachlichen Prazisierung.

Die Behandlung der diabetischen Retinopathie erfolgt heutzutage nicht ausschliel3lich durch
Laser-Behandlung. Mehrere Leitlinien [1,2,3,11,25,42,44,45] empfehlen je nach Schweregrad
der diabetischen Retinopathie verschiedene Behandlungsoptionen (z. B. panretinale
Laserkoagulation, Vitrektomie oder intravitreale Injektionen mit Anti-VEGF). Da diese
Behandlung auRerhalb des DMP bei augenérztlichen Spezialisten erfolgt und um der raschen
Entwicklung in diesem Gebiet nicht entgegenzustehen, erfolgt hier eine sprachliche
Verallgemeinerung sowie Streichung des letzten Satzes.

Zu Nummer 1.5.2 Diabetische Neuropathie

Die Therapie der schmerzhaften diabetischen Polyneuropathie ist symptomatisch, nicht
ursachlich und sollte nicht allein eine Schmerzlinderung, sondern auch eine Verbesserung der
Schlafqualitat, der Mobilitdt und der allgemeinen Lebensqualitdt ermdglichen. Daher richtet
sich die Wahl des Medikaments nach der Wirksamkeit und den Risiken der Substanzen. Bei
gleicher analgetischer Wirksamkeit sollten Medikamente bevorzugt werden, deren
Organtoxizitat und insbesondere deren Risiko fur kardiovaskuléare und renale Nebenwirkungen
am niedrigsten sind.[10]

Zu Nummer 1.5.3 Das diabetische FuRsyndrom
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Die Erklarung wurde entsprechend préazisiert: Die Wagner/Armstrong-Klassifikation entfallt, da
sich Haufigkeit und Zeitpunkt der Wiederholungsuntersuchung nach dem individuellen Risiko
fir erneute Lé&sionen richtet, wahrend die Mit-/Weiterbetreuung durch eine qualifizierte
FuRambulanz/stationare Einrichtung in den Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.3
prazisiert wurden.

Zu Nummer 1.5.4.1.2 Therapeutische Mallnahmen bei Hypertonie

Zweivom IQWIG eingeschlossene Leitlinien geben Empfehlungen zu Lebensstilinterventionen
bei Patientinnen und Patienten mit Hypertonie. Mit einem hohen Empfehlungsgrad werden von
einer Leitlinie MaRRnahmen zur Lebensstilverdnderung wie Reduktion der Salzzufuhr auf
5g/Tag, kdrperliche Aktivitaten bei Patientinnen und Patienten mit Hypertonie sowie ggf.
Konsultation von Fachpersonal zur Ernahrungsberatung empfohlen.[2,23]

Mehrere Leitlinien des IQWIG-Berichtes empfehlen, dass zur Behandlung der Hypertonie bei
Diabetes mellitus Typ 1 vorrangig ACE-Hemmer zum Einsatz kommen. Au3erdem erfolgte
eine redaktionelle Anderung der AT1-Rezeptor-Antagonisten gemaR international (blicher
Terminologie in Angiotensinrezeptorblocker — ARB].[5,23,38,44,45]

Die Anwendung von Beta-Blockern beschrankt sich auf Patientinnen und Patienten mit einer
gleichzeitig vorliegenden manifesten Herzinsuffizienz oder fur ein Jahr nach Myokardinfarkt
mit anschlieRender Evaluation der weiteren Gabe beziehungsweise des Absetzens.[12]
Deshalb wurde eine entsprechende Einschrdnkung vorgenommen.

Zu Nummer 1.5.6 Autoimmunerkrankungen

Die Hinweise zu den haufig assoziierten Autoimmunerkrankungen gelten fur alle
Altersgruppen.

Deshalb wurden die Hinweise zu Autoimmun- Hypothyreose und Zoliakie auch fir Erwachsene
aufgenommen. Auch in den vom IQWIiG bewerteten Leitlinien finden sich entsprechende
Empfehlungen.[2,38,49] Weitere Ausfiihrungen finden sich auch in den Tragenden Griinden
zu Nummer 1.7.5.

Zu Nummer 1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Der prazisierte Hinweis zur Folsduresubstitution erfolgte in Anlehnung an die S3-Leitlinie
,Diabetes und Schwangerschaft[14].

Der Hinweis, dass bei Schwangerschaft kein Wechsel der Insulinart erfolgen soll, entspricht
den Leitlinien AACE 2015, DDG 2014, ES 2013b, NICE 2015 Pregnancy, SIGN 2017
[8,14,23,36,45]. Der Vermerk Uber die Haufigkeit der Ultraschalluntersuchungen ist der
Leitlinie DDG 2014 (S3-057/023: Diabetes und Schwangerschaft) entnommen [14]. Fir die
Diabetologin oder den Diabetologen ist die Kenntnis des Kindeswachstums maRgeblich bei
der Entscheidung, ob die aktuellen Therapieziele und -mafRnahmen hinreichend sind oder
intensiviert werden mussen. [20] Die Leitlinien BOHTA 2012, ES 2013, NICE 2015 Pregnancy,
SIGN 2017 empfehlen bei medizinischen Auffalligkeiten wie schweren Hypoglykamien oder
schwankenden Blutzuckerwerten ein kontinuierliches Glukose-Monitoring in Betracht zu
ziehen [8,36,45,49].

Basierend auf der deutschen S3-Leitlinie Diabetes und Schwangerschaft (DDG 2014) wurden
Empfehlungen mit hohem Grading zu Ultraschalluntersuchungen bei Schwangeren mit Typ 1
aufgenommen [14].

Zu Nummer 1.7.3 Schulung

Da mittlerweile evaluierte Schulungen verflgbar sind, wurde die Formulierung durch eine
Streichung angepasst.

Zu Nummer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschéaden und assoziierten Erkrankungen

GKV-SV | DKG, KBV, PatV

10
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

[keine Mehrere der vom IQWIG bewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zur
Anderung] | Diagnostik von autoimmunen Schilddriisenerkrankungen oder Zoliakie
[2,19,45], die in den Anforderungstext aufgenommen wurden. Da Patientinnen
und Patienten mit Typ-1-Diabetes ein erhohtes Risiko haben, auch andere
Autoimmunerkrankungen zu entwickeln, soll darauf geachtet werden [2,35].

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

Mit der Konkretisierung im ersten Spiegelstrich der ersten Aufzéhlung soll eine Chronifizierung
der Wunde vermieden werden und es erfolgte eine Anpassung an den Anforderungstext in
Nummer 1.5.3. Somit soll klargestellt werden, dass sich die Uberweisungsindikationen im
Vergleich zum DMP Diabetes mellitus Typ 2 nicht unterscheiden.

Die Uberweisungsindikation bzgl. der eingeschrankten Nierenfunktion wurde in Anlehnung an
das DMP Diabetes mellitus Typ 2 angepasst.

Die Erganzung in Bezug auf den HbAlc-Zielwert erfolgte in Anlehnung an Nummer 1.3.2.

Die Umformulierung des Spiegelstriches zur Uberweisung bei Auftreten von Hypoglykamien
und Ketoazidosen hat klarstellenden Charakter: Die libergreifende Uberweisungsindikation
stellt das Auftreten von Hypoglykamien und Ketoazidosen dar. Der Abschluss einer akut-
medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation ist dabei ein
besonders dringlicher Grund fiir eine Uberweisung, deckt jedoch nicht alle Auspragungen
einer Hypoglykamie oder Ketoazidose ab.

Zu Nummer 1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdren Behandlung

Die Streichung des 4. Spiegelstriches (alt) und Neuaufnahme des 4. (neu) und
5. Spiegelstriches dienen der Prazisierung zu nicht ausheilenden oder sich im Befund
verschlechternden diabetischen Ful3wunden.

Die Erganzung in Bezug auf den HbAlc-Zielwert erfolgte in Anlehnung an Nummer 1.3.2.
Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MalRnahmen

In Ubereinstimmung mit anderen DMP wurden die Begriffe ,Patientinnen und Patienten” durch
L~Teilnehmerinnen und Teilnehmer" ersetzt.

Qualitatsziele 2, 4, 6, 8, 9, 10

Durch die Anderungen in den Qualitatsindikatoren erfolgte eine Prazisierung fir die
Berechnung der Qualitatsindikatoren hinsichtlich der Zahler- und Nenner-Definition
(Qualitatsziele 2 und 9), der zeitlichen Begrenzung des Berechnungsintervalls
(Qualitatsziele 4 und 6) sowie der Altersbeschrankungen (Qualitatsziele 8 und 10) der
einzubeziehenden Teilnehmenden.

Qualitatsziel 2 (Festlegung des Zielwertes)

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an den Zielwerterreichungen der
letzten Jahre wird eine altersstratifizierte Auswertung empfohlen. Ein Anteil von maximal 20 %
an Teilnehmerinnen und Teilnehmer bis 30 Jahre und ein Anteil von maximal 10 % an
Teilnehmerinnen und Teilnehmer Gber 30 Jahre, mit einem HbAlc-Wert gréRer als 8,5 %
(69 mmol/mol), wird als Zielwert empfohlen.

Qualitatsziel 5

Das Qualitatsziel wurde sprachlich an den Qualitatsindikator und den Anforderungstext, der in
der Regel eine Senkung des Blutdruckes auf Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg
und diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg empfiehlt, angepasst.

Qualitatsziel 7

11
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Das Qualitatsziel ,Hoher Anteil geschulter Teilnehmerinnen und Teilnehmer* dient der
Umsetzung der unter Nummer 4.2 beschriebenen Patientenschulungen. Die
Qualitatsindikatoren wurde auf die Erfassung aller im Rahmen des DMP durchgefiihrten
Diabetes oder Hypertonie- Schulungen von bei Einschreibung ungeschulten Teilnehmerinnen
und Teilnehmer neu ausgerichtet.

Von einem hinreichenden Schulungsstand ist auszugehen, wenn zum Zeitpunkt der
Einschreibung ausreichende Kenntnisse zur Bewaéltigung des Krankheitsverlaufs und der
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher TherapiemalRnahmen auch hinsichtlich
Komorbiditaten vorhanden sind.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Bei der Berechnung des Qualitatsindikators werden alle Teilnehmerinnen und | [keine
Teilnehmer, die eine Schulung wahrgenommen haben, als ,gute Qualitat” | Aufnahme]
gewertet, unabhéangig von einer dokumentierten Empfehlung. Diejenigen, die
trotz einer dokumentierten Empfehlung keine Schulung wahrgenommen
haben, werden als ,schlechte Qualitat" gewertet. War eine Schulung aktuell
nicht moglich oder wurde diese bereits vor Einschreibung in das DMP
wahrgenommen, werden diese Teilnehmerinnen und Teilnehmer in dem
Indikator nicht berticksichtigt.

Qualitatsziel 10

Das Qualitatsziel wurde an die dazu gehoérigen Anderungen im Beschlussentwurf unter
1.5.1.2 fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte
diabetische Nephropathie, die mindestens einmal jahrlich eine Bestimmung der Albumin-
Kreatinin-Ratio im Urin zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie erhalten sollen,
angepasst.

PatV

Das Qualitatsziel ,Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
einer jahrlichen Bestimmung des TSH-Wertes” dient der Umsetzung der in
Nummer 1.5.6 und 1.7.5 formulierten Anforderungen.

GKV-8V,
DKG, KBV

[keine
Aufnahme]

Qualitatsziel 11/ 12

Das Qualitatsziel zur mindestens einmal jahrlichen Untersuchung des Fuf3status wird als
obligates Qualitatsziele aufgenommen. Die entsprechenden Anforderungen dazu wurden
unter Nummer 1.5.3 prazisiert, das neu formulierte Qualitatsziel soll die Umsetzung
unterstitzen. Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben
aus bereits bestehenden DMP wird ein Anteil von 80 % an Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bei denen jahrlich die Untersuchung des Ful3status erfolgt, als Zielwert empfohlen.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Therapiesteuerung  bei
Patientinnen und

wesentlicher TherapiemalRhahmen
und sind deshalb integraler

PatV KBV GKV-SV

In der Begriindung zum | Entsprechend 84 DMP-A-RL | Die, zur zweckmé&Rigen
Beschluss zur | dienen Patientenschulungen | Anwendung der
~Kontinuierlichen insbesondere der Befahigung der | ,Kontinuierlichen
interstitiellen Versicherten zur besseren | interstitiellen
Glukosemessung mit | Bewaltigung des | Glukosemessung mit
Real-Time-Messgeraten | Krankheitsverlaufs und zur | Real-Time-Messgeraten
(rtCGM) zur | selbstverantwortlichen Umsetzung | (tCGM) zur

Therapiesteuerung  bei
Patientinnen und

12
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Patienten mit
insulinpflichtigem

Diabetes mellitus“ vom
16.06.2016 wird

ausgefuhrt, dass die von

der rtCGM gelieferten
Messwerte zur
Kalibrierung und  zur

Verifizierung von Alarmen
der Kontrolle durch eine
Messung der Glukose
bedurfen. Deshalb st
eine Voraussetzung fir
den Einsatz der rtCGM,
dass die Patientin oder
der Patient in der
intensivierten

Insulintherapie  geschult
ist und diese im Ublichen
Lebensalltag anwendet.
Um eine sinnvolle
Anwendung des rtCGM-
Gerates einschlie3lich
der zutreffenden
Bewertung der von ihm
ausgegebenen

Informationen durch die

Patientinnen und
Patienten Zu
gewabhrleisten, ist deshalb
eine Schulung
notwendig[22]. Diese soll
unter  Berlcksichtigung
des individuellen Bedarfs
sowie von  eventuell
vorhandenen

Vorkenntnissen (z. B.

aufgrund bereits erfolgter
rntCGMm Nutzung)
stattfinden.

Bestandteil der  strukturierten
Behandlungsprogramme. Die
Beeinflussbarkeit des
Krankheitsverlaufs durch

Eigeninitiative des Versicherten mit
Diabetes beruht wesentlich auf
einer optimierten
Stoffwechseleinstellung. Bei
Patientinnen oder Patienten mit
rnCGM die die festgelegten
individuellen  Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung unter
Anwendung des rtCGM trotz
Anleitung zur sicheren Anwendung
des Gerates und unter Beachtung
der jeweiligen Lebenssituation
nicht erreichen, dient die Schulung
einer weiteren
Kompetenzvermittlung. Uber die

intensivierte Insulintherapie
hinausgehend werden
insbesondere  Kenntnisse zum

Unterschied
Blutglukose/Gewebeglukose und
zu den durch das Gerat zur
Verfligung gestellten Trends und
den daraus ableitbaren
Handlungsoptionen vermittelt.

Patienten mit
insulinpflichtigem
Diabetes mellitus*

erforderliche
Unterweisung, erfolgt im
Rahmen der
Regelversorgung bei der
der  Verordnung der
jeweiligen
Medizinprodukte.

Zu Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

PatV
Der

Dokumentationsparameter
Umsetzung der in Nummer 1.6 und 1.7.5 formulierten Anforderungen

TSH-Bestimmung dient

GKV-SV, DKG, KBV

der | [keine Aufnahme]

Der

Dokumentationsparameter 1la

.pathologische Albumin-Kreatinin-Ratio*

dient der

Umsetzung der in Nummer 2 formulierten Anforderungen an die Qualitatssicherung.

Der Dokumentationsparameter 2 ,pathologische Urin-Albumin-Ausscheidung” wird als Folge
der Aktualisierung der Anforderungen zu 1.5.1.2 nur noch fiir Patientinnen und Patienten mit

Diabetes Typ 2 zur Ermittlung der Qualitatssicherung bendtigt.

Beschrankung der Abfrage auf diese Patientengruppe.

Deshalb erfolgte die

13
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Fur den Dokumentationsparameter 7 ist keine Auswertung in Bezug auf ein Qualitatsziel, oder
ein Evaluationsparameter vorgesehen. Aus Griinden der Datensparsamkeit kann dieser
Dokumentationsparameter daher entfallen.

Im Dokumentationsparameter 15 erfolgte eine redaktionelle Anderung der AT1-Rezeptor-
Antagonisten gemaf international tblicher Terminologie in ARB (Angiotensinrezeptorblocker).

Die FuBBnote 6 wurde ergéanzt, um Kklarzustellen, dass auffallige Befunde bei jeder
Dokumentation als ,aufféllig zu dokumentieren sind und somit die Umsetzung der unter
Nummer 2 formulierten Anforderungen an die Qualitatssicherung zu unterstiitzen.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Die FuBnote 7 wurde erganzt, um | [keine Aufnahme]
klarzustellen, dass es sich bei einer
Diabetes-Schulung auch um eine rtCGM
Gruppenschulung handeln kann.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geé&nderte Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Burokratiekosten in Hoéhe von xx Euro sowie einmalige Birokratiekosten in Hohe von xx Euro.
Die ausfuhrliche Berechnung der Blrokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf
Am 13. Juli 2018 begann die AG DMP Diabetes mellitus mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In XX Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

T. Monat JJJJ UA DMP Beauftragung der AG DMP Diabetes mellitus
mit der Aktualisierung des DMP Diabetes
mellitus Typ 1

13. Juli 2018 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der

Tragenden Grinde

15. August 2018 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

25. September 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

15. November 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

27. November 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

11. Dezember 2018 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

8. Januar 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
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26. Marz 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
21. Mai 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
26. Juni 2019 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
11. September 2019 ;| AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
16. Oktober 2019 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
19. November 2019 | AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
20. November 2019 | AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
3. Dezember 2019 | AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
11. Dezember 2019 | Unterausschuss Auswertung Stellungnahmen, Anhérung und
DMP Beschlussempfehlung
16. Januar 2020 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

GemalR 8891 Abs.5 Abs.5a und §137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organiasationen (vgl. Anlage 3) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung der
DMP-A-RL Anlage 7 und Anlage 8 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den
Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom T. Monat JJJJ wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 4. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Es wurden XX fristgerechte Stellungnahmen, XX nicht fristgerechte sowie XX unaufgeforderte
Stellungnahmen eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 5.
Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 6 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in XX Arbeitsgruppensitzungen vorbereitet und
durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ durchgefuhrt (Anlage 5).
Die Anhérung wurde in der Sitzung des Unterausschusses DMP am T. Monat JJJJ
durchgefuhrt.

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde mit Schreiben vom T. Monat JJJJ zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl. Anlage 5).

5. Fazit

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

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.
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Von: Deutscher Verband fir Podologie (ZFD) e.V. <info@podo-deutschland.de>
Gesendet: Donnerstag, 24. Oktober 2019 09:48

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-

A-RL: Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (
Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

zur Anderung der DMP-A-RL Anlage 7 (Diabetes mellitus Typ 1) und Anlage 8 (Dokumentation) nehmen wir von
unserer Seite aus keine Stellung, wir werden daher zu diesem Stellungnahmeverfahren auch nicht an der
miindlichen Anh6rung teilnehmen.

Mit freundlichen GruRen
Ruth Trenkler
Prasidentin

Deutscher Verband fir Podologie (ZFD) e.V.

Wilhelmshoher Allee 258
34131 Kassel

Fon
Fax

@podo-deutschland.de
Web www.podo-deutschland.de

.
odo:

deutschland

Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Dienstag, 22. Oktober 2019 09:39

An:
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und der Anlage 8 ( Dokumentation)
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Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir [hnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.
Bitte bestitigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriRen

gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

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

Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir 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 unzulissig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit 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.
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER | Bundeszahnarztekammer
\)(_/

Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Zahnarzte-
kammern e.V. (BZAK)

ChausseestraBe 13

10115 Berlin
Bundeszahndarztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin
Telefon: +49 30 40005-0
. Fax: +49 30 40005-200
Gemeinsamer Bundesausschuss ]
E-Mail: info@bzaek.de

GutenbergstraBe 13 www.bzaek.de

10587 Berlin IBAN
DES55 3006 0601 0001 0887 69
BIC
DAAEDEDDXXX

per E-Mail: dmp@g-ba.de
I ©C-0o.de

Ihr Schreiben vom ‘ ‘ Durchwahl ‘ Datum
18. Oktober 2019 ‘ ‘- ‘ 28. Oktober 2019

Stellungnahmerecht der Bundeszahnarztekammer gemans §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs.
2 Satz 5 SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes
mellitus Typ 1 - Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fUr die durch den Unferausschuss Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziglich der Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes
mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 - Dokumentation).

Da die zahnérztliche BerufsausUbung von den geplanten Anderungen nicht betroffen ist, gibt
die Bundeszahndrztekammer hierzu keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriBen

i. A.

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualitat



W

POSTANSCHRIFT

BETREFF

BEZUG

Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin
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HAUSANSCHRIFT

FON
FAX

Husarenstralte 30, 53117 Bonn

(0228) 997799
(0228) 997799

eva I @bfdi.bund.de

BEARBEITET VON

INTERNET

DATUM

Herr Heinick

www.datenschutz.bund.de

Bonn, 30.10.2019

Bitte geben Sie das vorstehende Geschiftszeichen

bei allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmeverfahren gemaR § 91 Absatz 5a SGB V - Anderung der DMP-A-RL: An-
lage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 ( Dokumentation)

lhr Schreiben vom 18.10.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.

Eine Stellungnahme zu diesem Beschlussentwurf gebe ich nicht ab.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Heinick

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

97091/2019

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT
VERKEHRSANBINDUNG

Husarenstrafte 30,53117 Bonn
Stralkenbahn 61, Husarenstralle
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Von: Sylvia Kurth

An:

Cc: DVIR Sekretariat

Betreff: DVIR | keine Stellungnahme |G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL:
Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 ( Dokumentation)

Datum: Mittwoch, 6. November 2019 17:25:25

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Beteiligung der DVfR am Verfahren der Stellungnahme.
Die DVfR wird keine Stellungnahme abgeben.

Mit besten GrifRen

Sylvia Kurth

Geschéftsfihrerin

Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVfR)
Maalstrasse 26

69123 Heidelberg

Telefon: 06221 / 187 901(0) ||}

Mobil: 0175 7919117

E—Mail-@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de
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Deutsche Gesellschaft
ftir Nephrologie |

Geschaftsstelle DGfN, Seumestr. 8, 10245 Berlin

Berlin, 12.11.2019

Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fir Nephrologie e. V. (DGfN)

zum Beschlussentwurf tiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8
(DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

bitte finden Sie im Folgenden die Stellungnahme der Deutschen
Gesellschatft fir Nephrologie zum Beschlussentwurf Giber eine Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie, mit Bitte um Kenntnisnahme.

Prof. Dr. Peter Rene Mertens
Fir die Kommission Diabetes/Stoffwechsel
der DGfN e. V.

Prof. Dr. Jan C. Galle
Fir den Vorstand der DGfN e. V.

Geschaftsstelle

Seumestr. 8
10245 Berlin

Telefon: 030 52137269
Telefax: 030 52137270

E-Mail: gs@dgfn.eu
www.dgfn.eu

Vorstand:

Prof. Dr. J. C. Galle
(Prasident)

Dr. M. Grieger

Prof. Dr. M. Haubitz

Prof. Dr. J. M. Pfeilschifter
Prof. Dr. H. Pavenstadt

Kuratorium:
Prof. Dr. M. Haubitz
(Vorsitzende)

Geschaftsfuhrer:
RA Holger Tacke

Bankverbindung
Deutsche Apotheker-
und Arztebank

IBAN: DE51 3006 0601
0007 6861 02

BIC: DAAEDEDDXXX

Steuernummer
32489/47157

Umsatzsteuer-
Identifikationsnummer
DE278052576
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Dokument | Alter Text Vorschlag Anderung Begrindung
Zeile
Zeile 38-40 | 1. Nachweis typischer C-Peptidbestimmung bei der Diagnose fehlt
Symptome des Diabetes | einfligen die C-Peptid-
mellitus (zum Beispiel Bestimmung. Bei
Polyurie, Polydipsie, 38 langsam
ungewollter manifestierendem
Gewichtsverlust) DM1 (z.B. LADA)
und/oder einer kann die Ketoazidose
Ketonurie/Ketoazidose auch mal fehlen.
(als Hinweis auf 39 einen
absoluten Insulinmangel)
und
Zeile 57 Vermeidung der Neuer und eigener Absatz | Die diabetische
mikrovaskularen far Nephropathie kann
Folgeschaden Nierenfunktionseinschrank | nicht als ein ,rein”
(Retinopathie mit ung mikrovaskularer
schwerer Folgeschaden
Sehbehinderung oder angesehen werden.
Erblindung,
Niereninsuffizienz mit der
Notwendigkeit einer
Nierenersatztherapie)
Zeile 133 Erwachsene jahrlich: Erwachsene jahrlich:
folgende Bestimmung der Bestimmung der Albumin-
Tabelle Albumin-Kreatinin-Ratio | Kreatinin-Ratio (AKR) im
(AKR) im Urin zur Spontan-Urin zur
Diagnostik einer Diagnostik einer
Albuminurie und Albuminurie und
Nephropathie nach flinf 5 | Nephropathie nach flinf 5
Jahren Diabetesdauer. Jahren Diabetesdauer.
Zusatzlich Berechnung Zusatzlich jahrliche
der geschatzten Berechnung der
(estimated) glomerularen | Nierenfunktion anhand der
Filtrationsrate (eGFR) geschatzten (estimated)
glomerularen
Filtrationsrate (eGFR)
mittels Serumkreatinin-
und/oder Cystatin C
Bestimmungen
Zeile 133 Kinder und Jugendliche | jahrlich: Bestimmung der
folgende jahrlich: Bestimmung der | Albumin-Kreatinin-Ratio

Albumin-Kreatinin-Ratio
(AKR) im Urin bei
Kindern und
Jugendlichen (ab dem
11. Lebensjahr und nach

(AKR) im Spontan-Urin bei
Kindern und Jugendlichen
(ab dem 11. Lebensjahr
und nach 5 Jahren
Diabetesdauer). Zusatzlich

Seite 1 von 7
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5 Jahren Diabetesdauer)

Berechnung der
Nierenfunktion anhand der
geschéatzten (estimated)
glomeruléren
Filtrationsrate (eGFR)
unter Verwendung von
speziell fur diese
Altersgruppe geeigneten
eGFR-Formeln

Zeile 201 Bei Verordnung von Bei Einschréankung der Eine Abklarung der
renal elimierten Nierenfunktion (eGFR <60 | zugrundeliegenden
Arzneimitteln soll bei ml/min) ist in mindestens Nierenerkrankung
Patientinnen und jahrlichen Abstanden die sollte friihzeitig
Patienten ab 65 Jahren Nierenfunktion zu erfolgen. Hierzu ist die
die Nierenfunktion kontrollieren und eine Interaktion mit der
mindestens in jahrlichen | Anpassung der Dosierung | Nephrolog*in
Abstéanden durch der Medikamente erforderlich.
Berechnung der entsprechend der
Glomerularen Nierenfunktion
Filtrationsrate auf der durchzufihren. Eine
Basis des Serum Abklarung von nicht-
Kreatinins nach einer diabetes-bezogenen
Schatzformel (eGFR) Ursachen fir eine
uberwacht werden. Bei Nierenfunktionseinschréank
festgestellter ung ist durch die
Einschrankung der zumindest einmalige
Nierenfunktion sind die Vorstellung bei einer
Dosierung der Nephrolog*in
entsprechenden durchzufiihren. Eventuelle
Arzneimittel sowie Folgevorstellungen und
gegebenenfalls das diagnostische sowie
Untersuchungsintervall therapeutische
der Nierenfunktion Maflnahmen sind mit der
anzupassen. Nephrolog*in
abzustimmen.
Zeile 225 Ein Teil der Patientinnen | Ein Teil der Patientinnen ~.gegebenenfalls*
folgende und Patienten mit und Patienten mit streichen

Diabetes mellitus Typ 1
ist hinsichtlich einer
Entstehung einer
diabetischen
Nephropathie mit der
moglichen Konsequenz
einer
Nierenersatztherapie und
deutlich erhdhter
Sterblichkeit geféhrdet.
Patientinnen und

Diabetes mellitus Typ 1 ist
hinsichtlich einer
Entstehung einer
diabetischen Nephropathie
mit der maglichen
Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und
deutlich erhohter
Sterblichkeit gefahrdet.
Patientinnen und
Patienten mit einer

,Zum Ausschluss
einer diabetischen
Nephropathie ist der
Nachweis einer
normalen Urin-
Albumin-
Ausscheidungsrate
oder einer normalen
Urin-Albumin-
Konzentration im

Seite 2 von 7
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Patienten mit einer
diabetischen
Nephropathie bediirfen
gegebenenfalls einer
spezialisierten,
interdisziplindren
Behandlung,
einschlie3lich
problemorientierter
Beratung. Zum
Ausschluss einer
diabetischen
Nephropathie ist der
Nachweis einer
normalen Urin-Albumin-
Ausscheidungsrate oder
einer normalen Urin-
Albumin-Konzentration
im ersten Morgenurin
ausreichend.

Fir die Diagnosestellung
einer diabetischen
Nephropathie ist der
mindestens zweimalige
Nachweis einer
pathologisch erhdhten
Albumin-Kreatinin-Ratio
(AKR) Albumin-
Ausscheidungsrate im
Urin im Abstand von
zwei bis vier Wochen
notwendig, insbesondere

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

diabetischen Nephropathie
bedurfen einer
spezialisierten,
interdisziplinaren
Behandlung in
Kooperation mit einer
Nephrolog*in,
einschlieB3lich
problemorientierter
Beratung.

Patientinnen und
Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 ohne
bekannte diabetische
Nephropathie erhalten
mindestens einmal jahrlich
eine entsprechende Urin-
Untersuchung zum
Ausschluss einer
diabetischen Nephropathie
mittels Bestimmung der
ACR im Spontanurin. Bei
abfallender eGFR unter 60
ml/min ist abzuklaren, ob
ein Diabetes-bezug zu der
Nierenfunktionsverschlech
terung vorliegt, der auch
ohne erhohte ACR
auftreten kann.

ersten Morgenurin
ausreichend. Fur die
Diagnosestellung
einer diabetischen
Nephropathie ist der
mindestens
zweimalige Nachweis
einer pathologisch
erhdhten Albumin-
Kreatinin-Ratio (AKR)
Albumin-
Ausscheidungsrate im
Urin im Abstand von
zwei bis vier Wochen
notwendig,
insbesondere bei
Vorliegen einer
Retinopathie.”
Streichen.
Begrindung: ca. 30 %
aller Diabetiker
werden mit
progredienter
Nierenfunktionseinsch
rankung keine
Proteinurie
entwickeln.

Nephropathie.
241 Wenn eine diabetische Wenn eine diabetische ,Bei Patientinnen und
folgende Nephropathie Nephropathie Patienten mit
diagnostiziert wurde, diagnostiziert wurde, sind | Diabetes mellitus Typ
sind Interventionen Interventionen 1 und

Seite 3von 7
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vorzusehen, fir die ein
positiver
Nutzennachweis im
Hinblick auf die
Vermeidung der
Progression und
Nierenersatztherapie
erbracht ist. Dazu zahlen
insbesondere eine
Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg -
und normnahe
BlutgGlukoseeinstellung,
Tabakverzicht und bei
pathologisch reduzierter
glomerularer
Filtrationsrate die
Empfehlung einer
adaquat begrenzten
Eiweilaufnahme.
Patientinnen und
Patienten mit
progredienter
Nierenfunktionsstérung
sollen spatestens bei
Erreichen einer
Niereninsuffizienz im
Stadium 4 Uber die
Mdglichkeit einer
Nierenersatztherapie
aufgeklart werden. Eine
Schonung der Armvenen
proximal des
Handgelenks beidseits
soll erfolgen.

Bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 und
fortgeschrittener
Niereninsuffizienz mit
potentiell reversiblen
diabetesassoziierten
Komplikationen kann die
kombinierte Pankreas-
Nieren-Transplantation

eine Therapieoption sein.

vorzusehen, fur die ein
positiver Nutzennachweis
im Hinblick auf
Verlangsamung der
Progression und
Vermeidung einer
Nierenersatztherapie
erbracht ist. Dazu z&hlen
insbesondere eine
Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg unter
Verwendung einer RAAS
Blockade und eine
normnahe
Blutglukoseeinstellung,
Korrektur des Saure-
Basenhaushalts,
Tabakverzicht und bei
pathologisch reduzierter
glomeruléarer
Filtrationsrate die
Empfehlung einer nicht
erhohten
EiweiRaufnahme.
Patientinnen und
Patienten mit
progredienter
Nierenfunktionsstérung
sollen im fortgeschrittenen
CKD-Stadium 4 uber die
Moglichkeiten der
Nierenersatztherapie
aufgeklart werden. Eine
Schonung der Armvenen
proximal des Handgelenks
beidseits soll erfolgen.
Eine engmaschige
Mitbetreuung durch eine
Nephrolog*in soll erfolgen.

fortgeschrittener
Niereninsuffizienz mit
potentiell reversiblen
diabetesassoziierten
Komplikationen kann
die kombinierte
Pankreas-Nieren-
Transplantation eine
Therapieoption sein.”

332
folgende

Patientinnen und
Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 haben

Patientinnen und
Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 haben

Die Nephropathie
schlief3t im
Allgemeinen sowohl
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insbesondere bei
Vorliegen einer
Nephropathie ein
deutlich erhthtes Risiko
bezuglich der kardio- und
zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat.

insbesondere bei
Vorliegen einer
Nierenfunktionseinschrank
ung (reduzierte GFR <60
ml/min und/oder
Makroalbuminurie) ein
deutlich erhéhtes Risiko
bezuglich der kardio- und
zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat.

die Einschréankung der
Nierenfunktion
(gemessen anhand
der eGFR) und/oder
auch die Stoérung der
Filterfunktion durch
eine
Makroalbuminurie ein.
Diese sollten konkret
benannt werden, da
eine Nephropathie im
engeren Sinne ohne
Biopsie nicht
diagnostiziert werden
kann.

351 Patientinnen und Patientinnen und
folgende Patienten mit Hypertonie | Patienten mit Hypertonie
kdnnen von kdnnen von MalRnahmen,
Mafllnahmen, die sich auf | die sich auf den Lebensstil
den Lebensstil auswirken, profitieren.
auswirken, profitieren. Hierzu zéhlt zum Beispiel
Hierzu zéhlt zum Beispiel | die Steigerung der
die Steigerung der korperlichen Aktivitét, die
korperlichen Aktivitat. Reduktion der
Auf diese Kochsalzzufuhr, eine
Lebensstilinterventionen | Reduktion von
sollen Patientinnen und | Ubergewicht und ein
Patienten hingewiesen Nikotinverzicht. Auf diese
werden. Lebensstilinterventionen
sollen Patientinnen und
Patienten hingewiesen
werden.
367 Diuretika: Bei Diuretika: Bei
folgende hinreichender hinreichender
Nierenfunktion sind Nierenfunktion sind
Thiaziddiuretika Thiaziddiuretika den
Schleifendiuretika Schleifendiuretika
vorzuziehen. Es gibt vorzuziehen. Es gibt
Hinweise, dass Hinweise, dass
Chlortalidon Chlortalidon dem
Hydrochlorothiazid Hydrochlorothiazid
vorgezogen werden vorgezogen werden sollte.
sollte.
382 Patientinnen und Patientinnen und Ersetzten der
folgende Patienten mit Diabetes Patienten mit Diabetes diabetischen

mellitus Typ 1 mit einer
koronaren Herzkrankheit

mellitus Typ 1 mit einer
koronaren Herzkrankheit

Nephropathie durch
Leingeschrankter
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sollen mit einem Statin
behandelt werden. In der
Priméarpravention sollte
bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 mit einem
stark erhéhten Risiko fur
makroangiopathische
Komplikationen (z. B.
zum Beispiel bei
diabetischer
Nephropathie) die
Therapie mit einem
Statin erwogen werden.

sollen mit einem Statin
behandelt werden. In der
Priméarpréavention sollte bei
Patientinnen und
Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 mit einem
stark erhéhten Risiko fur
makroangiopathische
Komplikationen (z. B. zum
Beispiel bei
eingeschrankter
Nierenfunktion und/oder
Makroalbuminurie) die
Therapie mit einem Statin
erwogen werden.

Nierenfunktion
und/oder
Makroalbuminurie®.
Letztendlich kann eine
diabetische
Nephropathie nur
mittels Nierenbiopsie
diagnostiziert werden
und nicht anhand der
Laborwerte.

530 - bei einer - bei einer Einschrénkung | ,oder bei deutlicher
folgende Einschrankung der der Nierenfunktion mit Progression einer
Nierenfunktion mit einer | einer eGFR auf weniger Nierenfunktionsstorun
eGFR auf weniger als 30 | als 60 ml/min und/oder g (jahrliche Abnahme
ml/min oder bei begleitender der eGFR um mehr
deutlicher Progression Erythrozyturie zur als 5 ml/min)*
einer nephrologisch Streichen
Nierenfunktionsstérung qualifizierten Arztin, zum Da bei einer
(jahrliche Abnahme der nephrologisch eingeschrankten
eGFR um mehr als 5 gualifizierten Arzt oder zur | Nierenfunktion die
ml/min) zur nephrologisch Abklarung der
nephrologisch qualifizierten Einrichtung. | Nierenschadigung
qualifizierten Arztin, zum frihzeitig erfolgen
nephrologisch sollte, ist die
qualifizierten Arzt oder nephrologische
zur nephrologisch Mitbetreuung
qualifizierten Einrichtung. erforderlich. Zudem
Einstellung des
Saure-
Basenhaushalts
nahezu ausschliefilich
beim Nephrologen
aufgrund der
Verfugbarkeit von
Analysegeraten
maoglich.
619 Hoher Anteil an Hoher Anteil an
folgende Teilnehmerinnen und Teilnehmerinnen und
Tabelle Teilnehmern mit einer Teilnehmern mit einer
Unterpunkt | jahrlichen Uberpriifung jahrlichen Uberpriifung der
8 der Nierenfunktion Nierenfunktion (eGFR und

ACR)
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619 Hoher Anteil an Hoher Anteil an Die diabetische
folgende Teilnehmerinnen und Teilnehmerinnen und Nephropathie kann
Tabelle Teilnehmern ohne Teilnehmern ohne nur mittels Biopsie als
Unterpunkt | diabetische diabetische Diagnose gestellt
9 Nephropathie mit Nierenschadigung mit werden. Daher kann
jahrlicher Ermittlung der | jahrlicher Ermittlung der diese hier nicht als
Albumin-Kreatinin-Ratio | Albumin-Kreatinin-Ratio im | solche benannt
im Urin. Urin und eGFR anhand werden.
Serum-Kreatinin-Messung.
Das Gleiche gilt fur
die Qualitats-
indikatoren.
667 Unter 5g. Diabetische 5.9 Die diabetische
folgende Nephropathie Nierenfunktionseinschrank | Nephropathie kann
ung (eGFR <60 ml/min) nur mittels Biopsie als
und/oder Diagnose gestellt
Makroalbuminurie werden. Daher kann
diese hier nicht als
solche benannt
werden.
Anlage 8 Nur bei Diabetes mellitus | Nur bei Diabetes mellitus
laufende Typ 2: Typ 2:
Nummer 2 | Pathologische Urin- Pathologische Urin-
Albumin- Ausscheidung | Albumin-Kreatinin Ratio
2a ml/min/1,73m2 KOF/Nicht | ml/min per 1,73m? Die Definition
bestimmt KOF/Nein/Ja ml/min/1,73m2 gibt es
nicht
4 Diabetische Diabetische Die diabetische
Nephropathie/ Nierenschadigung/ Nephropathie kann
Diabetische Neuropathie/ | Diabetische Neuropathie/ | nur mittels Biopsie als
Diabetische Retinopathie | Diabetische Retinopathie | Diagnose gestellt
werden. Daher kann
diese hier nicht als
solche benannt
werden.
12 Nur bei Diabetes mellitus | Nur bei Diabetes mellitus | Da Einstellung auf die

Typ 2: Sonstige
antidiabetische
Medikation 4)

Typ 2: SGLT2 Hemmer:
ja/nein

GLP1RA: ja/nein

DPP4 Hemmer: ja/nein

antidiabetische
Therapie die
Prognose verbessern
kann sollte diese
Auswertung als
Qualitatskriterium
aufgenommen
werden.
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Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) bedankt sich flr die Gelegenheit zur Stel-
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lungnahme und schlégt folgende Anderungen zum Beschlussentwurf vor.

Zu 1.3.1 Therapieziele

Die BPtK schlielt sich dem Vorschlag der Patientenvertretung an, die ,Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat” explizit als Therapieziel aufzunehmen.

Begriindung:
Gemal der S3-Leitlinie , Therapie des Typ-1-Diabetes” (Deutsche Diabetes Gesellschaft,

2. Auflage, AWMF-Registernummer: 057-01) gehort die Verbesserung der Lebensqualitat
bzw. die Vermeidung einer diabetesbedingten Minderung der Lebensqualitdt zu den we-
sentlichen Therapiezielen in der Behandlung. Als Ziel einzelner Behandlungsempfehlun-
gen, z. B. kontinuierliches Glukosemonitoring, Diabetesschulungen, wird ausdriicklich
auch auf eine Verbesserung der Lebensqualitat, wie sie in Studien zu den einzelnen The-
rapiemaBnahmen belegt werden konnte, verwiesen. Aus diesem Grund spricht sich auch
die BPtK fiir die ausdriickliche Nennung dieses Therapieziels als integraler Bestandteil je-
der Diabetesbehandlung aus.

Zu 1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Anderungsvorschlag Satz 2:

Bei psychischen Beeintrdachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstorungen) soll
die Behandlung durch gualifizierteteistungserbringer Psychologische Psychotherapeu-
ten oder Fachérzte fiir Psychiatrie und Psychotherapie bzw. Psychosomatische Medizin
und Psychotherapie und andere drztliche Psychotherapeuten erfolgen.

Begrindung:
Eine qualifizierte Behandlung psychischer Erkrankungen in der vertragsarztlichen Versor-

gung erfolgt bei Erwachsenen durch Psychologische Psychotherapeuten oder entspre-
chende Fachéarzte. Diese sollten deshalb auch ausdriicklich benannt werden, um eine ein-
deutige Zuweisung sicherzustellen.

Zu 1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Anderungsvorschlag Satz 5:

(...) Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstorungen)

soll die Behandlung durch gusalifizierte-LeistungserbringerKinder- und Jugendlichenpsy-

chotherapeuten, Psychologische Psychotherapeuten oder Facharzte fiir Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie und -psychotherapie erfolgen.
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Eine qualifizierte Behandlung psychischer Erkrankungen in der vertragsarztlichen Versor-
gung erfolgt bei Kindern und Jugendlichen durch Kinder- und Jugendlichenpsychothera-
peuten, Psychologische Psychotherapeuten oder einen Facharzt fir Kinder- und Jugend-
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psychiatrie und -psychotherapie. Diese sollten deshalb auch ausdriicklich benannt wer-
den, um eine eindeutige Zuweisung sicherzustellen.
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DMP / Diabetes

- Beschlussentwurf 1
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des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus 5 Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus 6 Typ 1 und
Typ 2 — Dokumentation)

Zeile Text Kommentierung SHV
54-56 Die Therapie dient der Verbesserung der von | Die Therapie dient der Verbesserung der von einem
einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Diabetes mellitus beeintrachtigten Handlungsfahigkeit
Lebensqualitat, der Vermeidung im Alltag, Teilhabe und Lebensqualitat, der Vermeidung
diabetesbedingter und -assoziierter diabetesbedingter und -assoziierter Folgeschdaden sowie
Folgeschaden sowie Erhéhung der Erhéhung der Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich
Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich insbesondere folgende Therapieziele:
insbesondere folgende Therapieziele:
-2 Um den bio-psycho-sozialen Ansatz im Sinne der
Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit (WHQ) in das DMP zu
integrieren, sollte das Konzept von Teilhabe und
Aktivitaten (Handlungsfahigkeit) als patienten- und
alltagsrelevante Ziele beriicksichtigt werden.
68- PatV: Verbesserung der gesundheits- bezogenen
69 Verbesserung der gesundheits- Lebensqualitat.
bezogenen Lebensqualitat.
- Die Aufnahme ist zu unterstitzen (s. S3-Leitlinie
der DDG (2018))
84- PatV: Auf die Moglichkeit der Unterstiitzung durch die
85 Auf die Moglichkeit der Unterstiitzung Selbsthilfe soll hingewiesen werden.
durch die Selbsthilfe soll hingewiesen
werden. -> Die Aufnahme ist zu unterstltzen.
111- DKG, KBV, PatV: Durchgehend wird im Text der allgemeinere Begriff
112 BluteGlukoseselbstkontrolle Glukosemessung statt Blutglukosemessung
verwendet
- Die Anderung ist zu unterstiitzen.
126- DKG, KBV, PatV: Zur rtCGM- Patientenschulung im Rahmen dieses
127 Zur rtCGM- Patientenschulung im Rahmen strukturierten Behandlungsprogrammes sind auch die
dieses strukturierten Vorgaben in Nummer 4.2 zu beachten.
Behandlungsprogrammes sind auch die
Vorgaben in Nummer 4.2 zu beachten. - Die Aufnahme ist zu unterstitzen.
159f GKV-SV: 1.3.6.3.Sichere Teilnahme am 1.3.6.3. Hypoglykdmierisiko im Alltag
StraRenverkehr Die Patientinnen und Patienten sollen lGber das
Die Patientinnen und Patienten sollen {iber Hypoglykdamierisiko bei verschiedensten Tatigkeiten
das Hypoglykdmierisiko und die damit (zum Beispiel im Haushalt, beim Sport, bei der
verbundene moglicherweise eingeschrankte Bedienung von Maschinen, bei der Teilnahme am
Fahrsicherheit beim Fiihren eines Fahrzeugs StraBenverkehr) und die zu ergreifenden MaRnahmen
sowie Uber die Vermeidung von zur Vermeidung und bei Auftreten einer Hypoglykdamie
Hypoglykdamien und die zu ergreifenden aufgeklart werden.
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MaBnahmen beim Auftreten einer
Hypoglykdmie aufgeklart werden. Die
Betroffenen sollen explizit nach dem
Auftreten von Hypoglykdmien beim Fiihren
eines Fahrzeugs und nach Fahrauffalligkeiten
oder Unféllen befragt werden.

oder:

DKG, KBV, PatV: 1.3.6.3. Hypoglykdamierisiko
im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sollen Gber
das Hypoglykdmierisiko bei verschiedensten
Tatigkeiten (zum Beispiel Sport, Bedienung
von Maschinen, Teilnahme am
StraRenverkehr) und die zu ergreifenden
MaRnahmen zur Vermeidung und bei
Auftreten einer Hypoglykamie aufgeklart
werden.

Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von
Hypoglykdmien in o.g. Bereichen beim-Fithren-eines
Fahrzeugs-und-nach-Fahra-Auffilligkeiten oder Unfillen

befragt werden.

-> auch wenn der StraBenverkehr vermutlich das
hochste Risiko birgt und der hdufigste Bereich ist,
sollten die anderen Bereiche des Alltags mit
bericksichtigt werden und auch explizit befragt
werden, auch um eine Sensibilisierung der
Patienten/Angehorigen fiir dieses Thema zu erreichen.

266- 1.5.2. Diabetische Neuropathie Erganzung des Absatzes:

273 Zur Behandlung der diabetischen Neben medikamentésen MalRnahmen kdnnen auch
Neuropathie sind stets MalRnahmen nicht-medikamentése MalRnahmen eingesetzt werden
vorzusehen, die zur Optimierung der wie Physiotherapie, Physikalische Therapie oder
Stoffwechseleinstellung fiihren. Ergotherapie.

Bei Neuropathien mit fiir die Patientin oder

den Patienten storender Symptomatik (vor - s.a. NVL Neuropathie bei Diabetes im

allem schmerzhafte Polyneuropathie) ist der | Erwachsenenalter Kap. 8 bzw. 8.2 (Langfassung)
Einsatz zusatzlicher medikamentoser

MaRnahmen sinnvoll, aber nicht in jedem

Fall erfolgreich. Medikamente, deren

Organtoxizitat und insbesondere deren

Risiko fiir kardiovaskulare und renale

Nebenwirkungen am niedrigsten sind, sind zu

bevorzugen.

611- Eine Leistung zur Rehabilitation soll Eine Leistung zur Rehabilitation soll insbesondere

615 insbesondere erwogen werden, um die erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die
Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und | Handlungsfahigkeit im Alltag, die Selbstbestimmung
gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder | und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des
des Patienten am Leben in der Gesellschaft Patienten am Leben in der Gesellschaft zu fordern,
zu férdern, Benachteiligungen durch den Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 1
Diabetes mellitus Typ 1 und seine Begleit- und seine Begleit- und Folgeerkrankungen zu
und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.
ihnen entgegenzuwirken.

->Um den bio-psycho-sozialen Ansatz im Sinne der
Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit (WHO) in das DMP zu
integrieren, sollte das Konzept Aktivitaten
(Handlungsfahigkeit) bericksichtigt werden.

679f J. 24 (neu) / Anregung bzw. Hinweis:

Sollte die Beteiligung und Einbeziehung der
Patienten/Angehorigen bei der Therapieplanung als
Qualitatsindikator bertcksichtigt werden?
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Stellungnahme
der Deutschen Rentenversicherung Bund
vom 07.11.2019
zum
Beschlussentwurf des gemeinsamen Bundesausschusses uber die 20. Anderung der
DMP-Anforderungs-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und
der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentration)

Die Deutsche Rentenversicherung Bund begriiRt die Initiative des GBA zur Anderung der
Anlagen zum DMP ,Diabetes mellitus Typ 1" sowie zum DMP ,Diabetes mellitus Typ 1- und
Typ 2-Dokumentation®.

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderungen:
Beschlussentwurf Zeile 53, Punkt 1.3.1. Therapieziele:

Vor dem Hintergrund der Bedeutung sozialmedizinischer Fragestellungen im Kontext
diabetologischer Erkrankungen ist in der Behandlung von erwachsenen Typ 1 —Diabetikern zu
prifen, ob eine Patientin und ein Patient von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Da
es sich um chronische Krankheitsverlaufe handelt, kann im Sinne einer Gefahrdung der
Erwerbsféhigkeit Rehabilitationsbedarf bestehen. Eine Leistung zur medizinischen
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden bei durch den Diabetes und seine
Folgeerkrankungen bedrohter oder bereits eingeschrankter Teilhabe, d.h., unter anderem bei
Gefahrdung der sozialen Integration, der wirtschaftlichen Eigenstandigkeit und der
selbstbestimmten Lebensfihrung und bei akuter oder prognostischer Geféahrdung oder
Einschrankung der Erwerbsfahigkeit durch einen Diabetes bzw. dessen Begleit- oder
Folgeerkrankungen. In Hinblick auf die Bewaltigung des Typ 1-Diabetes sowie einer
komorbiden Depression und diabetesbezogenen Angst wird auf die Mdglichkeiten eines
multimodalen Behandlungsansatzes, z. B. im Rahmen einer verhaltensmedizinisch
orientierten Rehabilitation hingewiesen

Bei Teilnahme am DMP erscheint die Wahrscheinlichkeit gegentber der konventionellen
kurativen Behandlung erhoht, dass Arzt/Arztin und Patient/Patientin die Rehabilitation als
weitere wichtige, ggf. erganzende Option des Krankheitsmanagements in Erwagung ziehen,
insbesondere im Hinblick auf die Verhinderung einer weiteren Verschlechterung des
Krankheitsbilds und damit einhergehenden Teilhabestorung.

Erganzend ist hinzuzufligen, dass im Beschlussentwurf Zeile 467, Punkt 1.7.4. in der
psychosozialen Betreuung von Kindern und Jugendlichen mit DM Typ 1 berechtigterweise die
Beratung Uber die verschiedenen Moglichkeiten der Rehabilitation bereits im DMP verankert
ist.

Erg&nzend zu Beschlussentwurf Zeile 53, Punkt 1.3.1. Therapieziele:

Die personlichen Fahigkeiten und Kompensationsmoglichkeiten eines Menschen mit Diabetes
und die beruflichen Anforderungen sollten bei Erstmanifestation eines DM Typ 1, aber auch
bei Ausbildung von Folgeerkrankungen sowohl beim Jugendlichen (,Berufswunsch®) wie auch
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beim Erwachsenen individuell betrachtet werden. Denn Menschen mit Diabetes kdnnen fast
alle Berufe und Tatigkeiten austben, sofern keine schwerwiegenden Folge- oder
Begleiterkrankungen vorliegen.

Dennoch kénnen sich krankheitsbedingte Einschrankungen der Lebensfiihrung auch am
Arbeitsplatz, bei der Berufswahl, wahrend des Studiums oder der Ausbildung ergeben.
Tatigkeiten mit erhdhtem Beratungsbedarf stellen z.B. Arbeitsplatze mit Waffengebrauch,
Tatigkeiten in grolRer Ho6he mit Absturzgefahr oder mit Beférderung von Personen oder
gefahrlichen Stoffen dar, ebenso Téatigkeiten mit Uberwachungsaufgaben.

Beim Auftreten schwerwiegender Folgeerkrankungen mit einhergehender beruflicher
Einschrankung des Tétigkeitsbereichs sollten Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben im
bisher ausgelibten Beruf oder in einem neuen Berufsfeld gepruft werden. Auch hier wéare zu
prifen, ob bei Teilnahme am DMP die Prifung von ggf. notwendigen Leistungen zur Teilhabe
als weiteres bzw. ergéanzendes Reha-Konzept im Krankheitsmanagement Berlcksichtigung
finden sollte.

Erganzend sollte in der Behandlung sowohl des erwachsenen wie auch des jugendlichen Typ
1-Diabetikers die regelméaRige, ggf. auch bedarfsweise, Bewertung der Fahrtauglichkeit
bertcksichtigt werden. Die Pflicht zur umfassenden Aufklarung ergibt sich zunachst aus dem
Behandlungsvertrag mit dem Patienten, der sich auf die besondere Sach- und Fachkunde
seines Arztes verlassen kdnnen muss. Als Auspragung der arztlichen Firsorgepflicht muss
der Patient vor krankheitsbedingten Risiken gewarnt bzw. vor vermeidbaren Gefahren
bestmdoglich geschutzt werden.

Literaturverzeichnis:

-IQWIG: Leitliniensynopse fiir das DMP Diabetes mellitus Typ 1, 2018
-DDG: S3-Leitlinie Therapie des Typ-1-Diabetes, 2. Auflage, 2018
-DDG: S2e-Leitlinie Diabetes und StraRenverkehr, 1. Auflage, 2017

-DDG: Ausschuss Soziales, Berufsempfehlungen fur Diabetiker
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Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft (DOG) zum
Beschlussentwurf Anderung der DMP-A-RL: Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und der Anlage 8 (Dokumentation)

11.11.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Ubersendung des Beschlussentwurfs tiber eine Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL), zu dem wir wie folgt Stellung nehmen:

In der Tabelle Zeile 133 heil3t es:

Erwachsene Kinder und Jugendliche
ein-_bis—oder_zweijdhrlich: augenéarztliche ein- bis——oder zweijahrlich:
Untersuch\ung einschliellich augenarztliche Untersuchung
Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum einschlie3lich Netzhautuntersuchung
Ausschluss einer Retinopathie nach in Mydriasis zum Ausschluss einer
5 Jahren Diabetesdauer Retinopathie (ab dem 11. Lebensjahr
und nach 5 Jahren Diabetesdauer)

Dies entspricht nicht der Nationalen Versorgungsleitlinie ,Pravention und Therapie
von Netzhautkomplikationen bei Diabetes (2. Auflage)
(https://www.leitlinien.de/mdb/downloads/nvl/diabetes-mellitus/dm-
netzhautkomplikationen-2aufl-vers2-lang.pdf). Diese empfiehlt:

Empfehlungen/Statements ?gﬂfﬂhlung&

4-2
Ein augenarztliches Screening soll durchgefuhrt werden:

* bei Typ-2-Diabetes bei Diagnosestellung (Erstuntersuchung);

+ bei Typ-1-Diabetes ab dem elften Lebensjahr oder nach einer Diabeteserkran-
kungsdauer von funf Jahren.

il

Expertenkonsens, (LoE 4)
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Im 2. Spiegelpunkt steht ,,oder”, was bedeutet, dass alle Typ 1 Diabetiker ab
dem 11. Lebensjahr ab Diagnosestellung gescreent werden und bei denen
unter 11 Jahren alle mit mindestens 5 Jahren Diabetesdauer!

In der Tabelle der Zeile 133 und in den Zeilen 255/256 wird dies falsch interpretiert,
namlich dass bei Typ-1-Diabetes generell in den ersten 5 Diabetesjahren nicht
gescreent werden soll.

Noch klarer wird dieses Missverstandnis in der Tabelle unter Zeile 133 unterteilt in
Erwachsene und Kinder/Jugendliche geschrieben.

In der Tabelle der Zeile 133 wére eine korrekte Formulierung entsprechend der NVL:

Erwachsene Kinder und Jugendliche

ein- oder zweijahrlich in Abhangigkeit ein- oder zweijahrlich in Abhangigkeit
vom Risikoprofil: augenérztliche vom Risikoprofil: augenérztliche
Untersuchung einschlief3lich Untersuchung einschlief3lich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis Netzhautuntersuchung in Mydriasis
zum Ausschluss einer Retinopathie, bei | zum Ausschluss einer Retinopathie
Vorliegen einer Retinopathie ggf. (ab dem 11. Lebensjahr und bei
haufiger Jungeren ab funf Jahren nach

Manifestation des Diabetes), bei
Vorliegen einer Retinopathie ggf.
haufiger

In dem Vorschlag wurde auch der fehlende Aspekt erganzt, dass bei Vorliegen einer
Retinopathie ggf. haufiger untersucht werden muss.

In den Zeilen 255 bis 259

254 1.5.1.3. Diabetische Retinopathie

255  Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend fiinf Jahre nach
256  Manifestation des Diabetes, eine augenarztliche NetzhautUdntersuchung einschliefilich
257  Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufuhren. Bei unauffalligem
258  Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abhéngigkeit des Risikoprofils alle
259  ein bis oder zwei Jahre durchzufuhren.

stimmt der Text aus den gleichen Grunden nicht mit der NVL tberein. Vorschlag fur
eine richtige Formulierung in Ubereinstimmung mit der NVL:

255 Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist ab dem 11. Lebensjahr
und bei Jingeren ab funf Jahre nach

256 Manifestation des Diabetes eine augenérztliche Untersuchung
einschliel3lich
257 Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufiihren. Bei unauffalligem

258 Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abhangigkeit vom
Risikoprofil alle
259 ein oder zwei Jahre durchzufuhren.
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In den Zeilen 473 bis 476

473  Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spatestens nach funf Jahren
474  Diabetesdauer, grundsatzlich jedoch ab dem 11. Lebensjahr, alle ein bis-oder zwei Jahre auf
475  das Vorliegen einer diabetischen Retinopathie geman Ziffer Nummer 1.5.1.3 sowie jahrlich auf
476  Albuminurie untersucht werden.

ist die Empfehlung zwar besser formuliert, es sollte bitte ,in Abhangigkeit vom
Risikoprofil“ erganzt werden und die Ausnahme fiir die Kinder (entspricht
wabhrscheinlich <1% aller Typ-1-Diabetiker) klarer und einfacher (und wie in 255ff,
s.0.) formuliert werden:

473+474 Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen ab dem 11.
Lebensjahr und bei Jingeren ab funf Jahre nach Manifestation des Diabetes in
Abhangigkeit vom Risikoprofil alle ein oder zwei Jahre auf

475 das Vorliegen einer diabetischen Retinopathie gemaf Ziffer Nummer 1.5.1.3
sowie jahrlich auf

476 Albuminurie untersucht werden.

Sollte diese Stellungnahme den Formvorschriften des G-BA in irgendeiner Hinsicht
nicht gendgen, bitten wir umgehend um Nachricht. An der Anhérung am 11.
Dezember 2019 werden wir teilnehmen und bitten um Information zum weiteren
organisatorischen Procedere.

Prof. Dr. med. Thomas Reinhard
Generalsekretar der DOG
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Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und der Deutschen
Gesellschaft fiir Endokrinologie (DGE) zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iliber die 20. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)
Anlagen 7 und 8.

Die beiden Fachgesellschaften wurden von der AWMF angesprochen und begriBen die
Gelegenheit, Stellung nehmen zu kdnnen. Wir haben folgende Anmerkungen hierzu:

1. Beide Fachgesellschaften, DDG und DGE, unterstiitzen zusammen mit der AG , Diabetes
und Psychologie” der DDG uneingeschrankt die Stellungnahme des Deutschen Kollegiums
fir Psychosomatische Medizin (DKPM) der Autoren Petrak und Herpertz (wird separat
durch die DKPM Ubersendet).

2. Die beiden Fachgesellschaften unterstiitzen uneingeschrankt die beigefligten Positionen
und Anmerkungen des Bundesverbandes der Niedergelassenen Diabetologen (BVND),
siehe Anhang, durch die Autoren Scheper, Schwarz und Klausmann.

3. Die DDG und DGE haben folgende zusatzliche Anmerkungen:

o Zeile 53:
Erganzung des Therapieziels: Vermeidung von psychischen Komorbiditdten (vor allem
Depressionen, Angststorungen, Essstorungen).

Begriindung: Studien zeigen auf, dass die Rate psychischer Erkrankungen wie
Depressionen, Angststérungen oder Essstorungen bei Erkrankungsbeginn des Typ-1-
Diabetes mit denen der Allgemeinbevdlkerung vergleichbar ist, im Verlauf der
Erkrankung jedoch zunehmen. Hierfiir spielen zahlreiche diabetesrelevante Griinde
eine Rolle. Diese komorbiden Erkrankungen weisen den Charakter von bedeutsamen
Folge- und Begleiterkrankungen des Diabetes auf. Da diese zahlenmaRig haufig
auftreten, fur Betroffene eine zusatzliche relevante Belastung und Einschrankung der
Lebensqualitat darstellen und ein erhebliches zusatzliches Mortalitatsrisiko
darstellen, sollten dieses Therapieziel explizit erwdhnt werden.

e Zeile 885:
Ergdnzung: ... Schulungs- und Behandlungsprogrammen erhalten, die in geeigneten
Abstanden durchgefiihrt werden.

Begriindung: Es sollte die gleiche Formulierung, wie bei den Kindern und Jugendlichen
gewadhlt werden (Zeile 456) und dadurch betont werden, dass eine einmalige
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Teilnahme an einer Schulung fiir den Verlauf des Typ-1-Diabetes nicht zielfiihrend ist.

Bei entsprechenden Indikationen wie z.B. rezidivierende Hypoglykdmien,

Ketoazidiosen, erhohte HbAlc-Werte, erhohter Diabetes-Distress oder einem

verdanderten Therapieregime (z.B. Insulinpumpentherapie) sollte eine erneute

Schulung erfolgen. Dies st im Einklang mit der NVL ,Strukturierte
Schulungsprogramme Diabetes”

Zeile 98:
Der Vorschlag der KBV; DKG und PatV entspricht der DDG-Leitlinie Therapie des Typ-
1-Diabetes. Analoginsulin sind mehr als zwei Jahrzehnte auf dem Markt und
Standardtherapie bei Patienten mit Typ-1-Diabetes.

Zeile 101:
Wir folgen unbedingt der DKG, KBV und PatV.
Eine intensivierte Insulintherapie ist jegliche nach Basis-Bolus-Prinzip.

Zeile 111:
Es sollte grundsatzlich von Glukose- statt von Blutglukosemessung gesprochen
werden.

Zeile 133:
Wir folgen der GKV-SV, DKG, KBV.
Zeile 391:
Es wird vorgeschlagen, die Gliederung des DMP-Berichtes fir Typ-2-Diabetes zu
Ubernehmen (,,Mikrovaskularen Folgeerkrankungen®, ,Mikrovaskularen

Komplikationen“ und ,Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw.
makrovaskuldaren Komplikationen”) und dort die folgenden psychischen Folge- und
Begleiterkrankungen des Diabetes (Depressionen, Angststérungen, Essstérungen)
hinzuzufiigen.

Begriindung: Die psychischen Folge- und Begleiterkrankungen des Diabetes
(Depressionen, Angststorungen, Essstorungen) treten bei Patienten mit Typ-1-Diabetes
haufig auf, stellen fir Betroffene eine zusatzliche relevante Belastung und Einschrankung
der Lebensqualitat und ein erhebliches zusatzliches Mortalitdtsrisiko dar und sollten
daher wie auch die anderen Folge- und Begleiterkrankungen in den Leitlinien explizit
erwahnt werden. Es wird im Folgenden auf die Leitlinie ,,Psychosoziales und Diabetes”
der Deutschen Diabetes Gesellschaft (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und
Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie
(DGPM) e.V., Deutsches Kollegium fir Psychosomatische Medizin (DKPM) ,Deutsche
Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde
e.V.(DGPPN),Diabetes und Psychologie e.V.) Bezug genommen werden. Sie ist aus dem
Jahr 2013 und wird gerade Uberarbeitet.

Wir halten den Textentwurf in Zeile 392-395 fiir ungeniigend, da dieser nur beschreibt, in
wie weit eine konsiliarische Weiterbehandlung eingeleitet werden soll. Es sollte aber auch
beschrieben werden, welche Aufgaben die Arztinnen oder Arzte bei Vorliegen einer
psychischen Komorbiditdt im Rahmen der Behandlung des Typ-1-Diabetes haben, da
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diese sehr hédufig vorkommen. Laut den Leitlinien ,Unipolare Depression” ist die

Versorgung von klinischen Depressionen — von denen ca. jeder 10. Patient mit Typ-1-

Diabetes betroffen ist — hauptsachlich die Aufgabe von Hausarzten/Internisten. Die

Formulierung in Zeile 396, dass die Behandlung von psychischen Beeintrachtigungen mit

Krankheitswert nur durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen soll, ist in diesem

Kontext nicht richtig (siehe NVL Unipolare Depression). Es wird vorgeschlagen,
entsprechend Zeile 399 die Behandlung der Depression ausfiihrlicher darzustellen.

Folgender Text wird vorgeschlagen:
,Depressionen”

»Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kdénnen im Verlauf der
Erkrankung eine erhohte Depressivitat oder klinisch manifeste Depression aufweisen. Alle
in strukturierten Behandlungsprogrammen eingeschriebenen Versicherten sollen
regelmalig, mindestens einmal pro Jahr und in kritischen Krankheitsphasen (Diagnose,
Entwicklung von Folgeerkrankungen, problematisches Krankheitsverhalten, deutlich
eingeschrankte Lebensqualitat) auf das Vorliegen einer erhdhten Depressivitat oder
klinisch manifesten Depression gescreent werden. Bei jedem positiv gescreenten
Patienten soll im Anamnesegesprach die Diagnose erhartet oder ausgerdaumt werden,
indem die Symptomatik, ihr zeitlicher Verlauf und der aktuelle diabetesbezogene und
allgemeine Entstehungskontext der Depression erfasst werden. Depressive Patienten
sollen Uber die Symptomatik, Verlauf und Behandlung der Depression und moglicher
Zusammenhadnge mit Diabetes aufgeklart werden

Wenn eine Depression diagnostiziert wurde, sollen im Rahmen einer partizipativen

Entscheidungsfindung mit dem Patienten lGber mogliche Behandlungsstrategien und die

damit verbundenen erwiinschten Wirkungen und moglichen Risiken gesprochen und

entschieden werden:

- Psychotherapie fiir Patienten mit leichter, mittelgradiger und schwerer Depression

- Antidepressive  Pharmakotherapie, vorzugsweise mit Selektiven-Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmern (SSRI) bei mittelgradiger und schwerer Depression, auf
Wunsch des Patienten auch bei leichten Depressionen. Substanzspezifische Effekte auf
den Diabetes wie z. B. der reduzierte Insulinbedarf bei SSRI sowie eine
Gewichtszunahme unter trizyklischen Antidepressiva sollten mit dem Patienten
besprochen und im Verlauf beobachtet werden. Bei einer Komorbiditat von Diabetes
mellitus mit diabetischer sensomotorischer schmerzhafter Neuropathie und
depressiver Storung kann eine Pharmakotherapie mit einem trizyklischen
Antidepressivum oder Duloxetin angeboten werden, da diese auch analgetische
Wirkung haben.

Spatestens nach 4 Wochen sollte eine Uberpriifung der Wirksamkeit der Behandlung
erfolgen und entschieden werden, ob ein Wechsel oder eine Erganzung der
Behandlungsstrategie indiziert ist.
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Aufgrund eines erhohten Suizidrisikos bei Patienten mit Typ-1-Diabetes sollen mogliche
Suizidtendenzen besonders bei Patienten mit komorbider Depression direkt thematisiert,
prazise und detailliert erfragt und vor dem Hintergrund vorhandener Ressourcen beurteilt
werden.

Bei der Behandlung der schweren unipolaren Depression und bei Nichtansprechen der
Therapie soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen”.

»Angststérungen”

,Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kénnen im Verlauf der
Erkrankung diabetesbezogene Angste (z.B. Angst vor diabetesbezogenen
Komplikationen, Hypoglykdamien) und Angststérungen entwickeln. Ein Screening kann in
Betracht gezogen werden, wenn Patienten ausgeprdagte Angststorungen mit
Vermeidungsverhalten oder sozialen Rickzug zeigen. Bei jedem positiv gescreenten
Patienten soll im Anamnesegesprach die Diagnose erhartet oder ausgerdaumt werden,
indem die Symptomatik, ihr zeitlicher Verlauf und der aktuelle diabetesbezogene und
allgemeine Entstehungskontext der Angststérung erfasst werden. Die Patienten sollen
Uber die Symptomatik, Verlauf und Behandlung der Angststérung und mogliche
Zusammenhadnge mit Diabetes aufgeklart werden. Liegt eine Angststérung vor, sollte die
Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. Die Methode der ersten Wahl
ist dabei die Verhaltenstherapie, bei generalisierten Angststérungen kénnen alternativ
oder in Kombination auBerdem Entspannungsverfahren empfohlen werden.”

»Essstorungen”

,Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kénnen im Verlauf der
Erkrankung Essstorungen (z.B. unspezifische Essstorungen (Binge Eating), Bulimia
nervosa, Anorexia nervosa) entwickeln. Ein Screening auf Essstorungen kann bei
Patienten mit unzureichender Stoffwechseleinstellung und mit erheblichen
Schwankungen des Blutglukosespiegels und des Gewichts mittels validierter Instrumente
auf eine Essstorung in Erwagung gezogen werden. Bei jedem positiv gescreenten
Patienten soll im Anamnesegesprach die Diagnose erhartet oder ausgerdumt werden,
indem die Symptomatik, ihr zeitlicher Verlauf und der aktuelle diabetesbezogene und
allgemeine Entstehungskontext der Essstorung erfasst werden. Die Patienten sollen Giber
die Symptomatik, Verlauf und Behandlung der Essstérung und mogliche Zusammenhange
mit Diabetes aufgeklart werden. Liegt eine Essstérung vor, sollte die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.”

Der Satz “Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung fiir Patienten mit
Typ-1-Diabetes soll integraler Bestandteil der Behandlung sein” der in Zeile 464/465 bei
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Kindern und Jugendlichen spezifiziert wird, gilt gleichermalien fiir erwachsene Patienten
und sollte bei 1.5.5. entsprechend auch erganzt werden.

e Zeile 655:
Der Vorschlag von PatV ist zu bevorzugen.

Berlin, den 14. November 2019

Fiir die DDG: Firr die DGE:

Prof. Dr. T. Haak Prof. Dr. M. Bliiher
Prof. Dr. M. Kellerer Prof. Dr. M. Laudes
Prof. Dr. B. Kulzer Prof. Dr. M. Merkel

Prof. Dr. D. Miller-Wieland
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BVND Geschaftsstelle, c/o med info GmbH,
HainenbachstraRe 25, 89522 Heidenheim

DDG
z. Hd. Professor Dirk Muller-Wieland

Betreff: Stellungnahme zum Beschlussentwurf des gemeinsamen
Bundesausschusses uber die 20. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2-Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren, lieber Herr Miller-Wieland,

im Anschluss finden Sie die Stellungnahme des Bundesverbandes
Niedergelassener Diabetologen in Deutschland:

zu Kastenzeile 98 GKV:

»Bei Verordnung von Insulin-Analoga ist die Patientin oder der Patient
daruber zu informieren, dass derzeit fur Insulin-Analoga noch keine
ausreichenden Belege zur Sicherheit im Langzeitgebrauch sowie zur
Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorlegen®.

Dieser Satz sollte gestrichen werden.

Begrindung:

Analoginsuline sind seit mehr als 20 Jahren weltweit im Einsatz und
teilweise sind schon Generika auf dem Markt.

Bisher deutet auch nicht ansatzweise irgendetwas darauf hin, dass eine
Patientengeféahrdung durch Analoginsuline besteht (die geforderten
Studien liegen auch fur Humaninsuline nicht vor).

zu Zeile 122 - 126: Streichung der Einfligen an dieser Stelle

Der Absatz bezieht sich auf Schulungen und gehdort daher unter Punkt
4.2

einzufigen nach Zeile 655

Patienten, die ein rtCGM anwenden, mussen sowohl im Umgang mit dem
Gerat, seiner sicheren Anwendung als auch in der Interpretation der
Glukoseprofile und deren Bedeutung far die
individuelle Dosisanpassung strukturiert geschult werden.

Die Patient*in muss zeitnah bereits im Zuge der Verordnung und vor der
ersten Anwendung des rtCGM, duber die Schulungsinhalte zur
intensivierten Insulintherapie (IcT und gegebenenfalls
zur Insulinpumpentherapie CSIl) hinausgehend, hinsichtlich der

14. November 2019

Bundesverband Niedergelassener
Diabetologen e.V.

Geschaftsstelle

c/o med info GmbH
Hainenbachstralfe 25
89522 Heidenheim

Telefon: 07321 9469190
Telefax: 07321 9469183
E-Mail: mail@bvnd.de
Internet: www.bvnd.de

VR-Nr.: VR 661143
Amtsgericht Ulm

Bankverbindung
Deutsche Apotheker- u. Arztebank
Konto: 5433 460

BLZ: 300 606 01
IBAN: DE57 3006 0601 0005 4334 60
BIC: DAAEDEDDXXX

Vorsitzender
Dr. Nikolaus Scheper

Stellv. Vorsitzende
Dr. Dorothea Reichert
Dr. Hans-Martin Reuter

Schatzmeisterin
Antje Weichard
| | || || || || || | | ||
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sicheren Anwendung des Geréates, inshesondere der Bedeutung der
Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Geréat zur Verfigung
gestellten Trends unter Berticksichtigung des individuellen Bedarfs und
eventuell vorhandener Vorkenntnisse eingewiesen werden.

Mit Beginn der ersten Anwendung soll dem Patientin oder der
Patient eine evaluierte strukturierte rtCGM Schulung zur sicheren
Interpretation der Glukoseprofile und zur Umsetzung der gewonnenen
Erkenntnisse in den Therapiealltag angeboten werden.

Die rtCGM Schulung muss in einer qualifizierten Einrichtung erfolgen.

Begrundung:

Die Einweisung / Unterweisung im Umgang mit dem rtCGM Gerat muss
vor der ersten Anwendung erfolgen, um eine sichere Nutzung zu
ermoglichen. Wenn dem Patient das Gerat zur Anwendung zur
Verfigung steht, muss eine strukturierte inhaltliche Schulung zur
Interpretation der Glukoseprofile erfolgen. Ohne eine solche Schulung
kann der Patient keine Therapieentscheidungen sicher und begrindet
anwenden und umsetzen. Hierflr isteine strukturierte Schulung
erforderlich, weshalb die EBM-GOP 03355, 04590 und 13360 diese
Leistung nicht abbilden.

Fir den BVND

Dr. Nikolaus Scheper, 1. Vorsitzender
Toralf Schwarz, Beisitzer

Dr. Gerhard Klausmann, Schriftfihrer

BUNDESVERBAND
NMIEDERGELASSEMNER
DIABETOLOGEN E. V.
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A
(bei Antwort bitte angeben)

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die 20. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP - Diabetes
mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP — Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -

Dokumentation)
lhre Mail vom 18. Oktober 2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Bundesversicherungsamt bedankt sich fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und fihrt

zu dem Ubersandten Entwurf tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie das

Folgende aus:

Stellungnahme zur Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie im Einzelnen

1. Anlage 7, Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst-

kontrolle, Randziffer 101

A) Beabsichtigte Neuregelung


mailto:dmp@g-ba.de
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-2.
GKV-SV DKG, KBV, PatV
Als intensiviert ist eine Insulintherapie anzusehen, bei [keine
Der die Patientin oder der Patient entsprechend ihres Aufnahme
oder seines Lebensstils den Zeitpunkt und die wegen
Zusammensetzung der Mahlzeit selbst frei festlegt und Redundanz zu

dementsprechend die Dosierung des Mahlzeiteninsulins | Zeile 107]
anhand der Menge der aufzunehmenden Kohlenhydrate
und der Hbhe des praprandialen Blutzuckerspiegels
steuert.

B) Stellungnahme
Wir sehen hier keine Redundanz zu Zeile 107, da in Ziffer 101 die intensivierte
Insulintherapie definiert wird, wogegen in Zeile 107 die Schulungsinhalte
definiert werden.

C) Formulierungsvorschlag
Ubernahme des Vorschlages des GKV-SV

2. Anlage 7, Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst-
kontrolle, Randziffer 111

A) Beabsichtigte Neuregelung

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Glukoseselbstkontrolle Blutglukoseselbstkontrolle

B) Stellungnahme
Da die Blutglukosemessung das Standardverfahren ist und auch bei
Anwendung der rtCGM ein Abgleich mit den Blutglukosewerten notwendig ist
sollte der Begriff ,Blutglukosekontrolle” verwendet werden, um mdgliche
Missverstandnisse zu vermeiden.

C) Formulierungsvorschlag
Ubernahme des Vorschlages der GKV SV.

3. Anlage 7, Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst-
kontrolle, Randziffer 120-126

A) Beabsichtigte Neuregelung
Bei Anwendung der rtCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits
im Zuge der Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM Uber die

X:\Referat 515\Amtsleitung\Stellungnahmeverfahren G-BA Riickenschmerz .docx
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Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls
zur Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung des
Gerates, insbesondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung und
der durch das Gerét zur Verfigung gestellten Trends unter Berlicksichtigung
des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult
werden.

B) Stellungnahme
Ist mit der Schulung die Anleitung zur Selbstanwendung des rtCGM-Gerates
in der Regelversorgung (EBM 13360, 03355, 04590) durch den Arzt gemeint?
Wenn diese Anleitung den Stellenwert einer DMP-Schulung nach § 4 DMP-A-
RL 8§ 4 haben soll, musste sie durch das Bundesversicherungsamt auf
Verwendbarkeit im Rahmen des DMP DM 1 gepruft werden.

Handelt es sich hierbei dagegen um eine davon unabhéngige zusatzliche
Schulung (keine DM 1 Basisschulung) und sollte die rtCGM-Schulung somit
als eigenstandige Schulung (rtCGM-Patientenschulung) im DMP DM 1 nach §
4 DMP-A-RL zu verstehen sein, ware dem Vorschlag der DKG, KBV, PatV an
dieser Stelle eine entsprechende Ergédnzung einzufligen, Folge zu leisten. Das
wirde die Konsequenz nach sich ziehen, dass sichergestellt werden muss,
dass es ein entsprechendes evaluiertes, strukturiertes und publiziertes
Schulungsprogramm gibt und dieses innerhalb der Umsetzungsfrist dieser
Richtlinie (8 137 g Abs. 2 SGB V) vertraglich vereinbart wird. Wenn das
Programm bis zu diesem Datum nicht vertraglich vereinbart wurde, missten
die bestehenden Zulassungen fir DMP DM 1 aufgehoben werden (8 137 g
Abs. 3 SGB V).

C) Formulierungsvorschlag
Ubernahme des Vorschlages des GKV-SV

4. Anlage 7, Nummer 1.3.5 arztliche Kontrolluntersuchungen Randziffer 133
i.V.m. Nummer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten
Erkrankungen Randziffer 481

A) Beabsichtigte Neuregelung
Randziffer 133 PatV:

Jahrlich: Bestimmung der Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-1gA-Ak)
Randziffer 481 PatV:

Bei entsprechenden Symptomen erfolgt die Bestimmung von
Transglutaminase-IgA-Antikorpern (Tg-IgA-AK)

B) Stellungnahme
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Die beiden Vorschlage sollten widerspruchsfrei formuliert werden. Dies kdnnte
entweder durch Streichung der Anforderung in Randziffer 133 oder durch
Erganzung in Ziffer 481 erfolgen.

5. Anlage 7, Nummer 1.3.6.1 Raucherberatung, Randziffer 150

A) Beabsichtigte Neuregelung
....Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende
Medikamente.

B) Formulierungsvorschlag
....Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Kosten
fur Medikamente.

6. Anlage 7, Nummer 1.3.6.3 Sichere Teilnahme am Stral3enverkehr/
Hypoglykamierisiko im Alltag, Randziffer 159

A) Beabsichtigte Neuregelung

GKV-SV DKG, KBV, PatV
1.3.6.3.Sichere Teilnahme am 1.3.6.3. Hypoglykamierisiko im Alltag
StralRenverkehr

Die Patientinnen und Patienten sollen
Die Patientinnen und Patienten sollen | Uber das Hypoglykéamierisiko bei
Uber das Hypoglykamierisiko und die | verschiedensten Téatigkeiten (zum
damit verbundene moglicherweise Beispiel Sport, Bedienung von
eingeschrankte Fahrsicherheit beim Maschinen, Teilnahme am

Fuhren eines Fahrzeugs sowie Uber StralRenverkehr) und die zu

die Vermeidung von Hypoglykamien ergreifenden Malinahmen zur

und die zu ergreifenden Mal3Bnhahmen | Vermeidung und bei Auftreten einer
beim Auftreten einer Hypoglykamie Hypoglykamie aufgeklart werden
aufgeklart werden. Die Betroffenen
sollen explizit nach dem Auftreten von
Hypoglykdmien beim Fihren eines
Fahrzeugs und nach
Fahrauffalligkeiten oder Unféllen
befragt werden.

B) Stellungnahme
Da die tibergeordnete Uberschrift ,1.3.6 Lebensstil* lautet, sollte der
Hinweis in Bezug auf das Auftreten bzw. das Vermeiden von
Hypoglykdmien nicht auf die Teilnahme am Stral3enverkehr begrenzt
bleiben, sondern auf die verschiedensten Téatigkeiten im Alltag ausgeweitet
werden.
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C) Formulierungsvorschlag
Die Patientinnen und Patienten sollen Uber das Hypoglykamierisiko bei
verschiedensten Tatigkeiten (zum Beispiel Sport, Bedienung von
Maschinen, Teilnahme am StraRenverkehr) und die zu ergreifenden
MaflRnahmen zur Vermeidung und bei Auftreten einer Hypoglykamie
aufgeklart werden.

Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von Hypoglykamien bei
solchen Tatigkeiten und Auffalligkeiten oder Unfallen befragt werden.

7. Anlage 7, Nummer 1.3.7 Besondere Mal3Bhahmen bei Multimedikation,
Randziffer 201-204

A) beabsichtigte Neuregelung
Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen
und Patienten ab 65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jhrlichen
Abstanden durch Berechnung der glomeruléren Filtrationsrate auf der
Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) tiberwacht
werden.

B) Stellungnahme
Das ausschlaggebende Kriterium einer Uberwachung der Nierenfunktion
bei Patientinnen und Patienten sollte nicht das Alter der Betroffenen
darstellen, sondern die Verabreichung von renal eliminierten Arzneimitteln
per se.

C) Formulierungsvorschlag
Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen
und Patienten die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden
durch Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des
Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) iiberwacht werden.

8. Anlage 7, Nummer 1.5.1.1 AllgemeinmalRnamen, Randziffer 221-223i. V.
m. Randziffer 473-476

A) beabsichtigte Neuregelung
Die Aufmerksamkeit soll 5 Jahre nach Manifestation des Diabetes mellitus
Typ 1, frihestens ab dem 11. Lebensjahr, auf Folgeerkrankungen gerichtet
werden.

B) Stellungnahme
Unseres Erachtens handelt es sich um einen redaktionellen Fehler, dass
hier die Kontrolle erst ab dem 11. Lebensjahr erfolgen soll.
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C) Formulierungsvorschlag
Die Aufmerksamkeit soll funf Jahre nach Manifestation des Diabetes
mellitus Typ 1, spatestens ab dem 11. Lebensjahr, auf Folgeerkrankungen
gerichtet werden.

9. Anlage7, Nummer 1.7.3 Schulungen, Randziffer 454

A) beabsichtigte Neuregelung
...Betreuungspersonen erhalten Zugang zu strukturierten;-rach

Méglichkeit evaluierten, .....

B) Stellungnahme
Bevor die beiden Worte gestrichen werden, sollte unbedingt sichergestellt
werden, dass ein evaluiertes, zielgruppenspezifisches (insbesondere
Altersgruppe > 12 Jahre) und publiziertes Schulungsprogramm vorliegt.

Derzeit gibt es fir die Jugendlichen im DMP DM 1 kein evaluiertes
Schulungsprogramm. Wenn die Streichung wie beabsichtigt umgesetzt
wird, muss innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser
Richtliniendnderung ein zugelassenes, evaluiertes Schulungsprogramm
vertraglich eingebunden sein. Andernfalls miissten die bestehenden
Zulassungen fur DMP DM 1 aufgehoben werden (8 137 g Abs. 3 SGB V).

C) Formulierungsvorschlag
Ggf. RL-Text an dieser Stelle unverandert lassen.

10.Anlage 7, Nummer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten
Erkrankungen, Randziffer 473-476

A) Stellungnahme
Der im Wesentlichen unveranderte Text unter Randziffer 473-6 sollte
korrespondierend zu Punkt 7 abgeandert werden.

B) Formulierungsvorschlag
Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spatestens nach
funf Jahren Diabetesdauer, grundsatzlich spétestens jedoch ab dem 11.
Lebensjahr, alle ein oder zwei Jahre auf das Vorliegen einer diabetischen
Retinopathie gemal Nummer 1.5.1.3 sowie jahrlich auf Albuminurie
untersucht werden.
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11.Anlage 7, Nummer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen, Randziffer 619, Ifd.
Nr. 4

A) beabsichtigte Neuregelung

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nr.

4

...in den letzten 6 Monaten, bezogen
auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

B) Stellungnahme
Wir begriRen die Aufnahme des konkreten Zeitfensters. Die
Dokumentation musste aber daraufhin entsprechend angepasst werden
(Ifd Nr. 8), da Dokumentationen viertel- oder halbjéhrlich erfolgen kénnen.

12.Anlage 7, Nummer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen, Randziffer 619, Ifd.
Nr. X

A) Stellungnahme
Da der G-BA besonderes Augenmerk auf die Multimedikation legt (s.
1.3.7), schlagen wir vor, dieses auch in den Qualitatssichernden
MaRnahmen abzubilden. Entsprechend miisste dann eine Anderung der
Dokumentationsparameter erfolgen.

B) Formulierungsvorschlag

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

X hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mindestens jahrlich deren Medikation mindestens
kontrollierter Medikation einmal jahrlich kontrolliert wird bezogen
bei Teilnehmerinnen und auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit >=5 Teilnehmer mit >= 5 dauerhaft
dauerhaft eingenommenen Arzneimitteln
eingenommenen (Verordnung und Eigenmedikation)
Arzneimitteln

13.Anlage 7, Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten, Randziffer 655

A) beabsichtigte Neuregelung
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PatV KBV GKV-SV
Bei Patientinnen oder Patienten mit Bei Patientinnen oder | [keine
rtCGM die die festgelegten Patienten mit rtCGM Aufnahme]

individuellen Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung unter
Anwendung des rtCGM trotz
Anleitung zur sicheren Anwendung
des Gerates und unter Beachtung
der jeweiligen Lebenssituation nicht
erreichen, sollen Zugang zu einer
evaluierten publizierten
Zielgruppenspezifischen rtCGM-
Schulung erhalten.

die die festgelegten
individuellen
Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellun
g unter Anwendung
des rtCGM trotz
Anleitung zur sicheren
Anwendung des
Gerates und unter
Beachtung der

jeweiligen
Lebenssituation nicht
erreichen, kann eine
evaluierte publizierte
zielgruppenspezifisch
e ntCGM-Schulung
empfohlen werden.

B) Stellungnahme
s. Ausfuhrungen unter Punkt 3

C) Formulierungsvorschlag
Keiner

14.Anlage 8, Diabetes mellitus Typ 1 und 2 - Dokumentation, Fuf3note 6,
Randziffer 691-693

A) beabsichtigte Neuregelung
Hinweis fur die Ausfillanleitung: Sofern unverénderliche auffallige Befunde
bekannt sind, sind diese als auffallig zu dokumentieren, auch wenn diese
zum Dokumentationszeitpunkt nicht erneut untersucht wurden.

B) Hinweis
Diese Ausfihrung impliziert, dass eine Dokumentation immer dann als
fehlerhaft unplausibel zu werten ist, wenn beim Dokumentationsparameter
"Fullstatus" die Auspragung "Pulsstatus nicht untersucht" und/oder
Sensibilitatsprifung "nicht untersucht” dokumentiert wurde, obwohl in einer
vorangegangenen Dokumentation ein auffélliger Befund festgestellt wurde
und diese Auspragung nicht durch das Merkmal ,,unauffallig” revidiert
wurde.

15.Anlage 8, Diabetes mellitus Typ 1 und 2 - Dokumentation, Ful3note 7,
Randziffer 694-695
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A) beabsichtigte Neuregelung

..... Hinweis fur die Ausfillanleitung: Es kann sich hier auch um eine
rtCGM Gruppenschulung handein.

B) Hinweis
Sollte dieser Vorschlag aufgenommen werden, misste ergdnzt werden, dass es sich

hier um eine Reglung, die ausschlief3lich fir DMP DM 1 gilt, handelt.

Fur etwaige Rickfragen steht Ihnen das Referat 515 (Referat_515@bvamt.bund.de) zur
Verfligung.

Redaktionelle Anmerkung:
Wir modchten darauf hinweisen, dass die Zitierweise der SGB V-Vorschriften in der Richtlinie
nicht einheitlich und systematisch erfolgt. Es erfolgt ein beliebiger Wechsel zwischen der

Angabe ,SGB V* und ,des Funften Buches Sozialgesetzbuch®.

Mit freundlichen GriRRen

Im Auftrag

Nolte
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& % Bundesarztekammer
% § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 15.11.2019
<5, &
4 'RZT?»\ Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de
Dezernat 3
litit t;
Bundesérztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin gﬁzl:tzt:;?s}ll—l:rglflz?nd
per E-Mail Patientensicherheit
Fon +49 30 400 456
: F 49 30 400 456
Gemeinsamer Bundesausschuss 5 il +-@baek a
Abtellung Quahtqtsswherung Emd. -
sektorentibergreifende Qualitatssicherung Aktenzeichen:

Frau Karola Potter-Kirchner
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7
(DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und
Typ 2 - Dokumentation)

Ihr Schreiben vom 18.102019

Sehr geehrte Frau Poétter-Kirchner,

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 18.10.2019, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Anderung der Anlage 7
(DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -
Dokumentation)“ (DMP-A-RL) gegeben wird.

Die Bundesarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifsen

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn; MPH
Leiter Dezernat 3
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DKPM

Deutsches Kollegium fur
Psychosomatische Medizin

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstraBe 13
10587 Berlin

- Per E-mail

Géttingen, 15.11.2019

Stellungnahme

des Deutschen Kollegiums fiir Psychosomatische Medizin
zum Beschlussentwurf Giber die 20. Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage
7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Deutsche Kollegium fir Psychosomatische Medizin (DKPM)
bedankt sich fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und begrift
wichtige Weiterentwicklungen der vorliegenden DMP-Neufassung.
Zu einigen spezifischen Punkten mdéchten wir folgende
Anderungen vorschlagen:

Zu 1.3.1 Therapieziele

1. Therapieziele: In dem vorliegenden Entwurf wird zwar in
einem einleitenden Satz als Therapieziel unter anderem die
Lebensqualitat erwéhnt, bezlglich der expliziten Definition der
Lebensqualitat als Therapieziel besteht jedoch Dissens.

Wir sind der Meinung, dass entsprechend der Vorgaben flr die
DMPs, sich unter anderem an evidenzbasierten Leitlinien zu
orientieren (vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V) an dieser
Stelle die Therapiezielformulierungen der S3-Leitlinie der
Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) zur Therapie des
Typ-1-Diabetes, 2. Auflage herangezogen werden sollten.
Bezlglich  der  Therapieziele wird dort folgende
Therapieempfehlung gegeben:

Prasident

Univ. Prof. Dr. Christoph Herrmann-Lingen
Universitatsmedizin Géttingen

Klinik fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie

von-Siebold-Str. 5, 37075 Géttingen

Vizepréasident und President elect
Univ. Prof. Dr. Stephan Herpertz
LWL-Universitatsklinikum der
Ruhr-Universitat Bochum fir
Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie

Alexandrinenstr. 1-3, 44791 Bochum

Generealsekretarin

Univ. Prof. Dr. Martina de Zwaan
Medizinische Hochschule Hannover
Klinik far Psychosomatik und
Psychotherapie

Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

Schatzmeisterin

Univ. Prof. Dr. Anja Mehnert-Theuerkauf
Abteilung fir Medizinische Psychologie und
Medizinische Soziologie
Universitatsmedizin Leipzig
Philipp-Rosenthal-Str. 55, 04103 Leipzig

Weitere Vorstandsmitglieder:

Univ. Prof. Dr. Claas Lahmann
Universitatsklinikum Freiburg

Klinik fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie

HauptstraBe 8, 79104 Freiburg

Univ. Prof. Dr. Martin Teufel

Universitat Duisburg-Essen

Klinik fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie

LVR-Klinikum Essen

VirchowstraBe 174, 45147 Essen

Univ. Prof. Dr. Christiane Waller
Paracelsus Universitat Klinikum Nuirnberg
Klinik fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie

Prof.-Ernst-Nathan-Str. 1, 90419 Nirnberg

Website: www.dkpm.de
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,Die Therapie bei Typ-1-Diabetes zielt darauf ab, diabetesbedingte Minderungen der
Lebensqualitdt zu vermeiden. Ebenso gilt es, die Akzeptanz fir die Erkrankung und die
Zufriedenheit mit dem Therapieregime bei den Betroffenen zu erzielen (Empfehlungen A).

Dementsprechend sollten in dem vorliegenden Entwurf, neben den allgemeinen medizinischen
Therapiezielen, auch folgende Ziele erganzend aufgefihrt werden

»  Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
»  Akzeptanz fur die Erkrankung

»  Zufriedenheit mit dem Therapieregime

2. Partizipative Entscheidungsfindung: Des Weiteren werden bei den Therapiezielen aus-
schlieBlich Ziele aus arztlicher Sicht formuliert, die zwar individualisiert sein sollen, jedoch nicht
explizit die méglicherweise abweichenden Ziele der Patienten bertcksichtigen. Eine partizipative
Entscheidungsfindung ist nicht vorgesehen, was zu der Situation fihrt, dass die Patienten-
perspektive bei den Therapiezielen nicht vorkommt. Da die Therapiezielfindung auf der Basis
einer paternalistischen Arzt-Patient-Beziehung sicherlich nicht dem Stand der Forschung ent-
spricht, schlagen wir vor, das Konzept der partizipativen Entscheidungsfindung angemessen zu
berlcksichtigen.

Die umfassende Information des Patienten und Férderung der Beteiligung an Entscheidungen
hat sich in den letzten Dekaden als anzustrebendes Ziel in der patientenzentrierten Versorgung
etabliert. Grund hierfir ist unter anderem die im Patientenrechtegesetzt von 2013 festgeschrie-
bene Informationspflicht der behandelnden Berufsgruppen, die eine ,wohliberlegte Einwilligung*
des Patienten basierend auf einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zum Ziel hat
~Behandelnder und Patient sollen zur Durchfihrung der Behandlung zusammenwirken*” (§630c
BGB) [1].

Zu den Kernprinzipien der gemeinsamen Entscheidungsfindung (z.B. [2]) gehdren unter anderem

» der Hinweis, dass eine Therapieentscheidung ansteht, sowie das Angebot, die Entscheidung
gemeinsam zu treffen;

» die verstandliche Aufklarung Uber verschiedene Behandlungsmdglichkeiten und ihren
Nutzen und Schaden;

» das aktive Erfragen des Verstéandnisses;
» die Erfassung von Erwartungen, Zielen und Entscheidungspréferenzen des Patienten;

» die gemeinsame Vereinbarung eines konkreten Behandlungsplans.

Die individuellen Therapieziele des Patienten kénnen dabei deutlich von medizinisch idealen und
auch von den allgemeinen Therapiezielen abweichen. Sie sind beispielsweise davon abhéngig,
wie wichtig es flr den Patienten ist, weiterhin berufstatig zu sein, an sozialen Aktivitdten (z. B.
Sport) und am Familienleben teilhaben zu kénnen und ob es ihm darum geht, das Leben zu
verlangern bzw. spezifische Ereignisse (z. B. Amputationen, Hypoglykédmien) zu verhindern.
Auch das psychosoziale Umfeld (z. B. familire Situation, depressive Komorbiditat) und kulturelle
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Faktoren (z. B. Migrationshintergrund) kénnen die Prioritdten des Patienten beeinflussen. Bei der
Therapiezielfindung sind daher alle Dimensionen des biopsychosozialen Krankheitsmodells
(organisch-biologisch, psychologisch, sozial) wichtig [3].

Zusammenfassend empfehlen wir die Aufnahme folgender Punkte:

» Bei anstehenden gesundheitsbezogenen Entscheidungen beziiglich des Diabetes soll die
Gespréachsfiuhrung entsprechend dem Modell der Partizipativen Entscheidungsfindung
erfolgen

Zu 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle:

3. Therapieadhédrenz: In dem vorliegenden Entwurf wird als Empfehlung, bei der ein Dissens
besteht, vorgeschlagen zu prifen, ob ,...bei Patientinnen oder Patienten, die die festgelegten
individuellen Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung unter Anwendung des rntCGM trotz
Anleitung zur sicheren Anwendung des Gerdtes und unter Beachtung der jeweiligen
Lebenssituation nicht erreichen, ein  strukturiertes, evaluiertes und publiziertes
Schulungsprogramm empfohlen werden kann.*

Die Grinde, weswegen vereinbarte Therapieziele nicht erreicht werden (nicht nur bei der
Anwendung des rtCGM, sondern ganz allgemein) kénnen viel vielfaltig sein und erfordern aus
unserer Sicht zundchst eine Analyse der Ursachen und darauf abgestimmter spezifische
Reaktionen, statt als einziges Instrument eine erneute Schulung zu empfehlen [4].

In der aktuellen Uberarbeitung der NVL- Leitlinie zum Typ-2-Diabetes wird bei unzureichender
Zielerreichung nach einer partizipativen Entscheidungsfindung derzeit ein Algorithmusvorschlag
(siehe Abbildung) diskutiert, den wir auch fir den vorliegenden Entwurf sinnvoll finden. Eine
abschlieBende Entscheidung zu Empfehlung des Algorithmus ist in der NVL Leitliniengruppe
zwar noch nicht getroffen worden, dazu bleiben die Ergebnisse des Konsensuskonferenz am
28.11.2019 abzuwarten, eine Formulierung fir das DMP kénnte jedoch folgendermafen lauten:

» Bei Nicht-Erreichung individueller Therapieziele, die nach dem Konzept der partizipativen
Entscheidungsfindung vereinbart wurden, soll nach dem Algorithmus (s. S.4) vorgegangen
werden.

Oder alternativ formuliert (ohne Hinweis auf den Algorithmus):

» Bei Nichterreichung individueller Therapieziele, die nach dem Konzept der partizipativen
Entscheidungsfindung vereinbart wurden, sollen die Barrieren der Zielerreichung (z.B.
individuelle Kompetenz und Kontextfaktoren, zusatzliche Informationsbedarf, psychische
Komorbiditat) identifiziert werden und durch spezifische Angebote adressiert werden. Stellt
sich heraus, dass die Ziele nicht erreicht wurden, weil der Patient nach persdnlicher
Abwagung die Ziele und/oder die dazu erforderlichen MaBnahmen ablehnt, dann gilt es, die
Patientenentscheidung zu akzeptieren.
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Algorithmus: Therapeutischer Umgang mit Non-Adh&renz zu individuell vereinbarten Therapiezielen,
modifiziert nach Petrak et al. 2019

Vereinbarung individueller Therapiezieleim Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

——

RegelmaRige Evaluation der Therapieadharenz und des individuellen Therapieziels ]

v

Individuelle Therapieziele wurden aufgrund von Non-Adhdrenz nicht erreicht

v
—>[ Analyse

v v v ¥
e N s R R
Barrieren durch Psychische Bewusste
individuelle Kompetenz- Zusatzlicher Komorbiditat mit Ablehnung nach
und Kontextfaktoren? Informationsbedarf? Relevanz fur die personlicher
\_ (seheTabelle) ) Adharenz? Abwégung?
Spezifische Unter- N ( Inform_gtiorleﬂ 4 Thera_pieangebot h
stiitzungsangebote vers_tandllch bis zum
] vermitteln und bestmoglichen
(SleheI’bE”e) JERN Versténdls priifen \ Ergjt’mis )
Erneute Evaluation der Zielerreichung

4[ Therapieziel nicht erreicht ] Akzeptanz der

Patienten-
entscheidung
[ Therapieziel erreicht ]
Fortlaufende Angebote / Uberpriifungen von Therapieziele
im Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

Fir detaillierte Informationen und Erlduterungen siehe Algorithmus der Hauptpublikation: Petrak et al.
Motivation und Diabetes, Diabetologie und Stoffwechsel 2019; 14(03): 193-203
DOI: 10.1055/a-0868-7758.

Zu 1.3.5. Arztliche Kontrolluntersuchungen und zu 1.5.5. Psychische,

psychosomatische und psychosoziale Betreuung

4. Diagnose psychischer Komorbiditditen und Klarung der Therapieindikation: In dem
vorliegenden Entwurf wird die Diagnose psychischer Komorbiditdten und die Klarung der
Therapieindikation folgendermaBen formuliert: ,....ist durch die Arztin oder den Arzt zu priifen,
inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z. B. zum Beispiel
Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen MalBnahmen profitieren kénnen. Bei psychischen
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Beeintrdchtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstérungen) ... soll die Depression
besondere Berlicksichtigung finden.*

Wir unterstiitzen diese Aussage, wobei wir neben psychotherapeutischen und psychiatrischen
auch explizit psychosomatische MaBnahmen fir erwdhnenswert halten. Es bleibt jedoch offen,
wie insbesondere Depressionen in der arztlichen Konsultation identifiziert werden sollen.
Dementsprechend sollte ein Depressionsscreening in den arztlichen Kontrolluntersuchungen
routinemanig erfolgen, so wie es auch in den Leitlinien ,Psychosoziales und Diabetes* der DDG
empfohlen wird [5]. Besonders geeignet fur die priméararztliche Routine ware der WHO-5, der
ohnehin im Diabetespass enthalten ist.

Da bekannt ist, dass ein Screening ohne eine klare Benennung nachfolgende Behandlungspfade
von sehr begrenztem Wert ist, sollten bei Unklarheiten diagnostische Abklarungen bei
Facharzten oder Psychologischen Psychotherapeuten erfolgen. Angesichts der neueren
Entwicklung im Gesundheitswesen bietet es sich hier an, den Verweis auf die
Terminservicestellen der jeweils zustandigen kassenarztlichen Vereinigungen zu geben, bei
denen auch die weitergehende Behandlung ggf. in die Wege geleitet werden kann.

(Prof. Dr. med. Christoph Herrmann-Lingen)
Préasident des DKPM

Autoren:
Prof. Dr. Frank Petrak
Prof. Dr. Stephan Herpertz

Literaturangaben

1.

Bundesministerium®der°Justiz°und°flr°Verbraucherschutz°(BMJV). § 630c Mitwirkung der
Vertragsparteien; Informationspflichten. Blrgerliches Gesetzbuch (BGB)2017.

Harter M. Partizipative Entscheidungsfindung (Shared Decision Making) - ein von
Patienten, Arzten und der Gesundheitspolitik geforderter Ansatz setzt sich durch. . Z Arztl
Fortbild Qualitatssich. 2004;Z Arztl. Fortbild. Qualitatssich. 98 (2), S. 89-92.(98 (2)):89-92.

Egger JW. Grundlagen der "Psychosomatik". Zur Anwendung des biopsychosozialen
Krankheitsmodells in der Praxis. In: . Psychol Med. 2008;19 (2)(12-21.).

Petrak F, Meier J, Albus C, Grewe P, Dieris-Hirche J, Paust R, et al. Motivation und
Diabetes — Zeit fir einen Paradigmenwechsel? - ein Positionspapier - Diabetologie und
Stoffwechsel. 2019;19:193-203.

Kulzer B, Albus C, Herpertz S, Kruse J, Lange K, Lederbogen F, et al. DDG-Praxisleitlinien
- Psychosoziales und Diabetes. . Diabetologie und Stoffwechsel. 2018;13((Suppl 2)):S268-
S84.



DGPM e.V. « Jagerstr. 51 « 10117 Berlin

Per E-Mail an dmp@g-ba.de
sowie- @awmf.org

15.11.2019

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Psychoso-
matische Medizin und Arztliche Psychotherapie (DGPM) e.V.
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses uber die 20. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabe-
tes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Die Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische Medizin und
Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM) begruRt die Weiterfih-
rung des DMP Diabetes mellitus Typ 1. Die DMPs kdnnen einen
wesentlichen Beitrag leisten, die Versorgung von Patienten mit
Diabetes mellitus zu strukturieren und zu verbessern. In dem
vorliegenden Beschlussentwurf wird jedoch die Patientenper-
spektive nicht ausreichend beriicksichtigt. Dieses entspricht nicht
einer evidenzbasierten, patientenzentrierten und individualisier-
ten Versorgung. Im Einzelnen sehen wir Anderungsbedarf in fol-

genden Kapiteln.

Deutsche Gesellschaft fiir
Psychosomatische Medizin und
Arztliche Psychotherapie (DGPM) e.V.
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Ad 1.3.1. Therapieziele

In dem vorgelegten Entwurf wird lediglich in einem einleitenden Satz die Lebensqualitat
als Therapieziel aufgefuhrt. Bei der Therapiezielformulierung schlagen wir jedoch vor,
die Therapiezielformulierung der S3-Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft
(DDG) zur Therapie des Typ-1-Diabetes zu berticksichtigen, die explizit als Therapiezie-
le formuliert, die diabetesbedingte Minderung der Lebensqualitdt zu vermeiden und die
Akzeptanz fur die Erkrankung und die Zufriedenheit mit dem Therapieregime bei den

Betroffenen zu erzielen.

Daher sollten in dem vorliegenden Entwurf neben den formulierten medizinischen The-

rapiezielen folgende Therapieziele erganzt werden:

e Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
e Akzeptanz fur die Erkrankung

e Zufriedenheit mit dem Therapieregime

Bei der Formulierung der Therapieziele wird die Patientenperspektive nicht ausreichend
bericksichtigt. Zwar wird angemerkt, dass die Therapieziele individualisiert sein sollen,
es werden jedoch ausschlief3lich Ziele aus arztlicher Perspektive formuliert. Eine mog-
licherweise abweichende Perspektive des Patienten wird nicht berticksichtigt. Diese
Therapiezielfindung auf der Basis einer paternalistischen Arzt-Patient-Beziehung ent-
spricht nicht dem Stand der Forschung und berlcksichtigt die Erwartungen, die Patien-

ten an eine hilfreiche Arzt-Patient-Beziehung stellen.

Auch die im Patientenrechtegesetz von 2013 festgeschriebene Informationspflicht der
behandelnden Berufsgruppen, die eine ,wohluberlegte Einwilligung“ des Patienten er-
maoglicht, basiert auf einer gemeinsamen Entscheidungsfindung, die nur mdéglich ist,
wenn der Arzt auch die Perspektive des Patienten erfragt, der Entwicklung dieser Per-
spektive, insbesondere des Verstandnisses, der Erwartungen, der Ziele und der Ent-
scheidungspraferenzen Raum gibt, um dann ein gemeinsames Vorgehen zu vereinba-

ren.
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Die Behandlungsprioritdten des Patienten kdnnen sich vor seinem bio-psycho-sozialen
Hintergrund erheblich von den allgemeinen und den medizinischen Therapiezielen un-
terscheiden. Bei der Therapiezielfindung sind daher alle Dimensionen des bio-psycho-
sozialen Krankheitsmodells mit einzubeziehen. Daher empfehlen wir die Aufnahme der

folgenden Formulierung:

e Bei anstehenden gesundheitsbezogenen Entscheidungen beziglich des Diabe-
tes soll die Gesprachsfuhrung einer partizipativen Entscheidungsfindung gerecht

werden und die Patientenperspektive ausreichend bertcksichtigen.”
Ad 1.3.4. Insulinsubstitution und Stoffwechseleinstellung

Im vorliegenden Entwurf wird als Empfehlung vorgeschlagen zu prufen, ob ... bei Pati-
entinnen oder Patienten, die die festgelegten individuellen Therapieziele zur Stoffwech-
seleinstellung unter Anwendung des rtCGM trotz Anleitung zur sichereren Anwendung
des Gerats und unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen, dass
ein strukturiertes, evaluiertes und publiziertes Schulungsprogramm empfohlen werden

kann*.

Es gibt eine Vielzahl von Grinden, weswegen vereinbarte Therapieziele nicht erreicht
werden kénnen. Dieses erfordert aus unserer Sicht zunachst eine diagnostische Abkla-
rung der Ursachen. Diese kdnnen auch psychosoziale Faktoren umfassen. Diese erfor-
dern eine darauf abgestimmte spezifische Therapiestrategie. Das Schulungsprogramm
als einziges Instrument ist dabei unseres Erachtens nicht ausschlie3lich zu empfehlen.

Wir mochten daher vorschlagen, folgende Formulierung stattdessen aufzunehmen:

e Bei Nichterreichung individueller Therapieziele, die auf der Grundlage der partizi-
pativen Entscheidungsfindung unter Einbeziehung der Patientenperspektive zwi-
schen Arzt und Patient vereinbart wurden, sollen die Barrieren der Zielerreichung
(z.B. individuelle Kompetenz, Kontextfaktoren, Informationsbedarf, psychische
und soziale Belastungen) identifiziert werden und durch spezifische Angebote

adressiert werden. Stellt sich heraus, dass die Ziele nicht erreicht wurden, weil
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der Patient nach personlicher Abwéagung der Ziele und/oder die dazu erforderli-
chen MalRhahmen ablehnt, dann gilt es, die Patientenentscheidung zu akzeptie-

ren.
Ad 1.3.5. Arztliche Kontrolluntersuchungen

Angesicht der hohen Komorbiditat des Typ-1-Diabetes mit psychischen Stérungen und
der Bedeutung der psychosozialen Belastung flir die Lebensqualitat, Krankheitsbewalti-
gung, Krankheitskosten aber auch fiur die Mortalitat sprechen wir uns daftir aus, ein
Screening fur Depression/psychosoziale Belastungen in die arztliche Kontrolluntersu-
chung einzufiihren. Dieses wird in den Leitlinien ,Psychosoziales und Diabetes* der
DDG empfohlen. Als Instrument fur die primararztliche Routine ware der WHO-5 geeig-
net. Es sollte jedoch festgehalten werden, dass der Arzt in definierten Abstanden, min-
destens einmal jahrlich, die psychosoziale Belastung/psychische Komorbiditat des Pati-
enten erfragt. Bei Unklarheiten der diagnostischen Abklarung sollte ein Facharzt oder
Psychologischer Psychotherapeut mit herangezogen werden. Vor dem Hintergrund der
Veranderungen im Bereich der Richtlinienpsychotherapie kann eine entsprechende Di-
agnostik im Rahmen der Sprechstunde erfolgen. Daher empfehlen wir die Aufnahme

eines Unterpunktes in die Tabelle des Kapitels 1.3.5. mit folgendem Inhalt:

e Jahrliche Abklarung der psychosozialen Belastungen und psychischen Komorbi-
ditat.

Ad 1.5.5. Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Im Unterpunkt 1.5.5. wird in der Uberschrift die psychosomatische Betreuung mit aufge-
listet, wahrend bei den Empfehlungen nur auf die psychotherapeutische und die psychi-

atrische Betreuung aufmerksam gemacht wird. Daher empfehlen wir, den Abschnitt

»ZU prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z.B.

Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen Malinahmen profitieren kdnnen*
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wie folgt zu andern:

»ZU prufen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z.B.
Verhaltenstherapie), psychosomatischen und/oder psychiatrischen Malinahmen

profitieren kdnnen®.

Mittlerweile gibt es weit mehr als 5.000 Fachéarzte fur Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, deren Leistungsspektrum insbesondere die psychosomatischen Inter-
aktionen bertcksichtigt. Es ist fur die Versorgung dieser Patienten sehr hilfreich, auch
diese Gruppe entsprechend mit in die Versorgung zu integrieren und sie hier zu erwah-

nen.

Fur weitere Ruckfragen sowie zur Erlauterung der vorgenannten Veranderungsempfeh-

lungen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grif3en

Prof. Dr. med. Johannes Kruse
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Prasident
Prof. Dr. med. Joachim W¢lfle

Deutsche Gesellschaft fur
Kinderendokrinologie
und —diabetologie (DGKED) e.V.

Geschéftsstelle Berlin
Deutsche Gesellschaft fur Kinderendokrinologie und —diabetologie (DGKED) e.V. ChausseestralRe 128-129

10115 Berlin

E-Mail*@ukb.uni-bonn.de
ebsite: www.dgked.de

16.11.2016

A-RL: Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8
GBA-Dokument DMP Diabetes: Anmerkungen DGKED und AGPD

Anlage 1:

Zeilen 35-37: Nachweis von 2 oder mehr Autoantikdrpern und eine Stoffwechsellage,
die eine Insulintherapie notwendig macht und/oder ein HbAlc >6.5 %

Zeile 39: eine Ketoazidose muss nicht zwingend vorliegen bei der Manifestation und /
oder Formulierung sollte belassen werden Ketonurie/Ketonamie

Zeile 47: bei Bedarf bitte streichen, denn eine AK-Bestimmung erfolgt in der Padiatrie
regelhaft (zumindest ein AK)

Zeile 58: statt Niereninsuffizienz besser Nephropathie
Zeile 66: besser Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose und
Hypoglyk&amie)

Zeile 75: der angestrebte Zielwert fur den HbAlc ist bei Erwachsenen bei 7,0%, bei
Kindern derzeit noch bei 7,5%, es gibt jedoch Bestrebungen diesen auf 7,0% zu
senken (ISPAD 7.0 bei comprehensive Care: sollte auch unser Ziel sein)

Zeile 98 / Kasten: wie spater von Patientenvertretern angemerkt sind die
Insulinanaloga schon Uber 20 Jahre im Gebrauch, bei Sauglingen und
Schwangeren zugelassen: mangelnde Erfahrungen kénnen also nicht
beschieden werden wie von der GKV bemerkt

Zeile 99-100 :Die CSIl ist der Behandlungsstandard in Deutschland (siehe
Gesundheitsbericht Diabetes 2019).

Zeile 102: keine Redundanz. Die eine Gruppe sagt Ziel, die andere definiert

Préasident: Prof. Dr. med. Joachim Wdlfle, Universitatskinderklinik Bonn, Padiatrische Endokrinologie und Diabetologie, Universitats-
kinderklinik Bonn, Adenauerallee 119, 53113 Bonn Tel.: } E—Mail:m@ukb.unifbonn.de
Vorstandsmitglieder: Prof. Dr. med. S. Bechtold-Dalla Pozza (Munchen); Dr. med. B. Heildtmann (Hamburg); Prof. Dr. med. Thomas Reinehr

(Datteln), Dr. med. B. Tittel (Dresden); Schatzmeister: Dr. med. D. Schnabel, (Berlin)




Anlage 4 der Tragenden Grinde

Kasten Seite 5: stimmen PatV zu: jahrliche Bestimmung der TSH und tTgAk sowie
jahrliche AA-Untersuchung ab dem 11. Lj bzw. 5 Jahre Diabetesdauer
wiinschenswert

Zeile 120: TPO-AK: Struma bei Euthyreose genau so wie in Zeile 400 formuliert

Kasten Seite 7: letzte Zeile — rtGCM sollte um isCGM (intermittend scanning) mit
Warnfunktion erganzt werden

Zeile 221: spatestens anstelle frihestens

Zeile 259: zur Retinopathie sollte noch das Vorgehen bei Kindern erganzt werden —
ab dem 11 Lj oder 5 Jahre Diabetesdauer

Zeile 349: Fur Kinder sollte altersentsprechende Referenzen herangezogen werden

Zeile 385: bei anamnestischem hochsuggestivem oder genetischem Nachweis einer
familiaren Hypercholesterinamie bei gleichzeitigem Vorliegen erhdhter LDL-
Werte (zur Weiterbehandlung)

Zeile 430: zu ergénzen ware, dass Kinder und Jugendliche Gber die Notwendigkeit
von Sport und gesunder, altersgerechter Ernahrung aufgeklart werden sollten

Zeile 440: Teilhabe an allen Aktivitaten altersgleicher Kinder- und Jugendlicher, im
schulischen wie auch freizeitlichen z.B. vereinssportlichen Umfeld.

Zeile 442: Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist
Standard in allen Altersgruppen.; Zeile 443 bis 448 kénnen gestrichen
werden...Die Insulintherapie ist individuell auf das jeweilige Kind.....

Zeile 464: ..Kinder und Jugendliche und ihre Familien....

Zeile 481: AIT und Zoliakie haufig oligosymptomatisch, daher Indikation zu Screening
bei Symptomatik problematisch; Empfehlung Patientenvertretung unterstitzen

Zeile 491: was verbirgt sich unter der Formulierung zugelassener oder ermachtigter
Arzt? Zu schwammige Formulierung

Zeile 501: alter? Definition der Adoleszenz prazisieren

Zeile 505: Nachweis der besonderen Qualifikation bei Kinder sollte definiert werden.
Zeile 555: sowie 574 : Manifestation ohne Erst-

Zeile 560: zur Umstellung der Therapie z.B. auf CSlI

Zeile 587: strittiger Zielwert von 7,5% beim HbAlc im Erwachsenenalter

Zeile 595: Beginn der Insulinsubstitution, instabile Stoffwechseleinstellung die
ambulant nicht zu optimieren ist

Zeile 655: Kasten: stimmen dem PatV zu, isCGM sollte erganzt werden

Quali Ziel 1: hier wird nur vom HbA1c gesprochen. GBA Beschluf3 rtCGM spricht aber
von ,Therapieziel* nicht zwingend HbAlc

Anlage 2:
Zeile 89: wir teilen Position der Patientenvertretung

Zeile 99: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG
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Zeile 127: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG

Zeile 264 ...sollte generell von CGM, ob real time oder intermitted scanning,..als
Fachbegriff genutzt werden

Zeile 359: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG
Zeile 409: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG

Zeile 424: wir teilen Position der Patientenvertretung, eine Schulung ist absolut
notwendig

Zeile 440: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG
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Stellungnahme des Deutschen Heilbaderverbandes e.V. zum
Beschlussentwurf Gber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes

mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

gerne nehmen wir Stellung zum oben genannten Beschlussentwurf.

Beschlussentwurf:

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Zeile 609 - 615:

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen
von Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der
Patient mit Diabetes mellitus Typ 1 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.
Eine Leistung zur Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin
oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch
den Diabetes mellitus Typ 1 und seine Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden
oder ihnen entgegenzuwirken.

Stellungnahme und Vorschlag:

Wir schlagen vor, am Ende dieses Absatzes folgendes zu ergénzen:

Um Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu lindern oder ihnen
entgegenzuwirken ist in Ergdnzung zu prifen, ob die Patientin oder der Patient
von einer ambulanten Vorsorgeleistung profitiert.

Préasidentin: Brigitte Goertz-Meissner
Vizepréasidenten: Fritz Link, Thomas Richter | Schatzmeister: Bernhard Schénau
Commerzbank AG | IBAN DE143708 0040 0262 4977 00 | BIC DRESDEFF370
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Eine an die Erkrankung angepasste Lebensfihrung lasst sich im Rahmen einer
Rehabilitationsmaflinahme insbesondere in den Heilbadern und Kurorten besonders wirksam
vermitteln und eintiben. Nirgendwo sonst als in den Heilbadern und Kurorten in Deutschland
werden Pravention und Rehabilitationsangebote in einer solch hohen Therapiedichte und
individuell zugeschnitten angeboten. Der kurtypische Wechsel in das gesundheitsdienliche
Milieu der Kurorte und die Entlastungssituation der Kur sind eigenstandige Therapiefaktoren.

Patientinnen und Patienten, die am strukturierten Behandlungsprogramm ,Diabetes mellitus
Typ 1° teilnehmen, sollen auch die Option haben, eine Rehabilitation in Anspruch nehmen zu
konnen. Die Prifung, ob eine medizinische Rehabilitation sinnvoll ist, sollte daher jederzeit in
den Therapieplan mit einbezogen werden. Darlber hinaus schlagen wir vor, die ambulante
Vorsorgeleistung in anerkannten Heilbadern oder Kurorten erganzend aufzunehmen.

Ambulante Vorsorgeleistungen in Heilb&dern und Kurorten sind Bestandteil des gestuften
Systems der Pravention und Rehabilitation. Liegen nachgewiesene Risikofaktoren vor, die
durch eine ambulante Vorsorgeleistung beseitigt oder beeinflusst oder die Bewaltigung dieser
Faktoren den Patientinnen und Patienten erleichtert werden kann, so kdnnen ambulante
Vorsorgeleistungen in Erganzung angezeigt sein.

Beschlussentwurf

4, Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Abs. 2
Satz 2, Nr. 4 SGB V)

4.2 Schulung der Versicherten
Zeile 655, Eingabe PatV:
~Jeder Patient erhdlt Zugang zu einem geeigneten, strukturierten, evaluierten,

zielgruppenspezifischen und publizierten Gruppenschulungsprogramm.®

Stellungnahme und Vorschlag:

Wir schlagen vor, die seitens der PatV eingebrachte Regelung in Zeile 655
aufzunehmen.

Die Kurortmedizin geht von einem multidisziplinaren Therapieansatz aus. Ein Element des
Maflhahmenpaketes zur Erzielung des therapeutischen Langzeiterfolges st
Gesundheitsbildung und -training in Seminaren und Ubungsgruppen. Dies fordert die
Selbsthilfe. Schulungen kénnen den Patientinnen und Patienten Moglichkeiten aufzeigen,
selbst zur Linderung und Verbesserung ihres Krankheitsbildes beizutragen. Aufgrund der
positiven Erfahrungen im Bereich der ambulanten Vorsorgeleistungen halten wir es im
Rahmen des DMP ebenfalls fir sinnvoll, dass Patientinnen und Patienten auch an
Schulungsprogrammen partizipieren.

Préasidentin: Brigitte Goertz-Meissner
Vizepréasidenten: Fritz Link, Thomas Richter | Schatzmeister: Bernhard Schénau
Commerzbank AG | IBAN DE143708 0040 0262 4977 00 | BIC DRESDEFF370
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I I I Deutscher
Heilbaderverband

Falls sich aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren Fragen oder nach Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens neue Erkenntnisse ergeben, nehmen wir gern an der Anhérung teil.

Mit freundlichen GriiRen

Brigitte Goertz-Meissher
Prasidentin

Préasidentin: Brigitte Goertz-Meissner
Vizepréasidenten: Fritz Link, Thomas Richter | Schatzmeister: Bernhard Schénau
Commerzbank AG | IBAN DE143708 0040 0262 4977 00 | BIC DRESDEFF370
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Auswertung der Stellungnahmen
gemal 88 91 Abs. 5, Abs. 5aund 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die 20. Anderung der DMP-Anforde-

rungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ
1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Ruckmeldungen
II.  Nicht fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

lll. Anhdrung

Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

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

Organisation Eingangsdatum Art der Rickmeldung

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme

Deutscher Verband fir Podologie (ZFD) e.V. 24. Oktober 2019 .
abgegeben wird

Bundeszahnarztekammer 28. Oktober 2019 RUckmeIdung' besagt, dass keine Stellungnahme
abgegeben wird

Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme

30. Oktober 2019 abgegeben wird

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. 6. November 2019 Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme
abgegeben wird

Deutsche Gesellschaft fir Nephrologie e.V. (DGfN) 13. November 2019 Stellungnahme
Bundespsychotherapeutenkammer 13. November 2019 Stellungnahme
Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. 13. November 2019 Stellungnahme

Deutsche Rentenversicherung Bund 13. November 2019 Stellungnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Organisation Eingangsdatum Art der Rickmeldung
Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft 14. November 2019 Stellungnahme
Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Diabetes Gesellschaft 14. November 2019

(DDG) und der Deutschen Gesellschaft fur Endokrinologie (DGE) Stellungnahme

Bundesverband Niedergelassener Diabetologen e.V. 14. November 2019 Stellungnahme
Bundesversicherungsamt 15. November 2019 Stellungnahme
Bundesarztekammer 15. November 2019 Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme

abgegeben wird

Deutsches Kollegium fur Psychosomatische Medizin (DKPM) 15. November 2019 Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche 15. November 2019

Psychotherapie e.V. (DGPM) Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur 15. November 2019

. . , . , Stellungnahme
Kinderendokrinologie und —diabetologie (DGKED)

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppen-Sitzungen am 19. November 2019, 20. November 2019 und 3. Dezember 2019 vorbereitet
und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Dezember 2019 durchgefihrt.



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
Nr : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

' tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

1. Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie e.V. (DGfN), 13.11.2019
11 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag | Begriindung Mehrere Leitlinien des
schaft fir Nephrolo- Anderung IQWIiG-Berichts emp-
gie e.V. (DGM) 38- 1. Nachweis typischer Symptome | C-Peptid- | bei der Diagnose fehlt die C-Peptid-Be- ;eeileg_glgplﬁg:tmwcrﬂy fnu%
40 des Diabetes mellitus (zum Bei- | bestim- stimmung. Bei langsam manifestierendem die routinemaRige Di-
) . SN . : . ge Di
spiel Polyurie, Polydipsie, 38 un- | mung ein- | DM1 (z.B. LADA) kann die Ketoazidose - :

! N agnostik des Diabetes
gewollter Gewichtsverlust) | fligen auch mal fehlen. : :
und/oder einer Ketonurie/Ke- mellitus Typ 1_be| Er-
toazidose (als Hinweis auf 39 ei- wachsenen. Die Dr?\_r-
nen absoluten Insulinmangel) stellung von Sonderfal-

len wirde die Detail-
und tiefe des DMP Uuber-
schreiten. Deshalb
wurde diese Anforde-
rung nicht in den Be-
schlussentwurf aufge-
nommen.

Die Formulierung zur
Ketoazidose wurde
entsprechend der Hin-

weise korrigiert.
1.2 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung | Begriindung Im Rahmen der Thera-
schaft fur Nephrolo- pieziele zielt die Ver-
gie e.V. (DGfN) 57 Vermeidung der mikrovaskularen | Neuer und eigener | Die diabetische Nephropathie || meidung der mikrovas-

Folgeschaden (Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder

Absatz fur Nieren-

kann nicht als ein ,rein* mikro-

kularen Folgeschaden
auf die unmittelbar mit
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Erblindung,

Niereninsuffizienz mit der Not-
wendigkeit einer

Nierenersatztherapie)

funktionseinschran-
kung

sehen werden.

vaskularer Folgeschaden ange-

dem Diabetes mellitus
Typ 1 zusammenhan-
genden Aspekte ab.
Eine makroangiopathi-
sche Nierenschadi-
gung, wie sie im zu-
nehmenden Alter auf-
tritt ist unter dem ent-
sprechenden Spiegel-
strich Nr. 4 adressiert.

13

Deutsche Gesell-
schaft fir Nephrolo-
gie e.V. (DGIN)

Zeile

Alter Text

Vorschlag Anderung

Be-
grun-
dung

133 ff
Ta-
belle

Erwachsene jahrlich: Bestimmung
der Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR)
im Urin zur Diagnostik einer Albumi-
nurie und Nephropathie nach funf 5
Jahren Diabetesdauer. Zusatzlich
Berechnung der geschéatzten (esti-
mated) glomerularen Filtrationsrate
(eGFR)

Erwachsene jahrlich: Bestimmung der Al-
bumin-Kreatinin-Ratio (AKR) im Spontan-
Urin zur Diagnostik einer Albuminurie und
Nephropathie nach finf 5 Jahren Diabetes-
dauer. Zusatzlich jahrliche Berechnung der
Nierenfunktion anhand der geschatzten (e-
stimated) glomerularen  Filtrationsrate
(eGFR) mittels Serumkreatinin- und/oder
Cystatin C Bestimmungen

»Spontan-Urin“:

Der Hinweis wird zum
Anlass genommen,
eine Anderung vorzu-
nehmen.

Die zusatzliche An-
gabe “jahrlich" ist ver-
zichtbar, da die bereits
Ubergeordnet unter
"Erwachsene jahrlich:"
und auch erneut in
Zeile 239 im Kapitel di-
abetische Nephropa-
thie adressiert wird. In
der kurzen tabellari-
schen Darstellung soll
ein Uberblick tiber die
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

geforderten  Kontroll-
untersuchungen gege-
ben werden.

. Nierenfunktion an-
hand der“:

Der Zusatz ist verzicht-
bar, da es nicht der
Klarstellung dient.

Die Cystatin C-Bestim-
mung ist geman der
vom IQWIiG recher-
chierten Leitlinien kein
Bestandteil der routi-
nemafigen arztlichen
Kontrolluntersuchun-
gen, sondern der spe-
zialisierten nephrologi-
schen Versorgung vor-
behalten.

1.4

Deutsche Gesell-
schaft fur Nephrolo-
gie e.V. (DGN)

Zeile | Alter Text

Vorschlag Anderung

Be-
gran-
dung

133 | Kinder und Jugendliche jahrlich: Be-
ff stimmung der Albumin-Kreatinin-
Ratio (AKR) im Urin bei Kindern und

jahrlich: Bestimmung der Albumin-Krea-
tinin-Ratio (AKR) im Spontan-Urin bei Kin-

»Spontan-Urin®:

Der Hinweis wird zum
Anlass genommen,
eine Anderung vorzu-
nehmen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Jugendlichen (ab dem 11. Lebens- | dern und Jugendlichen (ab dem 11. Le- Die vom IQWIiG be-
jahr und nach bensjahr und nach 5 Jahren Diabetes- ricksichtigten  Leitli-
5 Jahren Diabetesdauer) dauer). Zusétzlich nien enthalten keine
Berechnung der Nierenfunktion anhand der Empfehlungen, routi-
geschatzten (estimated) glomerularen Filt- nemafig die eGFR bei
rationsrate (eGFR) unter Verwendung von Kindern und Jugendli-
speziell fur diese Altersgruppe geeigneten chen zu bestimmen.
eGFR-Formeln
15 Deutsche Gesell- || Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Begrindung Die jahrliche Bestim-
s_chaft fur Nephrolo- Bei Verordnung von renal elimier- | Bei Einschrankung der Nieren- | Eine  Abklarung mung der e"GFR 'St dgr
gie e.V. (DGfN) 201 e S : B : Standard fur alle Pati-
ten Arzneimitteln soll bei Patientin- | funktion (eGFR <60 ml/min) ist in | der zugrundelie- - -

. . . i X enten. Bei Patienten
nen und Patienten ab 65 Jahren | mindestens jahrlichen Abstdnden | genden Nierener- mit einer Einschran-
die Nierenfunktion mindestens in | die Nierenfunktion zu kontrollieren | krankung  sollte kung der Nierenfunk-
jahrlichen Abstanden durch Be- | und eine Anpassung der Dosie- | frihzeitig erfol-

rechnung der Glomerularen Filtra-
tionsrate auf der Basis des Serum
Kreatinins nach einer Schétzfor-
mel (eGFR) uberwacht werden.
Bei festgestellter Einschrankung
der Nierenfunktion sind die Dosie-
rung der entsprechenden Arznei-
mittel sowie gegebenenfalls das
Untersuchungsintervall der Nie-
renfunktion anzupassen.

rung der Medikamente entspre-
chend der Nierenfunktion durch-
zufihren. Eine Abklarung von
nicht-diabetes-bezogenen Ursa-
chen fir eine Nierenfunktionsein-
schrankung ist durch die zumin-
dest einmalige Vorstellung bei ei-
ner Nephrolog*in durchzufiihren.
Eventuelle Folgevorstellungen
und diagnostische sowie thera-
peutische MaRnahmen sind mit
der Nephrolog*in abzustimmen.

gen. Hierzu ist die
Interaktion mit der
Nephrolog*in er-
forderlich.

tion ist die jahrliche
eGFR-Bestimmung

nicht ausreichend. Lie-
gen bereits Einschran-
kungen der Nieren-
funktion vor, ist abhan-
gig vom Schweregrad
haufiger zu kontrollie-
ren. Um dies zu ver-
deutlichen wurde das
Kapitel zur Multimedi-
kation indikationsspe-
zifisch angepasst, in-
dem die Beschrankung
der jahrlichen eGFR-
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Bestimmung ange-
passt wurde.

Das DMP Diabetes
Typ 1 adressiert die
Behandlung typischer
diabetes- assoziierten
Folgeerkrankungen.
Das routinemafiige
Screening von nicht-di-
abetes bezogenen Ur-
sachen einer Nieren-
funktionsstorung wird
in den Leitlinien nicht
empfohlen.

Eine interdisziplinare
Zusammenarbeit st
winschenswert  und
wird unter 1.8 Koope-
ration der Versor-
gungsebenen im An-
forderungstext adres-
siert.

1.6

Deutsche Gesell-
schaft fur Nephrolo-
gie e.V. (DGIN)

Zeile | Alter Text

Vorschlag Anderung

Begriindung

Ein Teil der Patientinnen und
Patienten mit Diabetes melli-
tus Typ 1 ist hinsichtlich einer

225
ff

Ein Teil der Patientinnen
und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 ist hinsicht-
lich einer Entstehung einer

».gegebenenfalls streichen

,Zum Ausschluss einer diabe-
tischen Nephropathie ist der

Eine interdisziplinare
Zusammenarbeit st
winschenswert  und
wird unter 1.8 Koope-
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an

das Plenum
Entstehung einer diabeti- | diabetischen Nephropathie | Nachweis einer normalen ||ration der Versor-
schen Nephropathie mit der | mit der méglichen Konse- | Urin-Albumin- Ausschei- [[gungsebenen im An-

mdglichen Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und
deutlich erhdhter Sterblichkeit
geféahrdet. Patientinnen und
Patienten mit einer diabeti-
schen Nephropathie bedurfen
gegebenenfalls einer speziali-
sierten, interdisziplindren Be-
handlung, einschlief3lich prob-
lemorientierter Beratung. Zum
Ausschluss  einer  diabeti-
schen Nephropathie ist der
Nachweis einer _normalen
Urin-Albumin- Ausschei-
dungsrate oder einer norma-
len _Urin-Albumin-Konzentra-
tion im__ersten Morgenurin
ausreichend.

Fir die Diagnosestellung ei-
ner diabetischen Nephropa-
thie ist der mindestens zwei-
malige Nachweis einer patho-
logisch _erhdéhten Albumin-
Kreatinin-Ratio  (AKR) Al-
bumin-Ausscheidungsrate im
Urin_im Abstand von zwei bis
vier Wochen notwendig, ins-
besondere bei Vorliegen einer

guenz einer Nierenersatz-
therapie und deutlich er-
hohter Sterblichkeit geféhr-
det. Patientinnen und Pati-
enten mit einer
diabetischen Nephropathie
bedirfen einer spezialisier-
ten, interdisziplinaren Be-
handlung in Kooperation
mit einer Nephrolog*in, ein-
schlie3lich  problemorien-
tierter Beratung.
Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1
ohne bekannte diabetische
Nephropathie erhalten
mindestens einmal jahrlich
eine entsprechende Urin-
Untersuchung zum Aus-
schluss einer diabetischen
Nephropathie

mittels Bestimmung der
ACR im Spontanurin. Bei
abfallender eGFR unter 60
ml/min ist abzuklaren, ob
ein Diabetes-bezug zu der
Nierenfunktionsver-
schlechterung vorliegt, der

dungsrate oder einer norma-
len Urin-Albumin-Konzentra-
tion im ersten Morgenurin
ausreichend. Fir die Diagno-
sestellung einer diabetischen
Nephropathie ist der mindes-
tens zweimalige Nachweis ei-
ner pathologisch erhéhten Al-
bumin-Kreatinin-Ratio (AKR)
Albumin-Ausscheidungsrate
im Urin im Abstand_von zwei
bis vier Wochen notwendig,
insbesondere bei Vorliegen
einer Retinopathie.”

Streichen.

Begriindung: ca. 30 % aller
Diabetiker werden mit progre-
dienter  Nierenfunktionsein-
schrankung keine Proteinurie
entwickeln.

forderungstext adres-
siert.

Dieses Anliegen ist be-
reits in den Uberwei-
sungsindikationen in
Nummer 1.8.2 bertck-
sichtigt.

Eine entsprechende
Empfehlung findet sich
in der S3-Leitlinie
.,Hausarztliche Versor-
gung von Patienten mit
nicht dialysepflichtigen
Niereninsuffizienz".
Hier wird zudem bei ei-
ner abfallenden eGFR
unter 60 ml/min ein in-
dividuelles Vorgehen
empfohlen.
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Retinopathie. Patientinnen | auch ohne erhéhte ACR
und Patienten mit Diabetes | auftreten kann.
mellitus Typ 1 ohne bekannte
diabetische Nephropathie er-
halten mindestens einmal
jahrlich eine entsprechende
Urin-Untersuchung zum Aus-
schluss einer diabetischen
Nephropathie.

1.7 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Begrindung Die adaquate Blut-
sghaft fur Nephrolo- Wenn eine diabetische Nephro- | Wenn eine diabetische Nephro- | ,Bei  Patientinnen hqchdruckth_eraple
gie e.V. (DGIN) 241 L - . L - . . . ||wird  bereits  unter

pathie diagnostiziert wurde, sind | pathie diagnostiziert wurde, sind | und Patienten mit
ff ) ) . . Nummer 1.5.4.1.2 be-
Interventionen Interventionen Diabetes  mellitus : :
T . T . schrieben. Eine Kon-
vorzusehen, fur die ein positiver | vorzusehen, fur die ein positiver | Typ 1 und kretisierung an dieser
Nutzennachweis im Hinblick auf | Nutzennachweis im Hinblick auf | fortgeschrittener

die Vermeidung der Progression
und Nierenersatztherapie er-
bracht ist. Dazu z&hlen insbeson-
dere eine Senkung des Blut-
drucks unter 140/90 mmHg - und
normnahe BlutgGlukoseeinstel-
lung, Tabakverzicht und bei pa-
thologisch reduzierter glomerula-
rer Filtrationsrate die Empfeh-
lung einer_adaquat begrenzten
EiweiRaufnahme.

Verlangsamung der Progression
und Vermeidung einer Nierener-
satztherapie erbracht ist. Dazu
zéhlen insbesondere eine Sen-
kung des Blutdrucks unter
140/90 mmHg unter Verwendung
einer RAAS Blockade und eine
normnahe  Blutglukoseeinstel-
lung, Korrektur des Saure-Ba-
senhaushalts, Tabakverzicht und
bei pathologisch reduzierter glo-
meruldrer  Filtrationsrate  die

Niereninsuffizienz

mit potentiell rever-
siblen diabetesas-
soziierten Komplika-
tionen kann die
kombinierte Pan-
kreas-Nieren-Trans-
plantation eine The-
rapieoption sein."

Stelle ist nicht notwen-
dig.
EiweiRaufnahme:

Durch die vorgeschla-
gene Anderung ergibt
sich keine relevante
Anderung der Empfeh-
lung. Dartber hinaus
wurde der Vorschlag
nicht weiter begrindet.

In der Stellungnahme
wird nicht klar, warum

10
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Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Patientinnen und Patienten mit | Empfehlung einer nicht erhdhten eine Unterstreichung
progredienter  Nierenfunktions- | EiweiRaufnahme. bzw. Verschiebung in
5 5 i Er- _— . : die Begrindungs-
"eichen einer Niereninsuffiziens | Pauentinnen und patenten i spalte erolgte,
im Stadium 4 Gber die Moglich- prE)gredlenter _Nlerenfunkthns-
keit einer Nierenersatztherapie storung sollen im fortg?schrlttg-
aufgeklart werden. Eine Scho- nen _CKD_—Stadlum 4 Uber die
nung der Armveneﬁ proximal des Moghc_hkelten dgr Nlerenersqtz-
Handgelenks beidseits soll erfol- therapie aufgeklart werden. Eln_e
gen Schonung der Armvenen_pro?q-
Bei.Patientinnen und Patienten mal des Handg_elenks beldse_zlts
mit Diabetes mellitus Typ 1 und SO.” erfolgen. Eine er_lgmaschlge
. . . —- | Mitbetreuung durch eine Nephro-
fortgeschrittener Niereninsuffizi- loa™*i
. . - . og*in soll erfolgen.
enz mit potentiell reversiblen dia-
betesassoziierten Komplikatio-
nen kann die kombinierte Pan-
kreas-Nieren-Transplantation
eine Therapieoption sein.

1.8 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Begrundung Nephropathie heif3t nur
sphaft fur Nephrolo- Patientinnen  und | Patientinnen und Patienten | Die Nephropathie schlie3t im Allge- ,,Nlerenerkrankung
gie e.V. (DGIN) 332 . o o : . und soll an dieser

f Patienten mit Diabe- | mit Diabetes mellitus Typ 1 | meinen sowohl Stelle nicht weiter spe-

tes mellitus Typ 1 | haben
haben

insbesondere  bei
Vorliegen einer Ne-
phropathie ein deut-
lich erhdhtes Risiko

ml/min

insbesondere bei Vorliegen ei-
ner Nierenfunktionseinschran-
kung (reduzierte GFR <60
und/oder
buminurie) ein deutlich erhdh-

Makroal-

die Einschréankung der Nierenfunk-
tion (gemessen anhand der eGFR)
und/oder auch die Stérung der Fil-
terfunktion durch eine Makroalbumi-
nurie ein. Diese sollten konkret be-
nannt werden, da eine Nephropathie

zifiziert werden.

11



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
bezlglich der kar- | tes Risiko bezlglich der kar- | im engeren Sinne ohne Biopsie
dio- und zerebro- | dio- und zerebrovaskularen | nicht diagnostiziert werden kann.
vaskularen Morbidi- | Morbiditat und Mortalitat.
tat und Mortalitat.

1.9 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Be- Dieses Kapitel beinhal-
schaft fir Nephrolo- grin- ||tet therapeutische
gie e.V. (DGIN) dung ||Malinahmen bei Hy-

Patientinnen und Patienten mit Hy- | Patientinnen und Patienten mit Hypertonie pertonie. Die L(e_beqs-
351 S . y S stilmalRnahme Nikotin-
f pertonie kdbnnen von MalRnahmen, die | kbnnen von Mal3nahmen, die sich auf den - . :

. ; . . . o . verzicht wird bereits
sich auf den Lebensstil auswirken, | Lebensstil auswirken, profitieren. Hierzu unter Lebensstil und
profitieren. Hierzu zahlt zum Beispiel | zéhlt zum Beispiel die Steigerung der kor-

: . " . ; . A . Raucherberatung be-
die Steigerung der korperlichen Akti- | perlichen Aktivitat, die Reduktion der Koch- - -

o ) o ) ) . # schrieben. Eine gene-
vitat. Auf diese Lebensstilinterventio- | salzzufuhr, eine Reduktion von Uberge- relle  Reduktion der
nen sollen Patientinnen und Patienten | wicht und ein Nikotinverzicht. Auf diese Le-

. . . . o Kochsalzzufuhr emp-
hingewiesen werden. bensstilinterventionen sollen Patientinnen - L

d Patienten hi . d fehlen die Leitlinien
und Patienten hingewiesen werden. nicht, sondern nur bis
zu einer Menge von
5g/d. Zudem handelt
es sich hierbei um eine
beispielhafte und nicht
abschlieende  Auf-
zahlung.

1.10 Deutsche Gesell- || Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Be- Die Stellungnahme
schaft fir Nephrolo- grin- ||wurde zum Anlass ge-
gie e.V. (DGIN) dung ||nommen eine Ande-

rung vorzunehmen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
367 | Diuretika: Bei hinreichender Nieren- | Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunk- | und diesem Vorschlag
f funktion sind Thiaziddiuretika Schlei- | tion sind Thiaziddiuretika den Schlei- zu folgen.
fendiuretika vorzuziehen. Es gibt Hin- | fendiuretika vorzuziehen. Es gibt Hin-
weise, dass Chlortalidon Hydrochloro- | weise, dass Chlortalidon dem Hydrochlo-
thiazid vorgezogen werden sollte. rothiazid vorgezogen werden sollte.

1.11 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Begrundung Siehe Ifd. Nummer 1.8

ZiC:gftV_ﬂ(JE)Gl\:ﬁi)ahmIO 382 Pgtientinnen }Jnd Patientfan'mit Patientinner_1 und Patien_ten. mit Di- Ers'etzten der dia-

f Diabetes mellitus Typ 1_m|t einer | abetes mellitus Typ 1 mit einer ko- betls_chen Nephr_o-
koronaren Herzkrankheit ronaren Herzkrankheit pathie durch ,ein-
sollen mit einem Statin behan- | sollen mit einem Statin behandelt | geschrankter
delt werden. In der Primarpra- | werden. In der Primarpravention | Nierenfunktion
vention sollte bei Patientinnen | sollte bei Patientinnen und Patien- | und/oder Makroal-
und Patienten mit Diabetes mel- | ten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit | buminurie®.
litus Typ 1 mit einem stark erhdh- | einem stark erhdhten Risiko fur | Letztendlich kann
ten Risiko fur makroangiopathi- | makroangiopathische Komplikatio- | eine  diabetische
sche Komplikationen (z. B. zum | nen (z. B. zum Beispiel bei einge- | Nephropathie nur
Beispiel bei diabetischer Ne- | schrankter Nierenfunktion und/o- | mittels Nierenbiop-
phropathie) die Therapie mit ei- | der Makroalbuminurie) die Thera- | sie  diagnostiziert
nem Statin erwogen werden. pie mit einem Statin erwogen wer- | werden und nicht

den. anhand der Labor-
werte.

1.12 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Begrindung Eine  entsprechende
s_chaft fur Nephrolo- - bei einer Einschrankung der | - bei einer Einschrankung | ,oder bei deutlicher Progres- Empfehlung zur eGFR
gie e.V. (DGM) >30 Nierenfunktion mit einer eGFR | der Nierenfunktion mit ei- | sion einer Nierenfunktionssto- Abnahme um mehr als

ff 5ml/min jahrlich findet

auf weniger als 30 ml/min oder

ner eGFR auf weniger als

rung (j&hrliche Abnahme der
eGFR um mehr als 5 ml/min)*

sich in der S3-Leitlinie
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
bei deutlicher Progression ei- | 60 ml/min und/oder be- | Streichen .-Hausarztliche Versor-
ner Nierenfunktionsstérung | gleitender Erythrozyturie oo . y gung von Patienten mit
(iahrliche Abnahme der eGER | zur nephrologisch qualifi- ﬁia:arbeilfl?r;rll(teigr?lZ?:SXEL?grkljﬁn nicht dialysepflichtigen
um mehr als 5 ml/min) zur ne- | zierten Arztin, zum ne- der Nierenschadiaun frtheig- Niereninsuffizienz®.
phrologisch qualifizierten Arz- | phrologisch qualifizierten tia erfoloen solltg is% die ne- Hier wird zudem bei ei-
tin, zum nephrologisch qualifi- | Arzt oder zur nephrolo- %rolo igche Mitbétreuun er- || Ner abfallenden eGFR
zZierten Arzt oder zur nephrolo- | gisch qualifizierten Ein- Forderligch Zudem Einstelci]un unter 60 ml/min ein in-
gisch qualifizierten Einrich- | richtung. des St;iure-Basenhaushaltg dividuelles Vorgehen
tng. nahezu ausschliel3lich beim empfohlen.
Nephrologen aufgrund der ||Aus den vom IQWIiG
Verfligbarkeit von Analysege- || berticksichtigten Leitli-
raten moglich. nien lasst sich bzgl.
Erythrozyturie kein An-
derungsbedarf ablei-
ten.

1.13 Deutsche Gesell-|| Zeile Alter Text Vorschlag Anderung Be- Der unter Nr. 8 formu-
schaft fur Nephrolo- grun- lierte Qualitatsindikator
gie e.V. (DGIN) dung beinhaltet bereits die

619 ff T Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und jahrliche Bes'g_lmmun__g
ab. . L oy ) N o - der eGFR zur Uberpri-
und Teilnehmern mit einer jahrli- | Teilnehmern mit einer jahrlichen Uber- -
Unter- - ) : . : . fung der Nierenfunk-
chen Uberprifung der Nieren- | prifung der Nierenfunktion (eGFR und -
punkt 8 . tion.
funktion ACR)

LJAnteil der Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer
mit jahrlicher Bestim-
mung der eGFR, bezo-
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

gen auf alle Teilneh-
merinnen und Teilneh-
mer ab 18 Jahre*

Die Bestimmung der
ACR ist nur bei Patien-
ten ohne diabetische
Nephropathie  gefor-
dert und wird separat
als Qualitatsziel abge-
bildet.

Damit ist die vorgese-
hene Qualitatssiche-
rung differenzierter als
von den Stellungneh-
menden  vorgeschla-
gen.

1.14

Deutsche Gesell-
schaft fur Nephrolo-
gie e.V. (DGIN)

Zeile

Alter Text

Vorschlag Anderung

Begrindung

619 ff
Tab.
Unter-
punkt 9

Hoher Anteil an Teilneh-
merinnen und Teilneh-
mern ohne diabetische
Nephropathie mit j&hrli-
cher Ermittlung der Al-
bumin-Kreatinin-Ratio im
Urin.

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern ohne diabeti-
sche Nierenschadigung mit jahr-
licher Ermittlung der Albumin-
Kreatinin-Ratio im Urin und
eGFR anhand Serum-Kreatinin-
Messung.

Die diabetische Nephro-
pathie kann nur mittels
Biopsie als Diagnose
gestellt werden. Daher
kann diese hier nicht als
solche benannt werden.
Das Gleiche gilt fur die
Qualitats-indikatoren.

Dieser Indikator 10
zielt auf Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer
ohne diabetische Ne-
phropathie ab, bei de-
nen die mdoglichst
frihe Diagnostik einer
diabetischen Nephro-
pathie adressiert wer-
den soll. Deshalb ist
die Bestimmung der
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen

Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-

N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

r.
tum Empfehlung des Un-

terausschusses an
das Plenum
eGFR hier nicht ziel-
fuhrend.

1.15 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Begrundung Siehe Ifd. Nummer 1.8
ngiﬁvf?lgGNf%)hmlo_ 667 Unter 5g. Dia- 5.g Nierenfunktionsein- Die diabetische Nephropathie kann nur mit-

o f betische Ne- schrankung (eGFR <60 tels Biopsie als Diagnose gestellt werden.
phropathie ml/min) und/oder Makroal- | Daher kann diese hier nicht als solche be-
buminurie nannt werden.

1.16 Deutsche Gesell- || Zeile Alter Text Vorschlag Anderung Begriin- ||[Das DMP Diabetes
schaft fir Nephrolo- dung Typ 2 war nicht Ge-
gie e.V. (DGM) Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Pa- | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Pa- genstand des Stellung-

Anlage 8 ; ) . . . ) . R A nahmeverfahrens
ifd. Nr. 2 thologische Urin-Albumin- Ausschei- tholpglsche Urin-Albumin-Kreatinin
Y dung Ratio

1.17 Deutsche Gesell- || Zeile Alter Text Vorschlag Anderung | Begriindung Die Einheit wird inter-
schaft fur Nephrolo- national verwendet,
gie e.V. (DGfN) oa ml/min/1,73m2 KOF/Nicht be- | ml/min per 1,73m?2 | Die Definition | |wie auch im IQWIG-

stimmt KOF/Nein/Ja ml/min/1,73m? gibt es | |Bericht (Seite
nicht 387/392/397) sichtbar.

1.18 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung Begrindung Siehe Ifd. Nummer 1.8
schaft fur Nephrolo- Diabetische Neoh Diabetische Ni 5 | Die diabetische Neoh hie K
gie e.V. (DGN) 4 iabetische Nephropa- | Diabetische Nierenscha- | Die diabetische Nephropathie kann

thie/ Diabetische Neu-
ropathie/ Diabetische
Retinopathie

digung/ Diabetische
Neuropathie/ Diabeti-
sche Retinopathie

nur mittels Biopsie als Diagnose ge-
stellt werden. Daher kann diese hier
nicht als solche benannt werden.
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
1.19 Deutsche Gesell-|| Zeile | Alter Text Vorschlag Anderung | Begriindung Siehe Ifd. Nummer
ngiﬂvfl(gGNf%)hmlo_ 12 Nur bei Diabetes melli- | Nur bei Diabetes mel- | Da Einstellung auf die antidiabetische 1.16
o tus Typ 2: Sonstige an- | litus Typ 2: SGLT2 | Therapie die Prognose verbessern kann
tidiabetische Medika- | Hemmer: ja/nein sollte diese Auswertung als Qualitatskrite-
tion 4) GLP1RA: ja/nein rium aufgenommen werden.
DPP4 Hemmer:
ja/nein
2 Bundespsychotherapeutenkammer, 13.11.2019
2.1 Bundespsychothera- |Zu 1.3.1 Therapieziele PatV:
peutenkammer, Die BPtK schlief3t sich dem Vorschlag der Patientenvertretung an, die ,Verbesserung der gesund-|Zustimmung
13.11.2019
heitsbezogenen Lebensqualitat* explizit als Therapieziel aufzunehmen. GKV-SV. KBV, DKG:
Begrindung: Die Verbesserung der
Gemal der S3-Leitlinie , Therapie des Typ-1-Diabetes" (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2. Auflage, | Lebensqualitat ~ wird
AWMF-Registernummer: 057-01) gehért die Verbesserung der Lebensqualitdt bzw. die Vermeidung | bereits in Zeile 54 un-
einer diabetesbedingten Minderung der Lebensqualitdt zu den wesentlichen Therapiezielen in der|ter den Therapiezielen
Behandlung. Als Ziel einzelner Behandlungsempfehlungen, z. B. kontinuierliches Glukosemonitoring, | erwahnt. Zur Vermei-
Diabetesschulungen, wird ausdrticklich auch auf eine Verbesserung der Lebensqualitat, wie sie in|dung von Redundanz
Studien zu den einzelnen The-rapiemalRnahmen belegt werden konnte, verwiesen. Aus diesem|soll dieser Spiegel-
Grund spricht sich auch die BPtK fir die ausdriickliche Nennung dieses Therapieziels als integraler | strich nicht aufgenom-
Bestandteil je-der Diabetesbehandlung aus. men werden.
2.2 Bundespsychothera- |Zu 1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung Der koordinierende
peutenkammer, . , Arzt hat individuell zu
13.11.2019 Anderungsvorschlag Satz 2:
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Anlage 5 der Tragenden Grinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstdrungen) soll die Be-|prifen, wenn seine ei-
handlung durch gualifizierteLeistungserbringer Psychologische Psychotherapeuten oder Fach-|gene Qualifikation fur
arzte fur Psychiatrie und Psychotherapie bzw. Psychosomatische Medizin und Psychotherapie |die Behandlung nicht
und andere arztliche Psychotherapeuten erfolgen. ausreicht, welche spe-
. zialisierte Versor-
Begrundung: gungsebene einzube-
Eine qualifizierte Behandlung psychischer Erkrankungen in der vertragsérztlichen Versorgung erfolgt | ziehen ist.
bei Erwachsenen durch Psychologische Psychotherapeuten oder entspre-chende Fachérzte. Diese
sollten deshalb auch ausdrticklich benannt werden, um eine ein-deutige Zuweisung sicherzustellen.

2.3 Bundespsychothera- |Zu 1.7.4 Psychosoziale Betreuung Der koordinierende
peutenkammer, . , Arzt hat individuell zu
13.11.2019 Anderungsvorschlag Satz 5: prifen, wenn seine ei-

(...) Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstérungen) soll die Be-|gene Quialifikation fir

handlung durch quakfizierte—Leistungserbringer Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten, |die Behandlung nicht

Psychologische Psychotherapeuten oder Facharzte fir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -|ausreicht, welche spe-

psychotherapie erfolgen. zialisierte Versor-
. : gungsebene einzube-

Begriindung: ziehen ist.

Eine qualifizierte Behandlung psychischer Erkrankungen in der vertragsarztlichen Versorgung erfolgt

bei Kindern und Jugendlichen durch Kinder- und Jugendlichenpsychothera-peuten, Psychologische

Psychotherapeuten oder einen Facharzt fur Kinder- und Jugend-psychiatrie und -psychotherapie.

Diese sollten deshalb auch ausdricklich benannt werden, um eine eindeutige Zuweisung sicherzu-

stellen.

3 Spitzenverband der Heilmittelverbénde e.V., 13.11.2019
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
3.1 Spitzenverband der|| Zeile | Text Kommentierung Der Begriff der Le-
Heilmittelverbande bensqualitdt umfasst
e.V., 13.11.2019 54- | Die Therapie dient der Verbesserung der | Die Therapie dient der Verbesserung der von ei- ||auch die angesproche-
56 von einem Diabetes mellitus beeintrach- | nem Diabetes mellitus beeintrachtigten Hand- [[nen  Bereiche der
tigten Lebensqualitat, der Vermeidung | lungsféahigkeit im Alltag, Teilhabe und Le- ||Handlungsfahigkeit
diabetesbedingter und -assoziierter Fol- | bensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter |lund der Teilhabe. Der
geschaden sowie Erh6hung der Lebens- | und -assoziierter Folgeschaden sowie Erhéhung ||Aspekt der Teilhabe
erwartung. Hieraus ergeben sich insbe- | der Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich ins- ||wird dartber hinaus in
sondere folgende Therapieziele: besondere folgende Therapieziele: Nummer 1.8.4 aufge-
- Um den bio-psycho-sozialen Ansatz im Sinne griffen.
der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (WHO)
in das DMP zu integrieren, sollte das Konzept
von Teilhabe und Aktivitditen (Handlungsféhig-
keit) als patienten- und alltagsrelevante Ziele be-
riicksichtigt werden.
3.2 Spitzenverband der|| Zeile | Text Kommentierung PatV: Zustimmung
Heilmittelverbéande
, GKV-SV, DKG, KBV:
e.V., 13.11.2019 68- | PatV: Verbesse_rgng der gesundheits- bezogenen Le- Siehe Ifd. Nummer 2.1
69 Verbesserung der gesundheits- bezoge- bensqualitat.
nen Lebensqualitét. — Die Aufnahme ist zu unterstltzen (s. S3-Leit-
linie der DDG (2018))
3.3 Spitzenverband der|| Zeile | Text Kommentierung PatV: Zustimmung
Heilmittelverbande ,
e.V,, 13.11.2019 84- PatV: Auf die Moglichkeit der Unterstutzung durch GKV-SV, DKG, KBV:
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

85

Auf die Moglichkeit der Unterstitzung durch
die Selbsthilfe soll hingewiesen werden.

die Selbsthilfe soll hingewiesen werden.

— Die Aufnahme ist zu unterstitzen.

Auf den Stellenwert
der Selbsthilfe wird be-
reits im Richtlinientext
unter 8§87 Patienten-
zentrierte Vorgehens-
weise  hingewiesen:
LAuf die Mdoglichkeit
der Unterstitzung
durch geeignete flan-
kierende MalRnahmen
(z. B. Selbsthilfe) soll
hingewiesen werden.”
Aus Sicht des G-BA ist
ein zusatzlicher Hin-
weis auf die Selbsthilfe
in der Anlage redun-
dant. Das Vorhalten
aktueller Informationen
zu regional aktiven und
unabhangigen Selbst-
hilfegruppen st  flr
Leistungserbringer
problematisch.

3.4

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V., 13.11.2019

Zeile

Text Kommentierung

111-
112

DKG, KBV, PatV: Durchgehend wird im Text der allgemeinere Begriff Glukosemes-
sung statt Blutglukosemessung verwendet

Der Hinweis wird be-
ricksichtigt. Eine ent-
sprechende  Anpas-
sung wurde mit einer
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
BlutgGlukoseselbst- | — Die Anderung ist zu unterstiitzen. konsentierten Ergéan-
kontrolle zung vorgenommen.
35 Spitzenverband der|| Zeile | Text Kommentierung DKG, KBV, PatV: Zu-
Heilmittelverbande stimmung
e.V., 13.11.2019 126- | DKG, KBV, PatV: Zur rtCGM- Patientenschulung im Rahmen .
127 dieses strukturierten Behandlungsprogram- GRVESY:
Zyr necm- Pa_tlentenschulung Im Rahmen mes sind auch die Vorgaben in Nummer 4.2 ||In der Position des
dieses strukturierten Behandlungsprogram- ; :
' . . zu beachten. GKV-SV ist keine
mes sind auch die Vorgaben in Nummer 4.2 :
beacht Die Aufnahme ist terstiit rtCGM-Schulung im
zu beachten. — Die Aufnahme ist zu unterstitzen. Rahmen des DMP vor-
gesehen. Schulungen
zum  Selbstmanage-
ment sind regelhaft
Bestandteil des DMP.
Entsprechende Rege-
lungen sind unter 4.2
ausgefuhrt.
3.6 Spitzenverband der|| Zeile | Text Kommentierung DKG, KBV, PatV:
Heilmittelverbande : :
e.V., 13.11.2019 159f | GKV-SV: 1.3.6.3.Sichere Teilnahme am | 1.3.6.3. Hypoglykamierisiko im Alltag In diesem Abschnit

StraRenverkehr

Die Patientinnen und Patienten sollen Uber
das Hypoglykamierisiko und die damit ver-
bundene madglicherweise eingeschrankte
Fahrsicherheit beim Fihren eines Fahr-

Die Patientinnen und Patienten sollen tber
das Hypoglykamierisiko bei verschiedensten
Tatigkeiten (zum Beispiel im Haushalt, beim
Sport, bei der Bedienung von Maschinen, bei
der Teilnahme am StralRenverkehr) und die

sind verschiedene Ta-
tigkeiten im  Alltag
adressiert, z. B. Sport,
Bedienung von Ma-
schinen, StralRenver-
kehr. Das Verhalten im
hauslichen Umfeld
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
zeugs sowie Uber die Vermeidung von Hy- | zu ergreifenden MalRnahmen zur Vermei- |[stellt keine besondere
poglykémien und die zu ergreifenden Maf3- | dung und bei Auftreten einer Hypoglykamie || Situation dar, deshalb
nahmen beim Auftreten einer Hypoglykamie | aufgeklart werden. wurde diese nicht se-
aufgeklart werden. Die Betroffenen sollen | . i parat aufgenommen.
explizit qach dfem Auft'reten von Hypoglyka- t?'e?eie\t,gorffﬁ;ggg|§t§?n?gﬁIi'ﬁ'tfg,cggfer?cﬁzﬁ Der zweite_ Abschnitt
mien beim Fihren eines Fahrzeugs und beim_Fil . Fal I I des Formulierungsvor-
nach Fahrauffalligkeiten oder Unfallen be- Fahra Auffalligkeiten oder Unfillen befragt schlag“s wurde ange-
fragt werden. passt Ubernommen.
werden.
oder: - auch wenn der Stral3enverkehr vermutlich '(?;I\é;li\r/ﬁe Dlsmsmgfrgf
DKG, KBV, PatV: 1.3.6.3. Hypoglykamieri- | das hdchste Risiko birgt und der haufigste R kehr  verdient
siko im Alltag Bereich ist, sollten die anderen Bereiche des enverke
: L . N Alltags mit berticksichtigt werden und auch besondere_ H_ervorhe-
Die Patientinnen und Patienten sollen tber exolizit befraat werden. auch um eine Sensi- bung, da sie ein hohes
das Hypoglykamierisiko bei verschiedensten biIiF;ierun dger Patier;ten/An ehdrigen fr Gefahrdungspotenzial
Tatigkeiten (zum Beispiel Sport, Bedienung dieses Tr?ema 2u erreichen 9 9 in sich birgt und eine
von Maschinen, Teilnahme am Straf3enver- ' besondere Erwahnung
kehr) und die zu ergreifenden Mal3nahmen im IQWiIiG-Bericht fin-
zur Vermeidung und bei Auftreten einer Hy- det. Die schlief3t die In-
poglykadmie aufgeklart werden. formation Uber weitere
Hypoglykamierisiken
im Alltag nicht aus.
3.7 Spitzenverband der|| Zeile | Text Kommentierung Im DMP Diabetes
Heilmittelverbande Typ 1 werden insbe-
e.V., 13.11.2019 266- | 1.5.2. Diabetische Neuropathie Erganzung des Absatzes: sondere  therapeuti-
273 sche Optionen thema-

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets
MafRnahmen vorzusehen, die zur Optimierung der Stoff-

wechseleinstellung fuhren.

Neben medikamentdosen Mal3-
nahmen koénnen auch nicht-
medikamentése MalRnahmen

tisiert, die im Zusam-
menhang mit der
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Bei Neuropathien mit fir die Patientin oder den Patien- | eingesetzt werden wie Physio- || Grunderkrankung Dia-
ten stérender Symptomatik (vor allem schmerzhafte Po- | therapie, Physikalische Thera- ||betes Typ 1 stehen.
lyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamen- | pie oder Ergotherapie. Allgemeinen Behand-
téser MaRnahmen sinnvoll, aber nicht in jedem Fall er- . . . |/lungsoptionen  einer
folgreich. Medikamente, deren Organtoxizitat und insbe- > sa N\./L Neuropathie bei Di- Neuropathie uberstei-
o . N abetes im Erwachsenenalter ; i~ )
sondere deren Risiko fur kardiovaskulare und renale Ne- Kap. 8 bzw. 8.2 (Langfassung) gen die Detailtiefe die-
benwirkungen am niedrigsten sind, sind zu bevorzugen. ' T ses DMP.
3.8 Spitzenverband der|| Zeile | Text Kommentierung Siehe Ifd. Nummer 3.1
Heilmittelverbande
e.V,, 13.11.2019 611- | Eine Leistung zur Rehabilitation soll insbe- | Eine Leistung zur Rehabilitation soll insbe-
615 | sondere erwogen werden, um die Erwerbs- | sondere erwogen werden, um die Erwerbsfa-

fahigkeit, die Selbstbestimmung und gleich-
berechtigte Teilhabe der Patientin oder des
Patienten am Leben in der Gesellschaft zu
fordern, Benachteiligungen durch den Dia-
betes mellitus Typ 1 und seine Begleit- und
Folgeerkrankungen zu vermeiden oder
ihnen entgegenzuwirken.

higkeit, die Handlungsfahigkeit im Alltag,
die Selbstbestimmung und gleichberechtigte
Teilhabe der Patientin oder des Patienten am
Leben in der Gesellschaft zu fordern, Be-
nachteiligungen durch den Diabetes mellitus
Typ 1 und seine Begleit- und Folgeerkran-
kungen zu vermeiden oder ihnen entgegen-
zuwirken.

- Um den bio-psycho-sozialen Ansatz im
Sinne der Internationalen Klassifikation der
Funktionsfahigkeit, Behinderung und Ge-
sundheit (WHO) in das DMP zu integrieren,
sollte das Konzept Aktivitaten (Handlungsfa-
higkeit) bertcksichtigt werden.
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

3.9

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V,, 13.11.2019

Zeile | Text | Kommentierung

679f | ./ 24 (neu) / Anregung bzw. Hinweis:

Sollte die Beteiligung und Einbeziehung der Patienten/Angehorigen bei der Thera-
pieplanung als Qualitatsindikator bertcksichtigt werden?

Die Beteiligung und
Einbeziehung der Pati-
enten ist integraler Be-
standteil von DMP und
daher auch unter 87
der DMP-A-RL uber-
geordnet  adressiert.
Problematisch ist aller-
dings die Operationali-
sierbarkeit eines sol-
chen QS-Indikators.

Deutsche Rentenversicherung — Bund, 13.11.2019

4.1

Deutsche Rentenver-
sicherung — Bund,
13.11.2019

Beschlussentwurf Zeile 53, Punkt 1.3.1. Therapieziele:

Vor dem Hintergrund der Bedeutung sozialmedizinischer Fragestellungen im Kontext diabetologi-
scher Erkrankungen ist in der Behandlung von erwachsenen Typ 1 —Diabetikern zu prifen, ob eine
Patientin und ein Patient von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Da es sich um chronische
Krankheitsverlaufe handelt, kann im Sinne einer Gefahrdung der Erwerbsfahigkeit Rehabilitationsbe-
darf bestehen. Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden bei
durch den Diabetes und seine Folgeerkrankungen bedrohter oder bereits eingeschrankter Teilhabe,
d.h., unter anderem bei Gefahrdung der sozialen Integration, der wirtschaftlichen Eigenstandigkeit
und der selbstbestimmten Lebensfiihrung und bei akuter oder prognostischer Gefahrdung oder Ein-
schrankung der Erwerbsfahigkeit durch einen Diabetes bzw. dessen Begleit- oder Folgeerkrankun-
gen. In Hinblick auf die Bewdltigung des Typ 1-Diabetes sowie einer komorbiden Depression und
diabetesbezogenen Angst wird auf die Mdglichkeiten eines multimodalen Behandlungsansatzes, z.
B. im Rahmen einer verhaltensmedizinisch orientierten Rehabilitation hingewiesen

Die Inhalte der berufli-
chen Rehabilitation
kénnen im DMP nicht
geregelt werden. Unter
Zeile 464 Psychosozi-
ale Betreuung wird be-
reits ausdricklich das
Angebot einer psycho-
sozialen Beratung und
Betreuung als integra-
ler Bestandteil der Be-
handlung adressiert.
Welchen Inhalt und
Umfang einen solche
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Bei Teilnahme am DMP erscheint die Wahrscheinlichkeit gegentiber der konventionellen kurativen
Behandlung erhoht, dass Arzt/Arztin und Patient/Patientin die Rehabilitation als weitere wichtige, ggf.
erganzende Option des Krankheitsmanagements in Erwagung ziehen, insbesondere im Hinblick auf
die Verhinderung einer weiteren Verschlechterung des Krankheitsbilds und damit einhergehenden
Teilhabestorung.

Erganzend ist hinzuzuftigen, dass im Beschlussentwurf Zeile 467, Punkt 1.7.4. in der psychosozialen
Betreuung von Kindern und Jugendlichen mit DM Typ 1 berechtigterweise die Beratung tber die ver-
schiedenen Moglichkeiten der Rehabilitation bereits im DMP verankert ist.

Erganzend zu Beschlussentwurf Zeile 53, Punkt 1.3.1. Therapieziele:

Die personlichen Fahigkeiten und Kompensationsméglichkeiten eines Menschen mit Diabetes und
die beruflichen Anforderungen sollten bei Erstmanifestation eines DM Typ 1, aber auch bei Ausbil-
dung von Folgeerkrankungen sowohl beim Jugendlichen (,Berufswunsch) wie auch beim Erwachse-
nen individuell betrachtet werden. Denn Menschen mit Diabetes kénnen fast alle Berufe und Tatig-
keiten auslben, sofern keine schwerwiegenden Folge- oder Begleiterkrankungen vorliegen.

Dennoch kdnnen sich krankheitsbedingte Einschréankungen der Lebensfiihrung auch am Arbeitsplatz,
bei der Berufswahl, wahrend des Studiums oder der Ausbildung ergeben. Tatigkeiten mit erhfhtem
Beratungsbedarf stellen z.B. Arbeitsplatze mit Waffengebrauch, Tatigkeiten in groRer Héhe mit Ab-
sturzgefahr oder mit Befoérderung von Personen oder gefahrlichen Stoffen dar, ebenso Tatigkeiten mit
Uberwachungsaufgaben.

Beim Auftreten schwerwiegender Folgeerkrankungen mit einhergehender beruflicher Einschrankung
des Tatigkeitsbereichs sollten Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben im bisher ausgetibten Beruf
oder in einem neuen Berufsfeld geprift werden. Auch hier wére zu prifen, ob bei Teilnahme am DMP
die Prifung von ggf. notwendigen Leistungen zur Teilhabe als weiteres bzw. ergdnzendes Reha-
Konzept im Krankheitsmanagement Berticksichtigung finden sollte.

Erganzend sollte in der Behandlung sowohl des erwachsenen wie auch des jugendlichen Typ 1-Dia-
betikers die regelmaRige, ggf. auch bedarfsweise, Bewertung der Fahrtauglichkeit berticksichtigt wer-
den. Die Pflicht zur umfassenden Aufklarung ergibt sich zunachst aus dem Behandlungsvertrag mit

Betreuung beinhaltet
ist individuelle ver-
schieden und wirde
den Detailierungsgrad
in dem DMP Uber-
schreiten.

Das DMP dient der
strukturierten Behand-
lungsplanung und
Durchfiihrung der Pati-
enten zur Vermeidung
von Folge-und Begleit-
schaden. Es definiert
nicht die allgemein gl-
tigen arztlichen Pflich-
ten im Zusammenhang
mit der Erhaltung der

Arbeitsfahigkeit  oder
Beurteilung der Fahr-
tauglichkeit.
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Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
dem Patienten, der sich auf die besondere Sach- und Fachkunde seines Arztes verlassen kdnnen
muss. Als Auspragung der arztlichen Fursorgepflicht muss der Patient vor krankheitsbedingten Risi-
ken gewarnt bzw. vor vermeidbaren Gefahren bestmdglich geschitzt werden.
5 Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft, 14.11.2019
51 Deutsche  Ophthal-|In der Tabelle Zeile 133 heift es: Die Stellungnahme
mologische Gesell-|, wird zum Anlass ge-

schaft, 14.11.2019

Ereachsene Kinder und Jugendliche

ain- bg——ndler
augenarztliche Untersuchung
einschlieltlich  Metzhautuntersuchung
in Mydriasis zum Ausschluss einer
Retinopathie (ab dem 11. Lebensjahr
und nach 3 Jahren Diabetesdauer)

2in-_pis—oder_zweijdhrich: augenarztliche
_I|'|'.|:~r5.n:hi|"|_c_| einschlieflich
Metzhautuntersuchung in Mydriasis zum
Ausschiuss  einer  Retinopathie  nach
5.Jahren Diahetesdauar

zweljghrlich:

Dies entspricht nicht der Nationalen Versorgungsleitlinie ,Pravention und Therapie von Netzhaut-
komplikationen bei Diabetes” (2. Auflage) (https://www.leitlinien.de/mdb/downloads/nvl/diabetes-mel-
litus/dm-netzhautkomplikationen-2aufl-vers2-lang.pdf). Diese empfiehlt:

4-2
Ein augenigrztiches Screening soll durchgefihn werden
s bei Typ-2-Diabetes hei Diagnosestellung (Ersiuntersuchung),

m

* bei Typ-1-Diabetes ab dem elften Lebensjahr oder nach einer Diabeteserkran-
kungsdauer von fiinf Jahren.

Expertankonsens, (LoE 4)

nommen, eine Klar-
stellung im Beschluss-
entwurf gem. der ADA
2019 Leitlinie vorzu-
nehmen. Demnach
braucht vor dem 11.
Lebensjahr nicht routi-
nemafig auf Retinopa-
thie gescreent werden.
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
Nr : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

' tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Im 2. Spiegelpunkt steht , oder*, was bedeutet, dass alle Typ 1 Diabetiker ab dem 11. Lebens-
jahr ab Diagnosestellung gescreent werden und bei denen unter 11 Jahren alle mit mindestens
5 Jahren Diabetesdauer!
In der Tabelle der Zeile 133 und in den Zeilen 255/256 wird dies falsch interpretiert, namlich dass bei
Typ-1-Diabetes generell in den ersten 5 Diabetesjahren nicht gescreent werden soll.
Noch klarer wird dieses Missverstandnis in der Tabelle unter Zeile 133 unterteilt in Erwachsene und
Kinder/Jugendliche geschrieben.
In der Tabelle der Zeile 133 wére eine korrekte Formulierung entsprechend der NVL:
Ermachsene Kinder und Jugendliche
girr oder zweijdhtlich in Abhangigkeit eirr oder Zweijdhtlich in A bhangigkeit
vorm Risikoprofil: augenarztliche worm Risikoprofil: augenarztiche
LIntersuchung einschlieilich Lintersuchung einschliefilich
mHetzhaturtersuchung in Mydriasis Metzhatturtersuchung in My driasis
zum Ausschluss einer Retinopathie, bei | zum Ausschliuss einer Retinopathie
Yaorlirgen einer Retinopathie gof. (ah dem11. Lebensjiahr und bei
haufiger Jingeren ab finf Jahren nach
Manifestation des Diahetes), bei
Yorliegen einer Retinopathie gof.
haufiger
In dem Vorschlag wurde auch der fehlende Aspekt ergéanzt, dass bei Vorliegen einer Retinopathie
ggf. haufiger untersucht werden muss.
5.2 Deutsche  Ophthal-|In den Zeilen 255 bis 259 Die Untersuchungsin-
mologische Gesell- tervalle fur Kinder und

schaft, 14.11.2019

Jugendliche sind unter
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellur_lgnghmende (Stand: 11. Dezem-
Nr : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

' tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

254 1.5.1.3 Diabetische Retinopathie Nummer _1'7'5 ange-
255 LUM Ausschluss einer diabstischen Relincpathie s, in der Regel beginnend funf Jahre nach geben (Slehe aUCh Ifd
256 Manifestation des Diabetes eine augendrzthche MNelzhawt luntersuchung einschlieilich Nummer 51)
257  Netzhautunfersuchung in Mydriasis durchzufuhren Bei unauffalligem
258  Augenhintergrundbefund ist eine Kontrelluntersuchung in Abhangigkeit des Risikoprofils alle
259 ein e oder zwei Jahre durchzufuhren.
stimmt der Text aus den gleichen Grinden nicht mit der NVL Uberein. Vorschlag fur eine richtige
Formulierung in Ubereinstimmung mit der NVL:
2045 FumAusschluss einer diahetischen Retinopathie ist ab dem 11. Lebensjabr
und bei Jingeren ab filnf Jahre nach
256 Manifestation des Diahetes eine augendrztliche Untersuchung
einschlieflich
28T Mezhautuntersuchiung in My driasis durchzuflhren. Bei unaufalligem
258 Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in A bhanoigkeit vom
Riszikaprofi alle
2549 e oder Zwei Jahre durchzuflhran.
5.3 Deutsche  Ophthal-|In den Zeilen 473 bis 476

mologische Gesell-
schaft, 14.11.2019

473 Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spétestens nach fonf Jahren
474 Diabetesdauer, grundsatzlich jedoch ab dem 11, Lebensjahr, alle ain &s-oder 2wei Jahre auf
475 das Vorliegen einer diabetischen Retinopathie gemalk S#fer Mummer 1.5.1.2 sowie jahrlich auf
476  Albuminurie untersucht werden.

ist die Empfehlung zwar besser formuliert, es sollte bitte ,in Abhangigkeit vom Risikoprofil“ erganzt
werden und die Ausnahme flr die Kinder (entspricht wahrscheinlich <1% aller Typ-1-Diabetiker) klarer

und einfacher (und wie in 255ff, s.0.) formuliert werden:

Der Vorschlag (in Ab-
hangigkeit vom Risi-
koprofil) wurde in mo-
difizierter Form Uber-
nommen. Ansonsten
siehe Ifd. Nummer 5.1
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
473+474 Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen ab dem 11.
Lebensiahr und bei Jingeren ah fiinf Jahre nach Manifestation des Diahetes in
Abhangigkeit vom Risikoprofil alle ein oder zwei Jahre auf
4745 dasVorliegen einer diahetischen Retinapathie gemaiz Ziffer Mummer 1.5.1.3
sovwde jahrlich auf
476 Albuminurie untersucht werden.
6 Stellungnahme der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und der Deutschen Gesellschaft fir Endokrinologie (DGE), 14.11.2019
6.1 Stellungnahme  der|Die beiden Fachgesellschaften wurden von der AWMF angesprochen und begriRen die Gelegenheit, | Kenntnisnahme.
Deutschen Diabetes|Stellung nehmen zu kénnen. Wir haben folgende Anmerkungen hierzu:
Gesellschaft (DDG) 1 Bei N . :
und der Deutschen|: eld(_e Fachgesellscha_Lften, DDG und_ DGE, unterstiitzen zusammen mit der AG ,,lec_xbetes und Psy-
Gesellschaft far En- c_hologle“ d_er DDG uneingeschrankt die Stellungnahme des_ Deutschen Kolleg_lums fir Psychosoma-
. i tische Medizin (DKPM) der Autoren Petrak und Herpertz (wird separatdurch die DKPM (bersendet).
dokrinologie (DGE),
14.11.2019 2.Die beiden Fachgesellschaften unterstitzen uneingeschrankt die beigefligten Positionen und An-
merkungen des Bundesverbandes der Niedergelassenen Diabetologen (BVND),siehe Anhang, durch
die Autoren Scheper, Schwarz und Klausmann.
3.Die DDG und DGE haben folgende zusatzliche Anmerkungen:
6.2 Stellungnahme  der Zeile 53: Auch wenn eine gro3e

Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG)
und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),
14.11.2019

Erganzung des Therapieziels: Vermeidung von psychischen Komorbiditaten (vor allem Depressio-
nen, Angststdrungen, Essstérungen).

Begrundung: Studien zeigen auf, dass die Rate psychischer Erkrankungen wie Depressionen,
Angststérungen oder Essstorungen bei Erkrankungsbeginn des Typ-1-Diabetes mit denen der Allge-
meinbevolkerung vergleichbar ist, im Verlauf der Erkrankung jedoch zunehmen. Hierfir spielen zahl-
reiche diabetesrelevante Grinde eine Rolle. Diese komorbiden Erkrankungen weisen den Charakter
von bedeutsamen Folge- und Begleiterkrankungen des Diabetes auf. Da diese zahlenmaf3ig haufig

Assoziation zwischen
psychischen  Erkran-
kungen und Patienten
mit Diabetes Typ 1 be-
steht, kann nicht ge-
schlussfolgert werden,
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

auftreten, fir Betroffene eine zusatzliche relevante Belastung und Einschrankung der Lebensqualitat
darstellen und ein erhebliches zusatzliches Mortalitatsrisiko darstellen, sollten dieses Therapieziel
explizit erwahnt werden

dass die Diabetesbe-
handlung diese
Komorbiditaten  ver-
meidet.

Dariber hinaus wird
das Anliegen eines Zu-
gangs zu einer ada-
quaten  Behandlung
psychischer Komorbi-
ditdten unter Nummer
1.5.5. thematisiert.

6.3

Stellungnahme  der
Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG)
und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),
14.11.2019

Zeile 85:
Ergénzung: ... Schulungs- und Behandlungsprogrammen erhalten, die in geeigneten Abstanden
durchgefiihrt werden.

Begrundung: Es sollte die gleiche Formulierung, wie bei den Kindern und Jugendlichen gewahlt
werden (Zeile 456) und dadurch betont werden, dass eine einmalige Teilnahme an einer Schulung
fur den Verlauf des Typ-1-Diabetes nicht zielfihrend ist. Bei entsprechenden Indikationen wie z.B.
rezidivierende Hypoglykamien, Ketoazidiosen, erhéhte HbAlc-Werte, erhdhter Diabetes-Distress o-
der einem veranderten Therapieregime (z.B. Insulinpumpentherapie) sollte eine erneute Schulung
erfolgen. Dies ist im Einklang mit der NVL ,Strukturierte Schulungsprogramme Diabetes"

GKV-S8V:

Die Empfehlung einer
Schulung ist abhangig
vom Schulungsbedarf.
Eine regelhafte Wie-
derholung von Schu-
lungen im erwachse-
nen Alter ist nicht vor-
gesehen, aber in Ein-
zelfallen moglich. Die
zitierte Leitlinie ist ab-
gelaufen und nicht Teil
der vom IQWIG heran-
gezogenen Leitlinie.

KBV:
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Die Empfehlung einer
Schulung ist abhangig
vom Schulungsbedarf.
Wiederholungs-,
Nach- oder Einzel-
schulungen sind in be-
grindeten Einzelféallen
maoglich. Die zitierte
Leitlinie ist abgelaufen
und nicht Teil der vom
IQWIG herangezoge-
nen Leitlinie.

PatV:

Zustimmung und Auf-
nahme des Vorschlags
in den Anforderungen.
Mit Empfehlungsgrad
A wird in der aktuellen
S3-Leitlinie ,Therapie
des  Typ-1-Diabetes
darauf verwiesen,
dass strukturierte
Schulungs-und Be-
handlungsprogramme
unmittelbar nach Diag-
nosestellung des Dia-
betes und regelmafig
im Verlauf der Erkran-
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kung als unverzichtba-
rer Bestandteil der Dia-
betesbehandlung an-
geboten werden sol-
len.

6.4

Stellungnahme  der
Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG)
und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),
14.11.2019

Zeile 98:

Der Vorschlag der KBV; DKG und PatV entspricht der DDG-Leitlinie Therapie des Typ-1-Diabetes.
Analoginsulin sind mehr als zwei Jahrzehnte auf dem Markt und Standardtherapie bei Patienten mit
Typ-1-Diabetes.

KBV; DKG und PatV:
Zustimmung
GKV-SV:

Da strukturierte aussa-
gekraftige Untersu-
chungen zur Sicherheit
der eingesetzten Sub-
stanzen trotz des lang-
jahrigen Einsatzes zu
keiner der Insulinarten
vorliegen, sollte eine
Aufklarung dieser Da-
tenlage vor Erstverord-
nung erfolgen..

6.5

Stellungnahme  der
Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG)
und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),

Zeile 101:
Wir folgen unbedingt der DKG, KBV und PatV.
Eine intensivierte Insulintherapie ist jegliche nach Basis-Bolus-Prinzip.

KBV; DKG und PatV:
Zustimmung
GKV-SV:

Die Formulierung ent-
spricht der Definition

32



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
14.11.2019 der intensivierten kon-
ventionellen  Insulin-
therapie in der MVV-
RL.
Zeile 111: :
6.6 gflﬂl;r;%gﬁhrg?abe?:sr Es sollte grundséatzlich von Glukose- statt von Blutglukosemessung gesprochen werden. DKG_’ KBV, PatV:
Gesellschaft (DDG) Zustimmung
und der Deutschen GKV-SV:
Gesellschaft fur En- -

. i he Ifd. N 3.4
dokrinologie (DGE), Siehe ummer
14.11.2019

6.7  |Stellungnahme der| 26l 133: GKV-SV, DKG, KBV:

Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG)
und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),
14.11.2019

Wir folgen der GKV-SV, DKG, KBV.

Zustimmung
PatV:

Die Aufnahme der ge-
nannten Parameter in
die Tabelle der arztli-
chen Kontrolluntersu-
chungen erfolgt in An-
lehnung an die unter
Nummer 1.5.6 und
1.7.5 formulierten Re-
gelungen zur Beach-
tung und Diagnostik
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lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
Nr : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

' tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
haufig assoziierter Au-
toimmunerkrankun-
gen.

Zeile 391: : .
6.8 Stellungnahm(_e der Es wird vorgeschlagen, die Gliederung des DMP-Berichtes fir Typ-2-Diabetes zu tibernehmen Die GI_|ederung des
Deutschen Diabetes . N ) . . Ay p DMP Diabetes Typ 2
(,Mikrovaskularen Folgeerkrankungen®, ,Mikrovaskularen Komplikationen“ und ,Folgeerkrankungen | _. : .
Gesellschaft (DDG) : . . N o . : sieht keine Einordnung
ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskuldren Komplikationen*) und dort die folgen- .
und der Deutschen d hischen Fol d Begleiterkrank des Diabetes (D . Anaststs der Psychischen
Gesellschaft fir En- Eigspggilsnés;n)eginzzgﬁf-utér;n egleiterkrankungen des Diabetes (Depressionen, Angststdrungen, Komorbiditaten  unter
dokrinologie  (DGE), Begrundung: Die psychischen Folge- und Begleiterkrankungen des Diabetes (Depressionen, den Folgee(krankgn-
14.11.2019 y 0 . ; ; : . " gen ohne eindeutige
Angststérungen, Essstérungen) treten bei Patienten mit Typ-1-Diabetes haufig auf, stellen fir Be- Zuordnund zu  mikro-
troffene eine zusatzliche relevante Belastung und Einschrankung der Lebensqualitéat und ein erheb- bZW makgr]ovaskularen
liches zusatzliches Mortalitatsrisiko dar und sollten daher wie auch die anderen Folge- und Be- Kom' likationen  vor
gleiterkrankungen in den Leitlinien explizit erwahnt werden. Es wird im Folgenden auf die Leitlinie sondrc)ern ist in einerr;
~Psychosoziales und Diabetes* der Deutschen Diabetes Gesellschaft (Deutsc_he Diabetes Gesell- esonderten  Kanitel
schaft (DDG) und Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychothera- gdressiert Diese pBe-
pie (DGPM) e.V., Deutsches Kollegium fur Psychosomatische Medizin (DKPM) ,Deutsche Gesell- nennun i'n einem ein-
schaft fir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde e.V.(DGPPN),Dia- Zelnen gKa itel wird im
betes und Psychologie e.V.) Bezug genommen werden. Sie ist aus dem Jahr 2013 und wird gerade DMP Diabpetes Typ 1
Uberarbeitet. ebenfalls  vorgenom-
men, um diesen As-
pekt gesondert zu ad-
ressieren.
6.9 Stellungnahme  der Wir halten den Textentwurf in Zeile 392-395 fir ungentgend, da dieser nur beschreibt, in wie weit Der vorliegende Be-

Deutschen Diabetes

eine konsiliarische Weiterbehandlung eingeleitet werden soll. Es sollte aber auch beschrieben wer-
den, welche Aufgaben die Arztinnen oder Arzte bei Vorliegen einer psychischen Komorbiditat im
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lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
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terausschusses an
das Plenum

Gesellschaft (DDG)
und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),
14.11.2019

Rahmen der Behandlung des Typ-1-Diabetes haben, da diese sehr haufig vorkommen. Laut den
Leitlinien ,Unipolare Depression® ist die Versorgung von klinischen Depressionen — von denen ca.
jeder 10. Patient mit Typ-1-Diabetes betroffen ist — hauptséchlich die Aufgabe von Hausarzten/Inter-
nisten. Die Formulierung in Zeile 396, dass die Behandlung von psychischen Beeintrachtigungen
mit Krankheitswert nur durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen soll, ist in diesem Kontext
nicht richtig (siehe NVL Unipolare Depression). Es wird vorgeschlagen, entsprechend Zeile 399 die
Behandlung der Depression ausfihrlicher darzustellen.

Folgender Text wird vorgeschlagen:

~Depressionen”

~Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kbnnen im Verlauf der Erkrankung eine er-
hohte Depressivitat oder klinisch manifeste Depression aufweisen. Alle in strukturierten Behand-
lungsprogrammen eingeschriebenen Versicherten sollen regelmafiig, mindestens einmal pro Jahr
und in kritischen Krankheitsphasen (Diagnose, Entwicklung von Folgeerkrankungen, problemati-
sches Krankheitsverhalten, deutlich eingeschrankte Lebensqualitat) auf das Vorliegen einer erhéh-
ten Depressivitat oder klinisch manifesten Depression gescreent werden. Bei jedem positiv gescre-
enten Patienten soll im Anamnesegesprach die Diagnose erhartet oder ausgerdumt werden, indem
die Symptomatik, ihr zeitlicher Verlauf und der aktuelle diabetesbezogene und allgemeine Entste-
hungskontext der Depression erfasst werden. Depressive Patienten sollen Uber die Symptomatik,
Verlauf und Behandlung der Depression und méglicher Zusammenhange mit Diabetes aufgeklart
werden

Wenn eine Depression diagnostiziert wurde, sollen im Rahmen einer patrtizipativen Entscheidungs-
findung mit dem Patienten Uber mogliche Behandlungsstrategien und die damit verbundenen er-
wiinschten Wirkungen und mdglichen Risiken gesprochen und entschieden werden:

- Psychotherapie fur Patienten mit leichter, mittelgradiger und schwerer Depression

- Antidepressive Pharmakotherapie, vorzugsweise mit Selektiven-Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmern (SSRI) bei mittelgradiger und schwerer Depression, auf Wunsch des Patienten

schlussentwurf be-
ricksichtigt bereits den
besonderen  Stellen-
wert der Depression.
Eine Darstellung der
leitliniengerechten Be-
handlung der Depres-
sion Uberschreitet je-
doch den Detaillie-
rungsgrad des DMP.
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lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
: Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
Nr.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
auch bei leichten Depressionen. Substanzspezifische Effekte auf den Diabetes wie z. B. der
reduzierte Insulinbedarf bei SSRI sowie eine Gewichtszunahme unter trizyklischen Antide-
pressiva sollten mit dem Patienten besprochen und im Verlauf beobachtet werden. Bei einer
Komorbiditat von Diabetes mellitus mit diabetischer sensomotorischer schmerzhafter Neuro-
pathie und depressiver Storung kann eine Pharmakotherapie mit einem trizyklischen Antide-
pressivum oder Duloxetin angeboten werden, da diese auch analgetische Wirkung haben.
Spatestens nach 4 Wochen sollte eine Uberpriifung der Wirksamkeit der Behandlung erfolgen und
entschieden werden, ob ein Wechsel oder eine Ergdnzung der Behandlungsstrategie indiziert ist.
Aufgrund eines erhdhten Suizidrisikos bei Patienten mit Typ-1-Diabetes sollen mdgliche Suizidten-
denzen besonders bei Patienten mit komorbider Depression direkt thematisiert, prézise und detail-
liert erfragt und vor dem Hintergrund vorhandener Ressourcen beurteilt werden.
Bei der Behandlung der schweren unipolaren Depression und bei Nichtansprechen der Therapie
soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen®.
6.10 Stellungnahme  der »Angststorungen Die Stellungnahme

Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG)
und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),
14.11.2019

»,Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kénnen im Verlauf der Erkrankung diabe-
tesbezogene Angste (z.B. Angst vor diabetesbezogenen Komplikationen, Hypoglykamien) und
Angststérungen entwickeln. Ein Screening kann in Betracht gezogen werden, wenn Patienten aus-

gepragte Angststorungen mit Vermeidungsverhalten oder sozialen Riickzug zeigen. Bei jedem posi-

tiv gescreenten Patienten soll im Anamnesegespréach die Diagnose erhértet oder ausgeraumt wer-
den, indem die Symptomatik, ihr zeitlicher Verlauf und der aktuelle diabetesbezogene und allge-
meine Entstehungskontext der Angststérung erfasst werden. Die Patienten sollen tber die Sympto-
matik, Verlauf und Behandlung der Angststérung und mégliche Zusammenhé&nge mit Diabetes auf-
geklart werden. Liegt eine Angststorung vor, sollte die Behandlung durch qualifizierte Leistungser-
bringer erfolgen. Die Methode der ersten Wahl ist dabei die Verhaltenstherapie, bei generalisierten
Angststérungen kénnen alternativ oder in Kombination auRerdem Entspannungsverfahren empfoh-
len werden.”

wurde zum Anlass ge-
nommen den Anforde-
rungstext dahinge-
hend anzupassen,
dass die Angststorun-
gen als eine relevante
psychische Beein-
trachtigung mit Krank-
heitswert mit aufge-
fuhrt wird.

Aus den vom IQWIiG
bewerteten Leitlinien
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lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
lasst sich keine Emp-
fehlung fur ein generel-
les Screening ableiten.
»ESsstorungen® . .
6.11 Stellungnahm(_e der .Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kénnen im Verlauf der Erkrankung Essst6- Die Essstorungen als
Deutschen Diabetes " i ; ! S . . |relevante psychische
rungen (z.B. unspezifische Essstérungen (Binge Eating), Bulimia nervosa, Anorexia nervosa) entwi- C .
Gesellschaft (DDG) . : . ; . . : . Beeintrachtigung  mit
ckeln. Ein Screening auf Essstorungen kann bei Patienten mit unzureichender Stoffwechseleinstel- . .
und der Deutschen . ; . . . - Krankheitswert ist be-
N lung und mit erheblichen Schwankungen des Blutglukosespiegels und des Gewichts mittels validier- | __.
Gesellschaft fur En- . ) . - e " reits  unter  Num-
: : ter Instrumente auf eine Essstorung in Erwagung gezogen werden. Bei jedem positiv gescreenten .
dokrinologie (DGE), : ) . P . - . . mer 1.5.5 erwahnt.
14.11.2019 Patienten spll im An_amnesegesprach die Diagnose grhartet oder ausgeraumt Werdgn, indem die _
o Symptomatik, ihr zeitlicher Verlauf und der aktuelle diabetesbezogene und allgemeine Entstehungs- |Aus den vom IQWiG
kontext der Essstorung erfasst werden. Die Patienten sollen tiber die Symptomatik, Verlauf und Be- |bewerteten Leitlinien
handlung der Essstérung und mogliche Zusammenhange mit Diabetes aufgeklart werden. Liegt lasst sich keine Emp-
eine Essstorung vor, sollte die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.” fehlung fur ein generel-
les Screening ableiten.
Der Satz “Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung fir Patienten mit Typ-1-Dia- ,
6.12 Stellungnahmg der betes soll integraler Bestandteil der Behandlung sein® der in Zeile 464/465 bei Kindern und Jugend- Aus den vom I.Q.W'G
Deutschen Diabetes lichen spezifiziert wird, gilt gleichermal3en fir erwachsene Patienten und sollte bei 1.5.5. entspre- bewerteten ~ Leitlinien
Gesellschaft (DDG) chend aFl)JCh erasnzt W,e?der? R P lasst sich keine Not-
und der Deutschen g ' wendigkeit fur eine in-
Gesellschaft fur En- tegrale psychosoziale
dokrinologie (DGE), Beratung, uber die Di-
14.11.2019 abetesschulung  hin-
aus, ableiten.
Zeile 655: :
6.13 gfdltir;%gﬁhrg?ab e?: Sr Der Vorschlag von PatV ist zu bevorzugen. PatV:
Zustimmung

Gesellschaft (DDG)
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Auswertung der Stel-
lungnahmen
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Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

und der Deutschen
Gesellschaft fur En-
dokrinologie (DGE),
14.11.2019

KBV:

Die KBV votiert dafir,
dass eine Schulung
empfohlen werden
soll, da hier nur einen
spezielle  Patienten-
gruppe adressiert wer-
den kann. Um Vertrag-
liche Umsetzungen
nicht zu behindern, ist
hier eine weichere For-
mulierung  vorzuzie-
hen.

GKV-SV:

Die, zur zweckmafii-
gen Anwendung der
.Kontinuierlichen  in-
terstitiellen  Glukose-
messung mit Real-
Time-Messgeraten

(rtCGM) zur Therapie-
steuerung bei Patien-
tinnen und Patienten
mit  Insulinpflichtigem
Diabetes mellitus” er-
forderliche Unterwei-
sung, erfolgt im Rah-
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Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

men der Regelversor-
gung uns ist Voraus-
setzung der Verord-
nung der jeweiligen
Medizinprodukte. Die
verordnende  Arztin,
der verordnende Arzt
hat sich davon zu pru-
fen, ob die angestreb-
ten Therapieziele er-
reicht werden und ggf.
auch die Anwendung
der rtCGM zu been-
den.

Bundesverband Niedergelassener Diabetologen e.V., 14.11.2019 (anhdngend der Stellungnahme der DDG und DGE)

7.1

Bundesverband Nie-
dergelassener Diabe-
tologen e.v.,,
14.11.2019 (anhan-
gend der Stellung-
nahme der DDG und
DGE)

zu Kastenzeile 98 GKV:

»Bei Verordnung von Insulin-Analoga ist die Patientin oder der Patient dariber zu informieren, dass
derzeit fur Insulin-Analoga noch keine ausreichenden Belege zur Sicherheit im Langzeitgebrauch
sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorlegen*.

Dieser Satz sollte gestrichen werden.
Begrindung:

Analoginsuline sind seit mehr als 20 Jahren weltweit im Einsatz und teilweise sind schon Generika
auf dem Markt.

DKG, KBV, PatV:
Zustimmung
GKV-SV:

Da strukturierte aussa-
gekraftige Untersu-
chungen zur Sicherheit
der eingesetzten Sub-
stanzen trotz des lang-
jahrigen Einsatzes zu
keiner der Insulinarten
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Bisher deutet auch nicht ansatzweise irgendetwas darauf hin, dass eine Patientengefahrdung durch
Analoginsuline besteht (die geforderten Studien liegen auch fir Humaninsuline nicht vor).

vorliegen, sollte eine
Aufklarung dieser Da-
tenlage vor Erstverord-
nung erfolgen.

7.2

Bundesverband Nie-
dergelassener Diabe-

tologen e.V.,
14.11.2019 (anhan-
gend der Stellung-

nahme der DDG und
DGE)

zu Zeile 122 - 126: Streichung der Einflgung an dieser Stelle
Der Absatz bezieht sich auf Schulungen und gehdért daher unter Punkt 4.2

einzufigen nach Zeile 655

Patienten, die ein tCGM anwenden, missen sowohl im Umgang mit dem Geréat, seiner sicheren
Anwendung als auch in der Interpretation der Glukoseprofile und deren Bedeutung fir die individu-
elle Dosisanpassung strukturiert geschult werden.

Die Patient*in muss zeitnah bereits im Zuge der Verordnung und vor der ersten Anwendung des
rtCGM, uber die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur In-
sulinpumpentherapie CSIl) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerates, insbe-
sondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur Verfligung ge-
stellten Trends unter Bertcksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vor-
kenntnisse eingewiesen werden.

Mit Beginn der ersten Anwendung soll dem Patientin oder der Patient eine evaluierte strukturierte
rtCGM Schulung zur sicheren Interpretation der Glukoseprofile und zur Umsetzung der gewonne-
nen Erkenntnisse in den Therapiealltag angeboten werden.

Die rtCGM Schulung muss in einer qualifizierten Einrichtung erfolgen.

Begrindung:

Die Einweisung / Unterweisung im Umgang mit dem rtCGM Gerét muss vor der ersten Anwendung
erfolgen, um eine sichere Nutzung zu ermdéglichen. Wenn dem Patient das Gerat zur Anwendung
zur Verfigung steht, muss eine strukturierte inhaltliche Schulung zur Interpretation der Glukosepro-
file erfolgen. Ohne eine solche Schulung kann der Patient keine Therapieentscheidungen sicher

GKV-S8V:

In diesem Abschnitt
werden die Vorausset-
zungen der Verord-
nung von nCGM-Gera-
ten geman der Richtli-
nie Vertragsarztliche
Versorgung benannt
und als Anforderungen
in die DMP A RL uber-
nommen. Sie beziehen

sich nicht nur auf
Schulungsinhalte.
KBV, PatV:

In diesem Abschnitt
wurden erstmalig An-
forderungen zu rtCGM
Geraten  aufgenom-
men. Anforderungen
an rtCGM-Schulungen
werden im Detail in
Nummer 4.2. definiert.
Der Hinweis auf eine
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

und begrindet anwenden und umsetzen. Hierfir ist eine strukturierte Schulung erforderlich, wes-
halb die EBM-GOP 03355, 04590 und 13360 diese Leistung nicht abbilden.

spezifische rntCGM
Schulung an dieser
Stelle erfolgte in An-
lehnung auf die Ver-
weise zu Schulungen
in Nummer 1.5 Thera-
pieplanung und 1.7.3
Schulungen fur Kinder.

Die im DMP geregelte
Patientenschulung ist
nicht zu verwechseln
mit der bereits mit Ein-
fuhrung der Leistung
zu rtCGM umgesetz-
ten &rztlichen Unter-
weisung, vielmehr
handelt sich analog zu
den bereits vorhande-
nen ICT Schulungen
um Gruppenschulun-
gen einschlie3lich
Ubender Elemente.

Bundesversicherungsamt (BVA), 15.11.2019

8.1

Bundesversiche-
rungsamt,
15.11.2019

1. Anlage 7, Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst-kontrolle, Randzif-
fer 101

GKV-SV:

Zustimmung
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
A) Beabsichtigte Neuregelung KBV, DKG, PatV:
GKV-sV DKG, KBV, PatV Die Aufnahme der De-
) S ) ) ) ) finition der ICT kann
Als intensiviert ist eine Insulintherapie anzusehen, bei [keine Auf- missverstandlich sein.
Der die Patientin oder der Patient entsprechend ihres nahme wegen Das DMP Diabetes
oder seines Lebensstils den Zeitpunkt und die Redundanz zu Typ 1 ist seit 2005 in
Zusammensetzung der Mahlzeit selbst frei festlegt und Zeile 107] der Versorgung imple-
dementsprechend die Dosierung des Mahlzeiteninsu- mentiert und die inten-
lins sivierte Insulin-Thera-
anhand der Menge der aufzunehmenden Kohlenhyd- pie als Behandlungs-
rate ) ) _ , standard bei Diabetes
und der Hohe des praprandialen Blutzuckerspiegels mellitus  Typl be-
steuert. schrieben. Dieser
Standard hat sich nicht
B) Stellungnahme geadndert, die vorge-
Wir sehen hier keine Redundanz zu Zeile 107, da in Ziffer 101 die intensivierte Insu- fgg&agggﬁ - Fsoirr::g";-
lintherapie definiert wird, wogegen in Zeile 107 die Schulungsinhalte definiert werden. ner Neudefinition miss-
C) Formulierungsvorschlag verstanden werden.
Ubernahme des Vorschlages des GKV-SV
8.2 Bundesversiche- 2. ?er;lig(le 7, Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst-kontrolle, Randzif- GKV-SV:
rungsamt, :
15.11.2019 Zustimmung

A) Beabsichtigte Neuregelung

KBV, DKG, PatV:

Die intensivierte Insu-
lintherapie stellt eine
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
DKG, KBV, PatV GKV-SV spezielle Form der In-
sulintherapie dar. Dies
Glukoseselbstkontrolle Blutglukoseselbstkontrolle beinhaltet nicht zwin-
gend die Blutglukose-
B) Stellungnahme messung, da mittler-
: . . weile rtCGM-Systeme
Da die B]utglukogeme;sung das Standardverfahren ist und auch bei Anwen(.jung der Verwendung finden,
rtCGM ein Abgleich mit den Blutglukosewerten notwendig ist sollte der Begriff ,Blut- | die nicht zwangslaufig
glukosekontrolle* verwendet werden, um mdgliche Missverstéandnisse zu vermeiden. |mit einer Glukosemes-
sung aus dem Blut ein-
hergehen muss.
C) Formulierungsvorschlag
Ubernahme des Vorschlages der GKV SV.
8.3 Bundesversiche- 3. ;Anligg I,Zlglummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst-kontrolle, Randzif- | ~.\/ g/,
rungsamt, er 12U- :
1531_2019 A) Beabsichtigte Neuregelung Zustimmung

Bei Anwendung der tCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits im
Zuge der Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM uber die Schulungs-
inhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur Insulinpumpe)
hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerétes, insbesondere der
Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur Verfligung
gestellten Trends unter Berticksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vor-
handener Vorkenntnisse geschult werden.

B) Stellungnahme

KBV, DKG PatV:

Es soll sich um eine ei-
gene rtCGM-Patien-
tenschulung nach
Nummer 4.2 handeln.
Die Stellungnahme
wurde zum Anlass ge-
nommen, den Anforde-
rungstext und die Tra-
genden Grinde zu
konkretisieren.
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Ist mit der Schulung die Anleitung zur Selbstanwendung des rtCGM-Gerates in der
Regelversorgung (EBM 13360, 03355, 04590) durch den Arzt gemeint? Wenn diese
Anleitung den Stellenwert einer DMP-Schulung nach § 4 DMP-A-RL § 4 haben soll,
misste sie durch das Bundesversicherungsamt auf Verwendbarkeit im Rahmen des
DMP DM 1 geprift werden.

Handelt es sich hierbei dagegen um eine davon unabhangige zusatzliche Schulung
(keine DM 1 Basisschulung) und sollte die tCGM-Schulung somit als eigenstandige
Schulung (rtCGM-Patientenschulung) im DMP DM 1 nach § 4 DMP-A-RL zu verste-
hen sein, wére dem Vorschlag der DKG, KBV, PatV an dieser Stelle eine entspre-
chende Erganzung einzufligen, Folge zu leisten. Das wiirde die Konsequenz nach
sich ziehen, dass sichergestellt werden muss, dass es ein entsprechendes evaluier-
tes, strukturiertes und publiziertes Schulungsprogramm gibt und dieses innerhalb der
Umsetzungsfrist dieser Richtlinie (§ 137 g Abs. 2 SGB V) vertraglich vereinbart wird.
Wenn das Programm bis zu diesem Datum nicht vertraglich vereinbart wurde, muss-
ten die bestehenden Zulassungen fir DMP DM 1 aufgehoben werden (8 137 g Abs.
3 SGB V).

C) Formulierungsvorschlag
Ubernahme des Vorschlages des GKV-SV

8.4

Bundesversiche-
rungsamt,
15.11.2019

4. Anlage 7, Nummer 1.3.5 arztliche Kontrolluntersuchungen Randziffer 133 i.V.m. Num-
mer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen Randziffer
481

A) Beabsichtigte Neuregelung

PatV:

Die Regelungen in Ka-
pitel 1.7.5 wurden ent-
sprechend der Stel-
lungahme angepasst.
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Randziffer 133 PatV:
Jahrlich: Bestimmung der Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-1gA-Ak)
Randziffer 481 PatV:
Bei entsprechenden Symptomen erfolgt die Bestimmung von Transglutaminase-IgA-
Antikorpern (Tg-1gA-AK)
B) Stellungnahme
Die beiden Vorschlage sollten widerspruchsfrei formuliert werden. Dies kénnte entwe-
der durch Streichung der Anforderung in Randziffer 133 oder durch Ergé&nzung in Zif-
fer 481 erfolgen.

8.5 Bundesversiche- 5. Anlagfe 7,.Nummer 1.3.6.1 Raucherberatung, Randziffer 150 Der Vorschlag wurde
rungsamt, A) Beabsichtigte Neuregelung in modifizierter Form
15.11.2019 ....Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente. | periicksichtigt.

B) Formulierungsvorschlag
....Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Kosten fir
Medikamente.
8.6 Bundesversiche- 6. Anlage 7, Nummer 1.3.6.3 Sichere Teilnahme am StraRenverkehr/ Hypoglykamierisiko Siehe Ifd. Nummer 3.6

rungsamt,
15.11.2019

im Alltag, Randziffer 159

A) Beabsichtigte Neuregelung
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

GKV-SV
1.3.6.3.Sichere Teilnahme am Stra-
Renverkehr

Die Patientinnen und Patienten sollen
Uber das Hypoglyk&mierisiko und die
damit verbundene moglicherweise
eingeschrankte Fahrsicherheit beim
Fuhren eines Fahrzeugs sowie Uber
die Vermeidung von Hypoglykéamien
und die zu ergreifenden MalRhahmen
beim Auftreten einer Hypoglykéamie
aufgeklart werden. Die Betroffenen
sollen explizit nach dem Auftreten von
Hypoglykdmien beim Flhren eines
Fahrzeugs und nach Fahrauffalligkei-
ten oder Unféllen befragt werden.

DKG, KBV, PatV
1.3.6.3. Hypoglykamierisiko im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sollen
Uber das Hypoglykadmierisiko bei ver-
schiedensten Téatigkeiten (zum Bei-
spiel Sport, Bedienung von Maschi-
nen, Teilnahme am StraRenverkehr)
und die zu ergreifenden MalRBhahmen
zur Vermeidung und bei Auftreten ei-
ner Hypoglykémie aufgeklart werden

B) Stellungnahme

Da die tibergeordnete Uberschrift ,1.3.6 Lebensstil* lautet, sollte der Hinweis in
Bezug auf das Auftreten bzw. das Vermeiden von Hypoglykdmien nicht auf die
Teilnahme am StralRenverkehr begrenzt bleiben, sondern auf die verschiedensten

Tatigkeiten im Alltag ausgeweitet werden.

C) Formulierungsvorschlag
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd. Stellurjgn(_ehmende (Stand: 11. Dezem-
NI Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Die Patientinnen und Patienten sollen tber das Hypoglykamierisiko bei ver-
schiedensten Téatigkeiten (zum Beispiel Sport, Bedienung von Maschinen, Teil-
nahme am Strafl3enverkehr) und die zu ergreifenden MalRnahmen zur Vermeidung
und bei Auftreten einer Hypoglykédmie aufgeklart werden.
Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von Hypoglykamien bei sol-
chen Tatigkeiten und Auffalligkeiten oder Unfallen befragt werden.
8.7 Bundesversiche- 7. Anlage 7, Nummer 1.3.7 Besondere Manahmen bei Multimedikation, Randziffer 201- | o1 ¢4 Nummer 1.5.

rungsamt,
15.11.2019

204

A) beabsichtigte Neuregelung
Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Pati-
enten ab 65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstéanden durch
Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins
nach einer Schatzformel (eGFR) Uberwacht werden.

B) Stellungnahme
Das ausschlaggebende Kriterium einer Uberwachung der Nierenfunktion bei Pati-
entinnen und Patienten sollte nicht das Alter der Betroffenen darstellen, sondern
die Verabreichung von renal eliminierten Arzneimitteln per se.

C) Formulierungsvorschlag
Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Pati-
enten die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstadnden durch Berechnung
der glomeruléaren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer
Schatzformel (eGFR) Gberwacht werden.

Die jahrliche Bestim-
mung der eGFR ist der
Standard fur alle Pati-
enten. Bei Patienten
mit einer Einschran-
kung der Nierenfunk-
tion ist die jahrliche
eGFR-Bestimmung

nicht ausreichend. Lie-
gen bereits Einschran-
kungen der Nieren-
funktion vor, ist abhan-
gig vom Schweregrad
haufiger zu kontrollie-
ren. Um dies zu ver-
deutlichen wurde das
Kapitel zur Multimedi-
kation indikationsspe-
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
zifisch angepasst, in-
dem die Beschrankung
der jahrlichen eGFR-
Bestimmung ange-
passt wurde.
8.8 Bundesversiche- 8. Anlage 7, Nummer 1.5.1.1 Allgemeinmalinamen, Randziffer 221-223i. V. m. Randziffer Siehe Ifd. Nummer 5
rungsamt, 473-476 (DOG)
15.11.2019 A) beabsichtigte Neuregelung
Die Aufmerksamkeit soll 5 Jahre nach Manifestation des Diabetes mellitus Typ 1,
frihestens ab dem 11. Lebensjahr, auf Folgeerkrankungen gerichtet werden.
B) Stellungnahme
Unseres Erachtens handelt es sich um einen redaktionellen Fehler, dass hier die
Kontrolle erst ab dem 11. Lebensjahr erfolgen soll.
C) Formulierungsvorschlag
Die Aufmerksamkeit soll fiinf Jahre nach Manifestation des Diabetes mellitus Typ
1, spatestens ab dem 11. Lebensjahr, auf Folgeerkrankungen gerichtet werden.
8.9 Bundesversiche- Anlage7, Nummer 1.7.3 Schulungen, Randziffer 454 GKV-SV-

rungsamt,
15.11.2019

A) beabsichtigte Neuregelung
...Betreuungspersonen erhalten Zugang zu strukturierten;-rach-Méglichkeit evalu-
ierten, .....

B) Stellungnahme

Die Stellungnahme
wurde zum Anlass ge-
nommen, den Be-
schlussentwurf und die
Tragenden Grinde an-
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Bevor die beiden Worte gestrichen werden, sollte unbedingt sichergestellt wer-
den, dass ein evaluiertes, zielgruppenspezifisches (insbesondere Altersgruppe >
12 Jahre) und publiziertes Schulungsprogramm vorliegt.

Derzeit gibt es fir die Jugendlichen im DMP DM 1 kein evaluiertes Schulungspro-
gramm. Wenn die Streichung wie beabsichtigt umgesetzt wird, muss innerhalb
eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Richtlinien&dnderung ein zugelassenes, eva-
luiertes Schulungsprogramm vertraglich eingebunden sein. Andernfalls missten
die bestehenden Zulassungen fir DMP DM 1 aufgehoben werden (8§ 137 g Abs.
3 SGB V).

C) Formulierungsvorschlag
Ggf. RL-Text an dieser Stelle unverandert lassen.

zupassen. Zu Schulun-
gen, die bis zum
31.12.19 durch das
Bundesversicherungs-
amt geprift wurden
und die im Rahmen
des DMP DM 1 zur An-
wendung kommen,
sollen Kinder und Ju-
gendliche mit Diabetes
Typ 1 weiterhin Zu-
gang erhalten. Schu-
lungen, die nach die-
sem Stichtag in dieses
DMP  aufgenommen
werden sollen, missen
strukturiert,  zielgrup-
penspezifisch, evalu-
iert und publiziert sein.
Diese sind dann in den
Vertrdgen bevorzugt
anzubieten

KBV, DKG, PatV:

Die Stellungnahme
wurde zum Anlass ge-
nommen, den Be-
schlussentwurf und die
Tragenden Grinde an-
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

zupassen. Zu Schulun-
gen, die bis zum
31.12.19 fur das DMP
DM 1 akkreditiert wur-
den, sollen Kinder und
Jugendliche sowie Er-
wachsene mit Diabe-
tes Typ 1 weiterhin Zu-
gang erhalten und Be-
standteil dieses DMP
sein. Schulungen, die
nach diesem Stichtag
in dieses DMP aufge-
nommen werden sol-
len, muissen struktu-
riert, zielgruppenspezi-
fisch, evaluiert und pu-
bliziert sein. Diese sind
dann in den Vertragen
bevorzugt anzubieten.

8.10

Bundesversiche-
rungsamt,
15.11.2019

10. Anlage 7, Nummer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankun-
gen, Randziffer 473-476
A) Stellungnahme
Der im Wesentlichen unveranderte Text unter Randziffer 473-6 sollte
korrespondierend zu Punkt 7 abgeandert werden.
B) Formulierungsvorschlag

Siehe Ifd. Nummer 5
(DOG)
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellurjgn(_ehmende (Stand: 11. Dezem-
Nr : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

' tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spatestens nach finf Jahren Diabetes-
dauer, grundsatzlich spatestens jedoch ab dem 11. Lebensjahr, alle ein oder zwei Jahre auf das
Vorliegen einer diabetischen Retinopathie geman” Nummer 1.5.1.3 sowie jahrlich auf Albuminurie
untersucht werden
811 Bundesversiche- 11. Anlage 7,. Nu'mmer 2 Qualitatssichernde Malinahmen, Randziffer 619, Ifd. Nr. 4 Eine Anpassung der
rungsamt, A) beabsichtigte Neuregelung Dokumentation ist
15.11.2019 Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator nicht erforderlich, da
Nr. sich auch aus einer
4 | ... ...In den letzten 6 Monaten, bezogen vierteljahrlichen Doku-
auf alle eingeschriebenen mentation dieser Qua-
Teilnehmerinnen und Teilnehmer litatsindikator ermitteln
B) Stellungnahme lasst (siehe Musteran-
Wir begriRen die Aufnahme des konkreten Zeitfensters. Die Dokumentation lage).
misste aber daraufhin entsprechend angepasst werden (Ifd Nr. 8), da Dokumen-
tationen viertel- oder halbjahrlich erfolgen kdnnen.
8.12 Bundesversiche- 12. Anlage 7, Nummer 2 Qualitatssichernde Mal3nahmen, Randziffer 619, Ifd. Nr. X Das vorgeschlagene

rungsamt,
15.11.2019

A) Stellungnahme
Da der G-BA besonderes Augenmerk auf die Multimedikation legt (s. 1.3.7),
schlagen wir vor, dieses auch in den Qualitatssichernden MaRnahmen abzubil-
den. Entsprechend miisste dann eine Anderung der Dokumentationsparameter
erfolgen.

B) Formulierungsvorschlag

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nr.

Qualitatsziel lasst sich
auf Basis der DMP-Do-
kumentation nicht ope-
rationalisieren. Dar-
Uber hinaus lasst sich
daraus auch keine hin-
reichende Aussage zur
Qualitat treffen. Der G-
BA hat sich auf andere
diabetesspezifische
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Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
X hoher Anteil von mindes- Teilnehmerinnen und Teilnehmer Aspekte fokussiert.
tens jahrlich kontrollierter deren Medikation mindestens
Medikation bei Teilneh- einmal jahrlich kontrolliert wird bezo-
merinnen und Teilneh- gen
mern mit >= 5 dauerhaft auf alle Teilnehmerinnen und
eingenommenen Teilnehmer mit >= 5 dauerhaft
Arzneimitteln eingenommenen Arzneimitteln
(Verordnung und Eigenmedikation)
8.13 Bundesversiche- 13. Anlage 7, Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten, Randziffer 655 Siehe Ifd. Nummer 8.3

rungsamt,
15.11.2019

A) beabsichtigte Neuregelung

PatVv

Bei Patientinnen oder Patienten mit
rtCGM die die festgelegten indivi-
duellen Therapieziele zur Stoff-
wechseleinstellung unter Anwen-
dung des rtCGM trotz Anleitung zur
sicheren Anwendung des Gerétes
und unter Beachtung der jeweiligen
Lebenssituation nicht erreichen,
sollen Zugang zu einer evaluierten
publizierten zielgruppenspezifi-
schen tCGM-Schulung erhalten.

KBV GKV-SV
Bei Patientinnen oder | [keine Auf-
Patienten mit tCGM nahme]

die die festgelegten
individuellen Thera-
pieziele zur Stoff-
wechseleinstellung
unter Anwendung des
rtCGM trotz Anleitung
zur sicheren Anwen-
dung des Gerates und
unter Beachtung der
jeweiligen Lebenssitu-
ation nicht erreichen,
kann eine evaluierte
publizierte zielgrup-
penspezifische
rtCGM-Schulung
empfohlen werden.

und 8.9
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Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
B) Stellungnahme
s. Ausfuhrungen unter Punkt 3
C) Formulierungsvorschlag
Keiner
8.14 Bundesversiche- 14. Anlage 8, Diabetes mellitus Typ 1 und 2 - Dokumentation, Ful3note 6, Randziffer 691- Eine Implausibilitit
rungsamt, 693 kann an dieser Stelle
15.11.2019 A) beabsichtigte Neuregelung nicht auftreten, weil
Hinweis fur die Ausfillanleitung: Sofern unveranderliche aufféllige Befunde be- der in der Stellung-
kannt sind, sind diese als aufféllig zu dokumentieren, auch wenn diese zum Doku- nahmg fjargestellte
mentationszeitpunkt nicht erneut untersucht wurden. Abgleich nicht erfolgt.
B) Hinweis Um Missverstandnisse
. . L . L zu vermeiden, wurde
Diese Aysfuhrung |mpI.|2|ert, dass e;me Dokument(?\tlon immer dann als fehlerhgft die FuBnote prazisiert.
unplausibel zu werten ist, wenn beim Dokumentationsparameter "Ful3status” die
Auspragung "Pulsstatus nicht untersucht” und/oder Sensibilitatsprifung "nicht un-
tersucht" dokumentiert wurde, obwohl in einer vorangegangenen Dokumentation
ein auffalliger Befund festgestellt wurde und diese Auspréagung nicht durch das
Merkmal ,unauffallig” revidiert wurde.
8.15 Bundesversiche- 15. ggfl)age 8, Diabetes mellitus Typ 1 und 2 - Dokumentation, Fu3note 7, Randziffer 694- PatV:
rungsamt, Rt Der Hinweis wurde
15.11.2019 A) beabsichtigte Neuregelung Gbernommen.
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
..... Hinweis fur die Ausfillanleitung: Es kann sich hier auch um eine rtCGM Grup- |KBV, DKG: Der Hin-
penschulung handeln. weis wurde aufgenom-
men. Da fir die rtCGM
: : Schulung keine obli-
B) Hinweis gate Verfugbarkeit in
_ _ _ allen Vertragsregionen
Sollte dieser Vorschlag aufgenommen werden, musste erganzt werden, dass es sich hier um |jst gefordert, kann die
eine Reglung, die ausschlieRlich fur DMP DM 1 gilt, handelt. Fulinote entfallen.
8.16 Bundesversiche- Redaktionelle Anmerkung: Eine  entsprechende
rungsamt, Wir mochten darauf hinweisen, dass die Zitierweise der SGB V-Vorschriften in der Richtlinie nicht Vereinheitlichung
15.11.2019 einheitlich und systematisch erfolgt. Es erfolgt ein beliebiger Wechsel zwischen der Angabe ,SGB wurde vorgenommen.
V* und ,des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch®
9 Deutsches Kollegium fir Psychosomatische Medizin, 15.11.2019
. Zu 1.3.1 Therapieziele o
9.1 I?_eutsches Kolleglur_n 1. Therapieziele: In dem vorliegenden Entwurf wird zwar in einem einleitenden Satz als Therapie- B;gl. Lebensqualitéit
fur Psychosomati- |~ . oo y - o - . |siehe auch  Num-
._. | ziel unter anderem die Lebensqualitat erwahnt, beztglich der expliziten Definition der Lebensquali-
sche Medizin, | .. s . . 1 : mer 2.1
15.11.2019 tat als Therapieziel besteht jedoch Dissens. Wir sind der Meinung, dass entsprechend der Vorga-

ben fur die DMPs, sich unter anderem an evidenzbasierten Leitlinien zu orientieren (vgl. 8 137f Ab-
satz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V) an dieser Stelle die Therapiezielformulierungen der S3-Leitlinie der
Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) zur Therapie des Typ-1-Diabetes, 2. Auflage herangezo-
gen werden sollten. Bezuglich der Therapieziele wird dort folgende

Therapieempfehlung gegeben:

,Die Therapie bei Typ-1-Diabetes zielt darauf ab, diabetesbedingte Minderungen der
Lebensqualitat zu vermeiden. Ebenso gilt es, die Akzeptanz fur die Erkrankung und die

Die Definition der The-
rapieziele im Abschnitt
zu Nummer 1.3.1 dient
der Darstellung Uber-
geordneter Therapie-
Ziele.
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Zufriedenheit mit dem Therapieregime bei den Betroffenen zu erzielen (Empfehlungen A).
Dementsprechend sollten in dem vorliegenden Entwurf, neben den allgemeinen medizinischen
Therapiezielen, auch folgende Ziele erganzend aufgefihrt werden
0 - Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
0 - Akzeptanz fur die Erkrankung
0 - Zufriedenheit mit dem Therapieregime
92 Deutsches Kollegium 2. Partizipative Entscheidungsfindung: Des Weiteren werden bei den Therapiezielen ausschliel3- Die patientenzentrierte

fur
sche
15.11.2019

Psychosomati-
Medizin,

lich

Ziele aus arztlicher Sicht formuliert, die zwar individualisiert sein sollen, jedoch nicht

explizit die mdglicherweise abweichenden Ziele der Patienten berlicksichtigen. Eine partizipative
Entscheidungsfindung ist nicht vorgesehen, was zu der Situation fuhrt, dass die Patientenperspek-
tive

bei den Therapiezielen nicht vorkommt. Da die Therapiezielfindung auf der Basis

einer paternalistischen Arzt-Patient-Beziehung sicherlich nicht dem Stand der Forschung entspricht,
schlagen wir vor, das Konzept der partizipativen Entscheidungsfindung angemessen zu
berlcksichtigen.

Die umfassende Information des Patienten und Forderung der Beteiligung an Entscheidungen

hat sich in den letzten Dekaden als anzustrebendes Ziel in der patientenzentrierten Versorgung
etabliert. Grund hierfur ist unter anderem die im Patientenrechtegesetzt von 2013 festgeschriebene
Informationspflicht der behandelnden Berufsgruppen, die eine ,wohliberlegte Einwilligung*

des Patienten basierend auf einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zum Ziel hat
.Behandelnder und Patient sollen zur Durchfiihrung der Behandlung zusammenwirken* (8§630c
BGB) [1].

Zu den Kernprinzipien der gemeinsamen Entscheidungsfindung (z.B. [2]) gehdren unter anderem
o der Hinweis, dass eine Therapieentscheidung ansteht, sowie das Angebot, die Entscheidung
gemeinsam zu treffen;

die verstandliche Aufklarung tber verschiedene Behandlungsmdglichkeiten und ihren

Nutzen und Schaden;

das aktive Erfragen des Verstandnisses;

O O0O0O0

Vorgehensweise  mit
partizipativer Entschei-
dung in allen DMP ist
Ubergeordnet im §7
der DMP-A-RL gere-
gelt und qilt fur alle
Entscheidungspro-

zesse im DMP. Im
Rahmen der differen-
zierten  Therapiepla-

nung werden gemein-
sam mit dem Patienten
individuelle Therapie-
ziele unter Berlcksich-

tigung individueller
Ziele und Risiken fest-
gelegt. Allerdings ist

eine aktive Teilnahme
im Rahmen der DMP
erforderlich und vorge-
schrieben. Dies um-
fasst die regelméaRigen
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
o die Erfassung von Erwartungen, Zielen und Entscheidungspraferenzen des Patienten; Vorstellungen und
o die gemeinsame Vereinbarung eines konkreten Behandlungsplans. Schulungen.
Die individuellen Therapieziele des Patienten kénnen dabei deutlich von medizinisch idealen und
auch von den allgemeinen Therapiezielen abweichen. Sie sind beispielsweise davon abhangig,
wie wichtig es fur den Patienten ist, weiterhin berufstatig zu sein, an sozialen Aktivitaten (z. B.
Sport) und am Familienleben teilhaben zu kénnen und ob es ihm darum geht, das Leben zu
verlangern bzw. spezifische Ereignisse (z. B. Amputationen, Hypoglykamien) zu verhindern.
Auch das psychosoziale Umfeld (z. B. familiare Situation, depressive Komorbiditat) und kulturelle
Faktoren (z. B. Migrationshintergrund) kdnnen die Prioritdten des Patienten beeinflussen. Bei der
Therapiezielfindung sind daher alle Dimensionen des biopsychosozialen Krankheitsmodells
(organisch-biologisch, psychologisch, sozial) wichtig [3].
Zusammenfassend empfehlen wir die Aufnahme folgender Punkte:
o0 Bei anstehenden gesundheitsbezogenen Entscheidungen beziiglich des Diabetes soll die Ge-
sprachsfuhrung entsprechend dem Modell der Partizipativen Entscheidungsfindung erfolgen
93 Deutsches Kollegium Zu 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle: Die sich in Erarbeitung

far Psychosomati-
sche Medizin,
15.11.2019

3. Therapieadhérenz: In dem vorliegenden Entwurf wird als Empfehlung, bei der ein Dissens
besteht, vorgeschlagen zu prifen, ob ,....bei Patientinnen oder Patienten, die die festgelegten
individuellen Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung unter Anwendung des rtCGM trotz
Anleitung zur sicheren Anwendung des Gerates und unter Beachtung der jeweiligen
Lebenssituation nicht erreichen, ein strukturiertes, evaluiertes und publiziertes
Schulungsprogramm empfohlen werden kann.*

Die Grunde, weswegen vereinbarte Therapieziele nicht erreicht werden (nicht nur bei der
Anwendung des rtCGM, sondern ganz allgemein) kénnen viel vielfaltig sein und erfordern aus
unserer Sicht zunachst eine Analyse der Ursachen und darauf abgestimmter spezifische
Reaktionen, statt als einziges Instrument eine erneute Schulung zu empfehlen [4].

In der aktuellen Uberarbeitung der NVL- Leitlinie zum Typ-2-Diabetes wird bei unzureichender
Zielerreichung nach einer partizipativen Entscheidungsfindung derzeit ein Algorithmusvorschlag
(siehe Abbildung) diskutiert, den wir auch fur den vorliegenden Entwurf sinnvoll finden. Eine
abschlielende Entscheidung zu Empfehlung des Algorithmus ist in der NVL Leitliniengruppe

befindliche NVL Diabe-
tes Typ 2 kann nicht
als Grundlage fur
Empfehlungen zu die-
sem DMP herangezo-
gen werden.
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Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

zwar noch nicht getroffen worden, dazu bleiben die Ergebnisse des Konsensuskonferenz am

28.11.2019 abzuwarten, eine Formulierung fir das DMP kodnnte jedoch folgendermalfien lauten:

o Bei Nicht-Erreichung individueller Therapieziele, die nach dem Konzept der partizipativen Ent-
scheidungsfindung vereinbart wurden, soll nach dem Algorithmus (s. S.4) vorgegangen werden.

Oder alternativ formuliert (ohne Hinweis auf den Algorithmus):

0 Bei Nichterreichung individueller Therapieziele, die nach dem Konzept der partizipativen Ent-
scheidungsfindung vereinbart wurden, sollen die Barrieren der Zielerreichung (z.B. individuelle
Kompetenz und Kontextfaktoren, zusatzliche Informationsbedarf, psychische Komorbiditat) iden-
tifiziert werden und durch spezifische Angebote adressiert werden. Stellt sich heraus, dass die
Ziele nicht erreicht wurden, weil der Patient nach personlicher Abwéagung die Ziele und/oder die
dazu erforderlichen MalRnahmen ablehnt, dann gilt es, die Patientenentscheidung zu akzeptie-
ren.
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Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Algorithmus: Therapeutischer Umgang mit Non-Adharenz zu individuell vereinbarten Therapiezielen,
modifiziert nach Petrak et al. 2019

P

Wereinbarung individueller Therapiezieleim Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

\

-

|

Regelmaltige Evaluation der Therapieadharenz und des individuellen Therapieziels

\

Individuelle Therapieziele wurden aufgrund von Non-Adhérenz nicht erreicht

\

+[ Analysa ]
U U A
Barrieren durch Psychische Bewusste
individuelle Kompetenz- Zusatzlicher Komaorbiditat mit Ablehnung nach
und Kontextfaktoren? Informationsbedarf? Relevanz far die personlicher
| (slehe Tabele) J L ) Adharenz? Abwagung? |
- o ~
( Spezifische Unter- Informationen 0 Therapieangebot
stiltzungsangebate verstandlich bis zum
vermitteln und bestmaglichen
| (seheTabele) ] | Verstandnisprifen | | Ergebnis
. A
Erneute Evaluation der Zielerreichung
[ Therapieziel nicht erreicht Akzeptanz der

L Patienten-
entscheidung

[ Therapieziel erreicht

S J
v I

Fortlaufende Angebote | Uberpritfungen von Therapieziele
im Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

AN

Fur detaillierte Informationen und Erauterungen siehe Algorithmus der Hauptpublikation: Petrak et al.
Mativation und Diabetes, Diabatologie und Stoffwechsel 2019; 14(03): 193-203
DOI: 10.1055/a-0868-7758.

9.4

Deutsches Kollegium
far Psychosomati-
sche Medizin,
15.11.2019

Zu 1.3.5. Arztliche Kontrolluntersuchungen und zu 1.5.5. Psychische,
psychosomatische und psychosoziale Betreuung

4. Diagnose psychischer Komorbiditaten und Klarung der Therapieindikation: In dem
vorliegenden Entwurf wird die Diagnose psychischer Komorbiditaten und die Klarung der
Therapieindikation folgendermafRen formuliert: ,,...ist durch die Arztin oder den Arzt zu prifen,

Der Hinweis zu den
psychosomatischen

MaRRnahmen wurde
umgesetzt.
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z. B. zum Beispiel
Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen Malinahmen profitieren knnen. Bei psychischen Be-
eintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Essstdrungen) ... soll die Depression
besondere Berticksichtigung finden."

Wir unterstiitzen diese Aussage, wobei wir neben psychotherapeutischen und psychiatrischen
auch explizit psychosomatische MaRnahmen fiir erwahnenswert halten. Es bleibt jedoch offen,
wie insbesondere Depressionen in der arztlichen Konsultation identifiziert werden sollen.
Dementsprechend sollte ein Depressionsscreening in den arztlichen Kontrolluntersuchungen
routinemafig erfolgen, so wie es auch in den Leitlinien ,Psychosoziales und Diabetes” der DDG
empfohlen wird [5]. Besonders geeignet fur die priméararztliche Routine ware der WHO-5, der
ohnehin im Diabetespass enthalten ist.

Da bekannt ist, dass ein Screening ohne eine klare Benennung nachfolgende Behandlungspfade
von sehr begrenztem Wert ist, sollten bei Unklarheiten diagnostische Abklarungen bei
Facharzten oder Psychologischen Psychotherapeuten erfolgen. Angesichts der neueren
Entwicklung im Gesundheitswesen bietet es sich hier an, den Verweis auf die
Terminservicestellen der jeweils zustandigen kassenarztlichen Vereinigungen zu geben, bei
denen auch die weitergehende Behandlung ggf. in die Wege geleitet werden kann.
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Screening auf De-

pression:
Siehe Ifd. Nummer 6.9

Unabhéngig davon gilt
im DMP stets der
Grundsatz, dass bei
Unklarheiten bzgl. Di-
agnostik und Therapie
eine Uberweisung zum
jeweils  qualifizierten
Facharzt bzw. Fach-
arztin erfolgen soll.

Terminservicestel-
len:

Was die Vermittlung
der Terminservicestel-
len angeht, unterschei-
det sich der Zugang
nicht von Patienten au-
Rerhalb der DMP.
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- Psychosoziales und Diabetes. . Diabetologie und Stoffwechsel. 2018;13((Suppl 2)):S268-
S84.
10 Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM), 15.11.2019
10.1 Deutsche Gesell-| Die Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM) Kenntnisna_hme. Keine
schaft fir Psychoso-|begrif3t die Weiterfiihrung des DMP Diabetes mellitus Typ 1. Die DMPs kdnnen einen wesentlichen | konkreten Anderungen
matisc.he Medizin|Beitrag leisten, die Versorgung von Patienten mit Diabetes mellitus zu strukturieren und zu verbes- | gefordert.
und Arztliche Psy-|sern. In dem vorliegenden Beschlussentwurf wird jedoch die Patientenperspektive nicht ausreichend
chotherapie e.V.|bertcksichtigt. Dieses entspricht nicht einer evidenzbasierten, patientenzentrierten und individuali-
(DGPM), 15.11.2019 |sierten Versorgung. Im Einzelnen sehen wir Anderungsbedarf in folgenden Kapiteln.
10.2 Deutsche Gesell-| Ad 1.3.1. Therapieziele Siehe Ifd. Nummer 9.1

schaft fur Psychoso-
matische Medizin
und Arztliche Psy-
chotherapie e.V.
(DGPM), 15.11.2019

In dem vorgelegten Entwurf wird lediglich in einem einleitenden Satz die Lebensqualitat als Thera-
pieziel aufgefuhrt. Bei der Therapiezielformulierung schlagen wir jedoch vor, die Therapiezielformu-
lierung der S3-Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) zur Therapie des Typ-1-Diabe-
tes zu bericksichtigen, die explizit als Therapiezie-le formuliert, die diabetesbedingte Minderung der
Lebensqualitat zu vermeiden und die Akzeptanz fur die Erkrankung und die Zufriedenheit mit dem
Therapieregime bei den Betroffenen zu erzielen.

Daher sollten in dem vorliegenden Entwurf neben den formulierten medizinischen The-rapiezielen
folgende Therapieziele erganzt werden:

0 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
0 Akzeptanz fur die Erkrankung
o0 Zufriedenheit mit dem Therapieregime

Bei der Formulierung der Therapieziele wird die Patientenperspektive nicht ausreichend bericksich-
tigt. Zwar wird angemerkt, dass die Therapieziele individualisiert sein sollen, es werden jedoch aus-

und 9.2
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Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

schlie3lich Ziele aus arztlicher Perspektive formuliert. Eine mdglicherweise abweichende Perspek-
tive des Patienten wird nicht berticksichtigt. Diese Therapiezielfindung auf der Basis einer paterna-
listischen Arzt-Patient-Beziehung entspricht nicht dem Stand der Forschung und beriicksichtigt die
Erwartungen, die Patienten an eine hilfreiche Arzt-Patient-Beziehung stellen.

Auch die im Patientenrechtegesetz von 2013 festgeschriebene Informationspflicht der behandeln-
den Berufsgruppen, die eine ,wohliberlegte Einwilligung” des Patienten ermdglicht, basiert auf einer
gemeinsamen Entscheidungsfindung, die nur moglich ist, wenn der Arzt auch die Perspektive des
Patienten erfragt, der Entwicklung dieser Perspektive, insbesondere des Verstandnisses, der Erwar-
tungen, der Ziele und der Entscheidungspréferenzen Raum gibt, um dann ein gemeinsames Vorge-
hen zu vereinbaren.

Die Behandlungsprioritaten des Patienten kénnen sich vor seinem bio-psycho-sozialen Hintergrund
erheblich von den allgemeinen und den medizinischen Therapiezielen unterscheiden. Bei der The-
rapiezielfindung sind daher alle Dimensionen des bio-psycho-sozialen Krankheitsmodells mit einzu-
beziehen. Daher empfehlen wir die Aufnahme der folgenden Formulierung:

o ,Bei anstehenden gesundheitsbezogenen Entscheidungen beziiglich des Diabetes soll die Ge-
sprachsfihrung einer partizipativen Entscheidungsfindung gerecht werden und die Patientenper-
spektive ausreichend bertcksichtigen.”

10.3

Deutsche Gesell-
schaft fur Psychoso-
matische Medizin
und Arztliche Psy-
chotherapie e.V.
(DGPM), 15.11.2019

Ad 1.3.4. Insulinsubstitution und Stoffwechseleinstellung

Im vorliegenden Entwurf wird als Empfehlung vorgeschlagen zu prifen, ob ... bei Patientinnen oder
Patienten, die die festgelegten individuellen Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung unter Anwen-
dung des rtCGM trotz Anleitung zur sichereren Anwendung des Geréats und unter Beachtung der
jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen, dass ein strukturiertes, evaluiertes und publiziertes
Schulungsprogramm empfohlen werden kann*.

Es gibt eine Vielzahl von Grunden, weswegen vereinbarte Therapieziele nicht erreicht werden kén-
nen. Dieses erfordert aus unserer Sicht zunachst eine diagnostische Abklarung der Ursachen.
Diese kdnnen auch psychosoziale Faktoren umfassen. Diese erfordern eine darauf abgestimmte
spezifische Therapiestrategie. Das Schulungsprogramm als einziges Instrument ist dabei unseres

Siehe Ifd. Nummer 9.3

Auch dieser Vorschlag
bezieht sich auf die in
Ifd. Nummer 9.3 zitier-
ten Quelle.
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Erachtens nicht ausschlieR3lich zu empfehlen. Wir mdchten daher vorschlagen, folgende Formulie-
rung stattdessen aufzunehmen:
o0 Bei Nichterreichung individueller Therapieziele, die auf der Grundlage der partizipativen Ent-
scheidungsfindung unter Einbeziehung der Patientenperspektive zwischen Arzt und Patient ver-
einbart wurden, sollen die Barrieren der Zielerreichung (z.B. individuelle Kompetenz, Kontextfak-
toren, Informationsbedarf, psychische und soziale Belastungen) identifiziert werden und durch
spezifische Angebote adressiert werden. Stellt sich heraus, dass die Ziele nicht erreicht wurden,
weil der Patient nach persénlicher Abwagung der Ziele und/oder die dazu erforderlichen Mal3-
nahmen ablehnt, dann gilt es, die Patientenentscheidung zu akzeptieren.
Ad 1.3.5. Arztliche Kontrolluntersuchungen :

10.4 DeUtSCh.? Gesell- Angesicht der hohen Komorbiditat des Typ-1-Diabetes mit psychischen Stérungen und der Bedeu- Siehe Ifd. Nummgr 9.4
schaft fur Psychoso- . - e . s . bzgl. Depressions-
matische Medizin tung der psychc_)somalen_ I?elastung far Q|e Leben__squalltat_, Krankhe_ltsbg_\/valt|gung,_Krankheltskos_ten screening.

N aber auch fur die Mortalitat sprechen wir uns dafirr aus, ein Screening fir Depression/psychosoziale
und Arztliche Psy- LT . i . L ) . .
chotherapie eV Belastu'ngen in dle_ athIICf:l‘e Kontrolluntersuchung einzufthren. Q_lesgs w!rduln"der? Leltllnlen ,,Psy: Vor dlgsem Hinter-
(DGPM), 15.11.2019 chosoziales und Diabetes” der DDG empfohlen. Als Instrument fur die primaréarztliche Routine ware |grund |§t es daher
T der WHO-5 geeignet. Es sollte jedoch festgehalten werden, dass der Arzt in definierten Abstanden, |[auch nicht sachge-
mindestens einmal jéahrlich, die psychosoziale Belastung/psychische Komorbiditat des Patienten er- |recht, eine zusatzliche
fragt. Bei Unklarheiten der diagnostischen Abklarung sollte ein Facharzt oder Psychologischer Psy- |regelmafilige Kontrolle
chotherapeut mit herangezogen werden. Vor dem Hintergrund der Veranderungen im Bereich der  |auf Depressionen fur
Richtlinienpsychotherapie kann eine entsprechende Diagnostik im Rahmen der Sprechstunde erfol- |alle Patienten in Num-
gen. Daher empfehlen wir die Aufnahme eines Unterpunktes in die Tabelle des Kapitels 1.3.5. mit |mer 1.3.5 aufzuneh-
folgendem Inhalt: men.
o Jahrliche Abklarung der psychosozialen Belastungen und psychischen Komorbiditéat.
105 Deutsche Gesell- Ad 1.5.5. Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung Siehe Ifd. Nummer 9.4

schaft fur Psychoso-
matische Medizin

Im Unterpunkt 1.5.5. wird in der Uberschrift die psychosomatische Betreuung mit aufgelistet, wéh-
rend bei den Empfehlungen nur auf die psychotherapeutische und die psychiatrische Betreuung
aufmerksam gemacht wird. Daher empfehlen wir, den Abschnitt
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r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
und Arztliche Psy-
chotherapie e.V.|,zu prufen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z.B. Verhaltensthera-
(DGPM), 15.11.2019 |pie) und/oder psychiatrischen Malinahmen profitieren kdnnen*
wie folgt zu &ndern:
»ZU prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z.B. Verhaltensthera-
pie), psychosomatischen und/oder psychiatrischen MafRnahmen profitieren kénnen*.
Mittlerweile gibt es weit mehr als 5.000 Fachérzte fur Psychosomatische Medizin und Psychothera-
pie, deren Leistungsspektrum insbesondere die psychosomatischen Interaktionen bertcksichtigt. Es
ist fur die Versorgung dieser Patienten sehr hilfreich, auch diese Gruppe entsprechend mit in die
Versorgung zu integrieren und sie hier zu erwahnen.
11 Deutsche Gesellschaft fur Kinderendokrinologie und —diabetologie (DGKED), 15.11.2019
111 Deutsche Gesell- ijllilr?trrlugrsa:?)iz: rI:loatl\(/:vzvr\:g:S \r/]:)gcﬁtoljjri;/:)ndeehrrg\#tgzgtiléoi;%egn(yund eine Stoffwechsellage, die eine In- Die Bestimmung von
schaft fur Kinderen- P 9 ~ 70 Autoantikdrpern  soll
dokrinologie und —di- nur bei Bedarf erfol-
abetologie (DGKED), gen. Vergleiche hierzu
15.11.2019 auch die Tragenden
Grinde zu  Num-
mer 1.2 Diagnostik
11.2 Deutsche Gesell- Zeile 39: eine Ketoazidose muss nicht zwingend vorliegen bei der Manifestation und / oder For- Siehe Ifd. Nummer 1.1

schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),

mulierung sollte belassen werden Ketonurie/Ketonamie
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' tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
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15.11.2019
11.3 Deutsche Gesell- Zeile_47: bei Bedarf bitte streichen, denn eine AK-Bestimmung erfolgt in der Padiatrie regelhaft Siehe Ifd.  Nummer
schaft fur Kinderen- (zumindest ein AK) 111
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019
11.4 Deutsche Gesell- Zeile 58: statt Niereninsuffizienz besser Nephropathie An dieser Stelle ist die
schaft fur Kinderen- Aussage ,Niereninsuf-
dokrinologie und —di- fizienz" praziser, da er
abetologie (DGKED), einen konkreten Folge-
15.11.2019 schaden beschreibt.
115 Deutsche Gesell- Zeile 66: besser Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose und Hypoglykadmie) Der Hinweis wurde
schaft fur Kinderen- entsprechend umge-
dokrinologie und —di- setzt.
abetologie (DGKED),
15.11.2019
11.6 Deutsche Gesell- Zeile 75: der angestrebte Zielwert fir den HbAlc ist bei Erwachsenen bei 7,0%, bei Kindern der- Die Regelung zum

schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

zeit noch bei 7,5%, es gibt jedoch Bestrebungen diesen auf 7,0% zu senken (ISPAD 7.0 bei com-
prehensive Care: sollte auch unser Ziel sein)

HbAlc-Wert folgt der
aktuellen  nationalen
Leitlinienempfehlun-
gen der DDG 2018 so-
wie der Empfehlungen
des IQWiG-Berichts
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11.7 Deutsche Gesell- Zeile 98 / Kasten: wie spater von Patientenvertretern angemerkt sind die Insulinanaloga schon KBV DKG. PatV:

' schaft fir Kinderen- tber 20 Jahre im Gebrauch, bei Sauglingen und Schwangeren zugelassen: mangelnde Erfahrun- ’ ’ '
dokrinologie und —di- gen kénnen also nicht beschieden werden wie von der GKV bemerkt Zustimmung
abetologie (DGKED), GKV-SV:

15.11.2019 Siehe Ifd. Nummer 6.4
118 Deutsche Gesell- Zeile 99-100 :Die CSilI ist der Behandlungsstandard in Deutschland (siehe Gesundheitsbericht Di- Die Textstelle im Be-
schaft fur Kinderen- abetes 2019). schlussentwurf bezieht
dokrinologie und —di- sich auf Erwachsene
abetologie (DGKED), und Kinder und ist so-
15.11.2019 mit korrekt.
11.9 Deutsche Gesell- Zeile 102: keine Redundanz. Die eine Gruppe sagt Ziel, die andere definiert GKV-SV:
schaft fur Kinderen- :
dokrinologie und —di- Zustimmung
abetologie (DGKED), DKG, KBV, PatV:
15.11.2019 Siehe Ifd. Nummer 8.1
11.10 |Deutsche Gesell- Kasten Seite 5: stimmen PatV zu: jahrliche Bestimmung der TSH und tTgAk sowie jahrliche AA-Un- PatV:

' schaft far Kinderen- tersuchung ab dem 11. Lj bzw. 5 Jahre Diabetesdauer wiinschenswert '

Zustimmung

dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

GKV-S8V, DKG, KBV:

Die Empfehlung zur
jghrlichen Bestimmung
kann nicht aus den
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vom IQWIiG recher-
chierten Leitlinien ab-
geleitet werden

11.11

Deutsche Gesell-
schaft fir Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zeile 120: TPO-AK: Struma bei Euthyreose genau so wie in Zeile 400 formuliert

Das Anliegen kann
nicht  nachvollzogen
werden.

Eine Autoantikorper-
bestimmung ist bei
Vorliegen von entspre-
chenden Symptomen
maglich.

11.12

Deutsche Gesell-
schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Kasten Seite 7: letzte Zeile — tGCM sollte um isCGM (intermittend scanning) mit Warnfunktion er-
génzt werden

Die isCGM-Gerate
sind im Hilfsmittelver-
zeichnis unter den
rtCGM-Geraten subsu-
miert.

11.13

Deutsche Gesell-
schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zeile 221: spatestens anstelle friihestens

Siehe Ifd. Nummer 8.8

11.14

Deutsche Gesell-

Zeile 259: zur Retinopathie sollte noch das Vorgehen bei Kindern erganzt werden — ab dem 11 Lj
oder 5 Jahre Diabetesdauer

Das Vorgehen bei Kin-
dern ist bereits unter
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schaft fur Kinderen- Nummer 1.7.5 gere-
dokrinologie und —di- gelt.
abetologie (DGKED),
15.11.2019
11.15 |Deutsche Gesell- Zeile 349: Fur Kinder sollte altersentsprechende Referenzen herangezogen werden Das Vorgehen bei Kin-
schaft fur Kinderen- dern ist bereits unter
dokrinologie und —di- Nummer 1.7.5 gere-
abetologie (DGKED), gelt. Der Satz wurde
15.11.2019 entsprechend  Uber-
nommen.
Zeile 385: bei anamnestischem hochsuggestivem oder genetischem Nachweis einer familidren Hy- : : : :
11.16 sDcehu;fstC?Sr Kin%gfgg: percholesterinamie bei gleichzeitigem Vorliegen erhéhter LDL-Werte (zur Weiterbehandlung) IIiDé;?erThHe;?)Fe):erCr? ;L}];é,:g:::
dokrinologie und —di- namie ist unabhéangig
abetologie (DGKED), von einem Diabetes
15.11.2019 mellitus Typ 1.
1117 |Deutsche Gesell- Zeile 430: zu erganzen ware, dass Kinder und Jugendliche tber die Notwendigkeit von Sport und Es handelt sich hierbei

' schaft fiir Kinderen- gesunder, altersgerechter Erndhrung aufgeklart werden sollten um eine MaRnahme

dokrinologie und —di- und nicht um ein The-
abetologie (DGKED), rapieziel. Diese Aufkl&-
15.11.2019 rung erfolgt zudem im
Rahmen der Schulun-

gen.
11.18 |Deutsche Gesell- Zeile 440: Teilhabe an allen Aktivitaten altersgleicher Kinder- und Jugendlicher, im schulischen wie Dieses Anliegen ist im

auch freizeitlichen z.B. vereinssportlichen Umfeld.

3. und 4. Spiegelstrich
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Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
schaft fur Kinderen- in Nummer 1.7.1 in all-
dokrinologie und —di- gemeinerer Form be-
abetologie (DGKED), ricksichtigt.
15.11.2019
Zeile 442: Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist Standard in allen Al- : . :
11.19 sDcehu;fstC?Sr Kin%gfgg: ;[jersgrupplg:n.; P?ei(lje 443 bis 448 konnen gestrichen werden...Die Insulintherapie ist individuell auf r?qec))rdigz”i]e\zl\r/ti:? Wuriiﬁ
dokrinologie und —di- as jewelliige Rind..... tbernommen.
abetologie (DGKED),
15.11.2019
1120 |Deutsche Gesell- Zeile 464: ..Kinder und Jugendliche und ihre Familien.... Nicht nur in diesem Zu-
schaft fur Kinderen- sammenhang, son-
dokrinologie und —di- dern im gesamten
abetologie DMP, werden bei der
(DGKED),15.11.2019 Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen
selbstverstandlich die
Eltern umfassend ein-
bezogen
1121 |Deutsche Gesell- Zeile 481: AIT und Zoliakie haufig oligosymptomatisch, daher Indikation zu Screening bei Sympto- PatV: Zustimmung

schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

matik problematisch; Empfehlung Patientenvertretung unterstiitzen

GKV-SV, KBV, DKG:
Siehe Ifd. Nummer
11.10

68



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stel-
lungnahmen

(Stand: 11. Dezem-
ber 2019)
Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

11.22

Deutsche Gesell-
schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zeile 491: was verbirgt sich unter der Formulierung zugelassener oder ermachtigter Arzt? Zu
schwammige Formulierung

Beide Begriffe sind in
der vertragsarztlichen
Versorgung definiert.

11.23

Deutsche Gesell-
schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zeile 501.: alter? Definition der Adoleszenz prazisieren

Diese Zeile beschreibt
nur eine altersbezo-
gene Zuordnung der
koordinierenden Arzte.

11.24

Deutsche Gesell-
schaft fir Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zeile 505: Nachweis der besonderen Qualifikation bei Kinder sollte definiert werden.

Die Regelungen zu ge-
forderten besonderen
Qualifikationen erfol-
gen in den regionalen
Vertragen.

11.25

Deutsche Gesell-
schaft fir Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zeile 555: sowie 574 : Manifestation ohne Erst-

Der Hinweis wurde flr
Zeile 555 Uubernom-
men. Im zweiten Fall
wird das erstmalige
Auftreten einer Ke-
toazidose beschrie-
ben.
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
11.26 |Deutsche Gesell- Zeile 560: zur Umstellung der Therapie z.B. auf CSlI Der Hinweis wurde
schaft fur Kinderen- tbernommen.
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019
1127 |Deutsche Gesell- | £8ile 587: strittiger Zielwert von 7,5% beim HbAlc im Erwachsenenalter Siehe Ifd.  Nummer
schaft fur Kinderen- 11.6
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019
11.28 | Deutsche Gesell- ﬁr(—;iilgrgg?:stBeginn der Insulinsubstitution, instabile Stoffwechseleinstellung die ambulant nicht zu op- Das Anliegen ist in den
schaft fur Kinderen- ersten drei Uberwei-
dokrinologie und —di- sungsindikation in
abetologie (DGKED), Nummer 1.8.3 bereits
15.11.2019 enthalten..
1129 |Deutsche Gesell- Zeile 655: Kasten: stimmen dem PatV zu, iSCGM sollte ergénzt werden PatV: Zustimmung

schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

GKV-8V, DKG, KBV:

Siehe Ifd. Nummer
6.13

iSCGM:

Siehe Ifd. Nummer
11.12
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
Nr : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

' tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum

11.30 |Deutsche Gesell- Qiggilclel%lﬁ:clr;tT\?vznwg?](;‘llj—irb\flng HbAlc gesprochen. GBA Beschlul3 tCGM spricht aber von ,Thera- Das Qualititsziel
schaft fur Kinderen-|P 9 adressiert den HbA1C-
dokrinologie und —di- Wert, der individuell
abetologie (DGKED), mit dem Patienten ver-
15.11.2019 einbart wurde und des-

sen individuelle Errei-
chung unter Feld 20
dokumentiert werden
soll.

11.31 |Deutsche Gesell- Anlage 2: L . PatV: Zustimmung

' schaft fur Kinderen-| 2€1€ 89: wir teilen Position der Patientenvertretung '

dokrinologie und —di- EeKﬁ,mli;Ii;/HmGeKV-SV.
abetologie (DGKED),
15.11.2019

11.32 | Deutsche Gesell- | Z8ile 99: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG DKG, KBV, PatV:
schaft fur Kinderen- :
dokrinologie und —di- Zustimmung
abetologie (DGKED), GKV-SV:

15.11.2019 Kenntnisnahme
11.33 |Deutsche Gesell- Zeile 127: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG DKG, KBV, PatV:

schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zustimmung
GKV-SV:
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen
Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-
N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)
r.
tum Empfehlung des Un-
terausschusses an
das Plenum
Kenntnisnahme
1134 |Deutsche Gesell- ﬁﬁ'llzei @iﬁaéﬁsollte generell von CGM, ob real time oder intermitted scanning,..als Fachbegriff ge- Kenntnisnahme
schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019
1135 |Deutsche Gesell-| 2€ile 359: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG DKG, KBV, PatV:
schaft fur Kinderen- :
dokrinologie und —di- Zustimmung
abetologie (DGKED), GKV-SV:
15.11.2019 Kenntnisnahme
11.36 |Deutsche Gesell- | Z8ile 409: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG DKG, KBV, PatV:
schaft fur Kinderen- :
dokrinologie und —di- Zustimmung
abetologie (DGKED), GKV-SV:
15.11.2019 Kenntnisnahme
11.37 |Deutsche Gesell- Zeile 424: wir teilen Position der Patientenvertretung, eine Schulung ist absolut notwendig PatV:
schaft fur Kinderen- Zustimmung

dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

DKG, KBV, GKV-SV:

Kenntnisnahme (siehe
auch Ifd.  Nummer
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Auswertung der Stellungnahmen geman §8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Auswertung der Stel-

lungnahmen

Lfd Stellungnehmende (Stand: 11. Dezem-

N : Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme ber 2019)

r.
tum Empfehlung des Un-

terausschusses an
das Plenum
6.13)

11.38 |Deutsche Gesell- | Z8ile 440: wir teilen Position der Patientenvertretung sowie von KBV und DKG DKG, KBV, PatV:

schaft fur Kinderen-
dokrinologie und —di-
abetologie (DGKED),
15.11.2019

Zustimmung
GKV-SV:

Kenntnisnahme
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Anlage 5 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen geman §8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

[I.  Nicht fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

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

Organisation

Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

Deutscher Heilbaderverband e.V.

18. November 2019

Stellungnahme

Zusammenfassung der nicht fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Arbeitsgruppe hat die nicht fristgerecht eingegangene Stellungnahme in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 3. Dezember 2019 zur Kenntnis genommen.
Eine Auswertung nach Fristablauf erfolgt grundsatzlich nicht. Die stellungnehmende Organisation wurde auf diese Rechtsfolge im Anschreiben vom 18. Okto-
ber 2019 hingewiesen.

verband e.V.,
18.11.2019

Zeile 609 - 615:

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist
insbesondere bei Vorliegen von Komplikationen oder Be-
gleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Pa-
tient mit Diabetes mellitus Typ 1 von einer Rehabilitations-
leistung profitieren kann. Eine Leistung zur Rehabilitation
soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahig-
keit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe
der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesell-
schaft zu férdern, Benachteiligungen durch den Diabetes
mellitus Typ 1 und seine Begleit- und Folgeerkrankungen

zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

Lfd. Anmerkungen der AG

Zeilen- gtreglgil?ggt?:r:n/eggﬁjm Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr.

12 Deutscher Heilb&dderverband e.V., 18.11.2019

12.1 Deutscher Heilbader- 1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung Kenntnisnahme. Die Prufung der Stellungnahme hat nach

Priifung durch die AG keinen Anderungsbedarf ergeben, der
uber die in den fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen
angeregten Anderungen hinausging.
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Auswertung der Stellungnahmen geman §8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der DMP-

Anlage 5 der Tragenden Grinde

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Anmerkungen der AG
(Stand: 11. Dezember 2019)

Stellungnahme und Vorschlag:

Wir schlagen vor, am Ende dieses Absatzes folgendes
Zu ergéanzen:

Um Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu lin-
dern oder ihnen entgegenzuwirken ist in Ergdnzung zu
prifen, ob die Patientin oder der Patient von einer ambu-
lanten Vorsorgeleistung profitiert.

Eine an die Erkrankung angepasste Lebensfihrung lasst
sich im Rahmen einer RehabilitationsmalRnahme insbe-
sondere in den Heilb&dern und Kurorten besonders wirk-
sam vermitteln und eintiben. Nirgendwo sonst als in den
Heilb&adern und Kurorten in Deutschland werden Praven-
tion und Rehabilitationsangebote in einer solch hohen The-
rapiedichte und individuell zugeschnitten angeboten. Der
kurtypische Wechsel in das gesundheitsdienliche Milieu
der Kurorte und die Entlastungssituation der Kur sind ei-
genstandige Therapiefaktoren.

Patientinnen und Patienten, die am strukturierten Behand-
lungsprogramm ,Diabetes mellitus Typ 1“ teilnehmen, sol-
len auch die Option haben, eine Rehabilitation in Anspruch
nehmen zu kénnen. Die Prifung, ob eine medizinische Re-
habilitation sinnvoll ist, sollte daher jederzeit in den Thera-
pieplan mit einbezogen werden. Dartiber hinaus schlagen
wir vor, die ambulante Vorsorgeleistung in anerkannten
Heilb&dern oder Kurorten erganzend aufzunehmen.
Ambulante Vorsorgeleistungen in Heilbadern und Kurorten
sind Bestandteil des gestuften Systems der Pravention
und Rehabilitation. Liegen nachgewiesene Risikofaktoren
vor, die durch eine ambulante Vorsorgeleistung beseitigt o-
der beeinflusst oder die Bewaltigung dieser Faktoren den
Patientinnen und Patienten erleichtert werden kann, so
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Auswertung der Stellungnahmen geman §8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der DMP-
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Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd. Anmerkungen der AG
_ Stellungnehmende .
ﬁe”en_ Organisation / Datum Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
r.
kénnen ambulante Vorsorgeleistungen in Erganzung ange-
zeigt sein.
12.2 Deutscher Heilbader- Beschlussentwurf Kenntnisnahme.

verband e.V.,
18.11.2019

4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versi-
cherten (8§ 137f Abs. 2 Satz 2, Nr. 4 SGB V)

4.2 Schulung der Versicherten
Zeile 655, Eingabe PatV:

»~Jeder Patient erhalt Zugang zu einem geeigneten, struktu-
rierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizier-
ten Gruppenschulungsprogramm.”

Stellungnahme und Vorschlag:

Wir schlagen vor, die seitens der PatV eingebrachte
Regelung in Zeile 655 aufzunehmen.

Die Kurortmedizin geht von einem multidisziplindren The-
rapieansatz aus. Ein Element des Mal3nahmenpaketes zur
Erzielung des therapeutischen Langzeiterfolges ist Ge-
sundheitsbildung und -training in Seminaren und Ubungs-
gruppen. Dies fordert die Selbsthilfe. Schulungen kénnen
den Patientinnen und Patienten Méglichkeiten aufzeigen,
selbst zur Linderung und Verbesserung ihres Krankheits-
bildes beizutragen. Aufgrund der positiven Erfahrungen im
Bereich der ambulanten Vorsorgeleistungen halten wir es
im Rahmen des DMP ebenfalls fur sinnvoll, dass Patientin-
nen und Patienten auch an Schulungsprogrammen partizi-
pieren.
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

. Anh6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 18.10.2019 eingeladen bzw.im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation Einladung zur Anhorung ange- An Anhdrung teilgenommen:
nommen

Deutsche Gesellschaft fir Nephrologie e.V. (DGfN) 28. November 2019 ja
Bundespsychotherapeutenkammer nein nein
Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. nein nein
Deutsche Rentenversicherung Bund 4. Dezember 2019 ja
Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft 14. November 2019 ja
Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) 18. November 2019 ja
Bundesverband Niedergelassener Diabetologen e.V. | 28. November 2019 ja
Bundesversicherungsamt 3. Dezember 2019 ja
Deutsches Kollegium fir Psychosomatische Medizin 28 November 2019 ja
(DKPM)
Deutsche Gesellschaft fur Psychosomatische Medi- :
zin und Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM) 6. Dezember 2019 ja
Deutsche Gesellschaft fur ] ]

_ ) _ ) _ nein nein
Kinderendokrinologie und —diabetologie (DGKED)




Auswertung der Stellungnahmen geman §8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der DMP-

Anlage 5 der Tragenden Grinde

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Zusammenfassung und Auswertung der Anhoérung Die Anhérung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Dezember 2019

durchgefihrt.

Lfd.
Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation

Inhalt der miindlichen Stellungnahme

Auswertung der Anhérung (Stand: 11. Dezember 2019)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Deutsche Gesell-

In der muindlichen Anhérung ergaben sich keine weite-

1. schaft fir Nephrologie | Siehe Wortprotokoll ren Aspekte, die tUber die in der schriftlichen Stellung-
e.V. (DGfN) nahme genannten hinaus gehen.
Siehe Wortprotokoll In der muindlichen Anhorung ergaben sich keine weite-
Deutsche Rentenver- C e . Y
2. : ren Aspekte, die Uber die in der schriftlichen Stellung-
sicherung Bund .
nahme genannten hinaus gehen.
Deutsche Ophthalmo- | Siehe Wortprotokoll In der muindlichen Anhorung ergaben sich keine weite-
3. logische Gesellschaft ren Aspekte, die Uber die in der schriftlichen Stellung-
nahme genannten hinaus gehen.
Deutschen Diabetes | Siehe Wortprotokoll In der muindlichen Anhorung ergaben sich keine weite-
4, Gesellschaft (DDG) ren Aspekte, die Uber die in der schriftlichen Stellung-
nahme genannten hinaus gehen.
Bundesverband Nie- | Siehe Wortprotokoll In der muindlichen Anhorung ergaben sich keine weite-
5. dergelassener Diabe- ren Aspekte, die Uber die in der schriftlichen Stellung-
tologen e.V. nahme genannten hinaus gehen.
Bundesversiche- Siehe Wortprotokoll In der muindlichen Anhérung ergaben sich keine weite-
6. rungsamt ren Aspekte, die uUber die in der schriftlichen Stellung-

nahme genannten hinaus gehen.
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Auswertung der Stellungnahmen geman §8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der DMP-

Anlage 5 der Tragenden Grinde

Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation

Inhalt der mindlichen Stellungnahme

Auswertung der Anhérung (Stand: 11. Dezember 2019)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Deutsches Kollegium
fir Psychosomatische
Medizin (DKPM)

Siehe Wortprotokoll

In der muindlichen Anhérung ergaben sich keine weite-
ren Aspekte, die tUber die in der schriftlichen Stellung-
nahme genannten hinaus gehen.

Deutsche Gesell-
schaft fir Psychoso-
matische Medizin und
Arztliche Psychothe-
rapie e.V. (DGPM)

Siehe Wortprotokoll

In der muindlichen Anhérung ergaben sich keine weite-
ren Aspekte, die tUber die in der schriftlichen Stellung-
nahme genannten hinaus gehen.
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Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

gemal 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12

Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: 20. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes
mellitus Typ 1 und der Anlage 8 (DMP Diabetes
Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 11. Dezember 2019
von 11:13 Uhr bis 11:49 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —



Anlage 5 der Tragenden Grinde

Angemeldeter Teilnehmer fiir den Bundesverband Niedergelassener Diabetologen e. V. (BVND):
Herr Dr. ...

Angemeldete Teilnehmerin fir das Bundesversicherungsamt (BVA):
Frau Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG), Deutsches Kollegium
fur Psychosomatische Medizin (DKPM) und Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische
Medizin und Arztliche Psychotherapie (DGPM):

Herr Prof. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie e. V. (DGfN):
Herr Prof. ...

Angemeldeter Teilnehmer fir die Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft (DOG):
Herr Prof. ...

Angemeldete Teilnehmerin fur die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV):
Frau Dr. ...



Anlage 5 der Tragenden Grinde

Beginn der Anhorung: 11:13 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlich willkommen! Nehmen Sie bitte Platz! Ich darf Sie
herzlich in unserem Unterausschuss DMP zu der Anhérung willkommen heif3en. Wir werden auch sofort
mit der Anhoérung beginnen. Einleitend méchte ich Ihnen folgendes dazu sagen:

Wir haben alle Ihre schriftlichen Stellungnahmen bekommen und auch gelesen. Deshalb bitten wir Sie,
nicht zu wiederholen, was in lhrer schriftlichen Stellungnahme steht, sondern sich heute auf ergan-
zende, neue und besonders wichtige Aspekte zu konzentrieren. Deshalb sind auch nur drei Minuten fir
jedes Statement vorgesehen. Wir haben hier auf dem Monitor diese wunderbare Sanduhr, damit Sie
und ich nicht darauf achten mussen, wie viel Zeit verbraucht wurde. Sondern nach Ablauf der Sanduhr
sind drei Minuten um. Ich ware lhnen dankbar, wenn Sie sich daran halten wirden.

Ich bitte Sie auRerdem, vor jeder Wortmeldung Ihren Namen und die entsendende Organisation zu
nennen. Nach Ihren Statements wird es noch eine Frage- und Diskussionsrunde geben, sodass hier
die Mitglieder im Unterausschuss noch Gelegenheit haben, sich mit Ihren Statements auseinanderzu-
setzen. Das heifl3t, diese drei Minuten sind nicht insgesamt geplant, sondern lediglich fiir Ihre State-
ments. Ich glaube, damit ist alles Wesentliche erklart.

Wir wirden Sie in alphabetischer Reihenfolge der Namen der Organisationen aufrufen. Deshalb begin-
nen wir mit dem Bundesverband Niedergelassener Diabetologen, mit Herrn Dr. ...(BVND). — Herr ...,
wilrden Sie bitte als erster lhr Statement vortragen?

Herr Dr. ... (BVND): Ich bin niedergelassener Diabetologe in Berlin-Zehlendorf und im Vorstand des
Berufsverband Niedergelassener Diabetologen.

Zu unserem ersten Einwand — Kastenzeile 98, GKV-SV: Die Insulinanaloga sind heute Standard in
unserer Therapie. Sie sind auch mittlerweile bei Schwangeren zugelassen. In diesen Jahren hat es
keinerlei Daten gegeben, die in irgendeiner Weise die Sicherheit dieser Therapieform infrage gestellt
hat. Deshalb halten wir diese Warnung, dass es keine ausreichenden Belege gibt, fir nicht mehr zeit-
gemalf. Das heil3t, die Analoginsuline sind seit Giber 20 Jahren im Gebrauch und gelten im Alltag als
sicher. Und das ist nicht nur in Deutschland so, sondern auch in anderen Landern. Insofern sollte man
das streichen.

Zum zweiten Punkt — tCGM: Das rtCGM ist zunehmend auch zur Therapieverbesserung bei uns im
Alltag vorhanden. In den Praxen fuhrt es dazu, dass wir einen gro3en Aufwand betreiben muissen.
Denn rtCGM-Patienten, also diejenigen, die kontinuierliche Zuckermessung nutzen, missen nicht nur
technisch eingewiesen werden — das ist Sache der Industrie —, sondern sie miissen auch strukturiert
geschult und nattrlich auch begleitet werden. Insofern muss die strukturierte Schulung auch im DMP
genannt und auch gefordert werden. Es ist also wichtig, dass man das nicht vernachlassigt.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank fur Ihr Statement, Herr ... (BVND). — Ich darf
dann vom Bundesversicherungsamt Frau Dr. ... (BVA) bitten.

Frau Dr. ... (BVA): In dem mir konkret vorliegenden Beschlussentwurf fiir das DMP DM 1 ist beabsich-
tigt, ,nach Moglichkeit" aus dem Passus ,Betreuungspersonen erhalten Zugang zu strukturierten, nach
Mdoglichkeit evaluierten [...] Schulungsprogrammen® zu streichen. Das heil3t, zuklnftig missen Schu-
lungsprogramme vorgehalten werden, die evaluiert sind. Derzeit gibt es im DMP fir verschiedene Al-
tersgruppen Schulungsprogramme, die etabliert sind. Es gibt fur Kinder von fiinfeinhalb bis zwolf Jahren
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das Diabetesbuch fur Kinder. Fur Jugendliche mit Diabetes und die Erwachsenengruppe gibt es diverse
andere. Derzeit ist fur die Jugendlichen im DMP DM 1 kein evaluiertes Schulungsprogramm etabliert.
Uns als BVA ist auch fur diese Altersgruppe kein evaluiertes Schulungsprogramm bekannt.

Das heil3t, wenn die Streichung ,hach Mdglichkeit evaluiert* wie beabsichtigt umgesetzt wird, muss
innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Richtlinienanderung ein zugelassenes, evaluiertes
Schulungsprogramm vertraglich eingebunden sein. Andernfalls miussten die bestehenden Zulassungen
fur DMP DM 1 aufgehoben werden. Bevor also die beiden Worte ,nach Mdglichkeit* gestrichen werden,
sollte unbedingt sichergestellt werden, dass es ein evaluiertes, zielgruppenspezifisches und publizier-
tes Schulungsprogramm fir Jugendliche gibt bzw. vorliegt.

Wir wirden deshalb vorschlagen, da uns so ein Schulungsprogramm nicht bekannt ist und der Zeitrah-
men sehr eng gesetzt ist — nach erfolgtem Beschluss ist ein Jahr Zeit, die Zulassung entsprechend
wieder zu beantragen —, dass an dieser Stelle der Text unverandert bleibt. Das heif3t, ,nach Moglichkeit"
nicht zu streichen.

Eine andere Sache ist, wie auch schon der Vorredner erwahnt hat, die CGM-Schulung. Man sollte sich
hierzu irgendwie konkreter fassen. Fur uns war nicht erkennbar, was unter einer CGM-Schulung zu
verstehen ist. Ob wirklich nur die Anleitung durch den Arzt gemeint ist, wenn dem Patienten dieses
Gerat ausgehandigt wird und die Handhabung erklart wird. Oder aber, ob es sich hierbei auch wieder
um eine Schulung im Sinne des DMPs handelt — allerdings nicht um eine Basisschulung im DM 1, die
wird sicherlich vorausgesetzt werden —, sondern, ob es sich hierbei um eine Add-on-Schulung handelt,
also zusatzlich noch einmal eine Schulung im DMP mit den gleichen Anforderungen, wie wir sie flr
Schulungsprogramme im DMP haben.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Frau ... (BVA). — Als néachster kommt Herr
Professor Dr. ... von der Deutschen Diabetes Gesellschaft, vom Deutschen Kollegium fir Psychoso-
matische Medizin und der Deutschen Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psy-
chotherapie.

Herr Prof. Dr. ... (DDG, DKPM, DGPM): Ja, jetzt habe ich ganz viel Redezeit.
(Heiterkeit.)

Die drei Stellungnahmen uberschneiden sich sehr. Im Grundsatz kritisieren sie, dass der bisherige
DMP-Vorschlag eigentlich sehr von einer somatischen Sichtweise ausgeht und nicht anerkannt wird,
dass psychische Prozesse bei Menschen mit Diabetes eine grol3e Rolle spielen. Man merkt, dass das
eigentlich kaum Erwahnung findet. Selbst ein Ziel wie Lebensqualitdt scheint schon kritisch zu sein.
Bisher wurde es auch nicht anerkannt, dass es eine Reihe von Folgekomplikationen des Diabetes gibt,
die den Charakter von Folgeerkrankungen aufweisen. Studien zeigen relativ eindeutig, dass vor der
Manifestation eines Typ 1 Diabetes die Rate an psychischen Erkrankungen vergleichbar ist mit der
Normalbevdlkerung. Und im Laufe des Diabetes, so wie es auch Folgen gibt in Richtung Retinopathie,
Nephropathie und andere Komplikationen, entstehen dann, als Folge der Auseinandersetzung mit der
Erkrankung, Depressionen, Essstérungen. Diese Folgen haben einen ahnlichen Charakter und missen
genauso beachtet und therapiert werden wie eine Retinopathie oder Nephropathie, weil sie — auch das
zeigen Studien sehr eindeutig — eine grof3e Auswirkung auf die Folgeerkrankungen und auf die Morta-
litat haben. Das heil3t, dieses Sammelsurium, dass kurz erwéhnt wird, dass Depressionen eine Rolle
spielen, ist meines Erachtens eine vollige Unterschatzung dieser fir die Lebensqualitat der Patienten
sehr wichtigen psychischen Komorbiditaten.
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Folgerichtig wird in allen drei Stellungnahmen gesagt, dass es auch ein Therapieziel sein sollte, ebenso
wie man die Entwicklung eines diabetischen FulRes oder augenbezogene Erkrankungen vermeiden
sollte, man auch vermeiden sollte, dass es zu Diabetes-assoziierten psychischen Komorbiditaten
kommt. Hier ist die Depression sicher im Vordergrund. Wenn man sich allerdings die Ergebnisse an-
schaut, die wir auch in den Leitlinien beschrieben haben, ist die Komorbiditat Essstorungen und Typ 1-
Diabetes vom Verlauf her, von der Mortalitatsstatistik eine wirklich grausame. Sie ist eigentlich die
schlimmste, wenn man sich die Prognose des Patienten vorstellt. Deshalb halten wir es fur sinnvoll,
das als Therapieziel aufzunehmen, dass es gleichermaf3en — so wie es in der Stellungnahme von der
Deutschen Gesellschaft fir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie steht — auch in
den arztlichen Kontrolluntersuchungen erwahnt wird.

Besonders frappant ist der Absatz, wo es um psychosomatische oder psychische Faktoren geht. Hier
steht eigentlich nur, dass sie zu beachten sind. Da steht kein ,soll“, kein ,kann“ und nichts. Ansonsten
wird so ein bisschen wie friiher gesagt, dass dann irgendwie dieses Problem delegiert wird. Also, dass
das irgendwann einmal zu Leistungserbringern delegiert wird. Das ist meines Erachtens eine vollig
groteske Situation.

Wir alle wissen, dass viele Patienten mit einer Depression von dem behandelnden Arzt auch weiter
betreut werden. Hat ein Patient beispielsweise eine Essstérung, bleibt er trotzdem weiter bei der dia-
betologischen Institution. Das heil3t, das ist ein reiner Reflex, wenn psychosoziale Probleme oder psy-
chische Komorbiditaten auftreten, dass diese Patienten dann weiter verwiesen werden. Das ware,
wenn man einen Analogieschluss hitte, so dhnlich, als wirde man sagen: Wenn eine Retinopathie
auftritt, muss sie weg; wenn eine Nephropathie da ist, hat der Diabetologe nichts damit zu tun. Natrlich
muss die diabetologische Institution sich mit Depressionen auskennen. Sie mussen auch spezielle
Dinge wissen. Ahnlich wie bei der Behandlung eines FuBes, dhnlich wie bei der Behandlung einer
Retinopathie, gibt es Spezifitaten. Wir haben auch versucht, sie aufzuschlisseln. Genauso wie Sie
beispielsweise bei der Medikation einer diabetischen Nephropathie in den DMP-Richtlinien darauf hin-
weisen, sollte man auch darauf hinweisen, dass bestimmte Antidepressiva z bei der Kombination Dia-
betes und einer Depression nicht gut geeignet sind. Ich finde, dass das genauso eine Gewichtung
finden muss wie auch die anderen Folgekomplikationen somatischer Art.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Die Zeit ist lange um, kénnten Sie sich kurzfassen?

Herr Prof. Dr. ... (DDG, DKPM, DGPM): Ich wollte jetzt gerade noch auf die Stellungnahme vom Deut-
schen Kollegium fiir Psychosomatische Medizin eingehen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ach so, Sie betrachten das als drei Statements. Das war
jetzt so nicht erkennbar. — Dann machen Sie das noch zu Ende.

Herr Prof. Dr. ... (DDG, DKPM, DGPM): Ein anderer Punkt, der vom DKPM noch genannt worden ist,
ist, dass wir bei den Nationalen Versorgungsleitlinien Typ 2 vor kurzem einstimmig am Anfang ein gro-
Res Kapitel zur partizipativen Entscheidungsfindung eingefiigt haben, die gerade bei einer Erkrankung,
wo der Patient selbst viel tun muss, wie beim Diabetes, ein wichtiger Punkt ist. Das vermissen wir in
dieser DMP-Richtlinie vollig. Sodass wir glauben, dass eine bessere Verkniipfung mit dem Punkt par-
tizipative Entscheidungsfindung sehr sinnvoll wére.

Als letztes vielleicht noch: Die Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psy-
chotherapie vermisst auch die Nennung von psychosomatisch tatigen Arzten, die bisher noch nicht
aufgetaucht sind.
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Und vielleicht als allerletztes noch: Die Schulung fir CGM und fur FGM halten wir fur absolut notwendig.
Das ist nicht mit der Einweisung in das Gerat getan, was bisher mit den acht Einheiten & 20 Minuten
abgedeckt ist, sondern wir glauben, dass eine Schulung bei diesen differenzierten technischen Geréaten
absolut notwendig ist.

Nun wirklich als allerletztes: Man spricht heutzutage von Glukosewerten und nicht von Blutglukosewer-
ten, weil das letztendlich die Messung des Gewebezuckers ist. Sodass wir vorschlagen wirden, durch-
géngig von Glukosewerten zu sprechen und nicht von Blutglukosewerten oder Blutzuckerwerten.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr Professor ... (DDG, DKPM, DGPM), vielen herzlichen
Dank. Ich glaube, jetzt haben Sie fur alle drei Gesellschaften doch noch die Statements abgeben kon-
nen. — Vielen Dank.

Ich darf als nachsten den Herrn Professor Dr. ... fur die Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie bitten.
— Herr ... (DGfN), bitte.

Herr Prof. Dr. ... (DGfN): Die Nephrologie ist in diesem Antrag meiner Ansicht nach und aus Sicht
unserer Gesellschaft nicht so vertreten, wie sie sein sollte. Menschen mit Diabetes entwickeln in unge-
fahr 40 Prozent der Falle Nierenkrankheiten. Und die meisten wissen nicht, dass sie nierenkrank sind.
Wir hatten haufig den Fall, dass die EiweiRausscheidung im Urin als markant und wichtig angesehen
wurde. Es hat sich aber in den letzten zehn Jahren herausgestellt, dass ungefahr die Halfte der Pati-
enten nie Eiweild im Urin haben werden und trotzdem die Nieren immer schlechter werden. Man sollte
frihzeitig diagnostizieren, was in der Niere vorgeht. Man kann mittlerweile intervenieren; man kann das
mit Medikamenten verlangsamen.

Wenn eine Nierenfunktionseinschrankung eingetreten ist, kann der Nephrologe im Blut beispielsweise
erkennen, ob eine Ubersauerung vorliegt. Das kann kein anderer Arzt, weil die Nephrologen vor Ort die
Messmoglichkeiten haben. Sie konnen das Blut auch nicht versenden und beispielsweise die S&dure im
Blut messen. Das kann der Nephrologe, das hat er aufgrund seiner Zusammenarbeit mit der Dialyse in
der Regel vor Ort.

Aus unserer Sicht ist ganz wichtig, dass die diabetischen Patienten, die hinsichtlich ihrer Nierenfunktion
regelma&nig kontrolliert werden, auch einem Nierenspezialisten zugewiesen werden. Es ist zudem nach-
gewiesen worden, dass es nicht immer nur der Diabetes ist, der die Nieren schadigt. Sondern, dass
andere Erkrankungen in Uber der Hélfte der Félle nachgewiesen werden konnen. Und auch das muss
frihzeitig erfolgen. Das heifdt, eine zu spate Vorstellung beim Nierenspezialisten, lasst eigentlich gar
keine Mdoglichkeit mehr offen, irgendwie einzugreifen und die Therapie zu beeinflussen. Wir haben das
an den Stellen erganzt, wo wir glauben, dass eine zyklische, haufig jahrliche Kontrolluntersuchung ge-
macht werden muss, damit dort durch eine Interaktion mit dem Nephrologen interveniert werden kann.

Ich kann noch hinzufligen, dass Sachsen-Anhalt dies seit zehn Jahren macht, indem es ein integriertes
Versorgungsprogramm gibt. Uber 20 000 Patienten sind in diesem Programm eingeschrieben. Und die
Nephrologen bekommen ein positives Incentiv genauso gut wie die Hausarzte. Sachsen-Anhalt hat
eine Reduktion der Dialysepatienten um 15 Prozent entgegen dem gesamtdeutschen Trend. Das ist
etwas, was sehr eindrucksvoll ist. Der G-BA hat in diesem Férderprogramm ab Januar n&chsten Jahres
auch eine Auswertung genehmigt. Das soll hier in diesem DMP auch schon Niederschlag finden. — Das
ist unsere Ansicht.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ganz herzlichen Dank, Herr ... (DGfN). — Der nachste Red-
ner ware von der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, Herr Professor Dr. ... (DGfN).
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Herr Prof. Dr. ... (DOG): Guten Tag! Die Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft hat ein ganz prak-
tisches, konkretes Anliegen. Namlich die Anpassung der Screeningempfehlungen an das, was in der
Nationalen Versorgungsleitlinie steht und auch in den Praxisempfehlungen der Deutschen Diabetes
Gesellschaft. Wir fanden es unglicklich, wenn die NVL- und die DMP-Empfehlungen unterschiedlich
waren.

Ganz konkret geht es, im Vergleich zu den alten DMP-Empfehlungen, um zwei Anderungen: Das eine
ist das Screening von Typ 1-Diabetikern im Grunde vom ersten Jahr und nicht erst vom fiinften Jahr
an. Wir wissen aus der DCCT, dass innerhalb der ersten flunf Jahre bereits bei 50 Prozent der Typ 1-
Diabetiker Augenhintergrundverénderungen zu sehen sind. Es ist fur den Diabetologen, fir den betreu-
enden Hausarzt und nattrlich auch fiir den Patienten sicher hilfreich zu wissen, dass sich an den Ge-
falen schon etwas tut.

Ganz praktisch: Fur den Augenarzt ist auch nicht immer ersichtlich, ob ein Typ 1- oder ein Typ 2-Dia-
betes vorliegt. — So spezialisiert sind wir dann doch nicht. — Auch psychologisch ist es fur den Patienten
nicht immer ganz leicht, wenn man ihm sagt: Gehen Sie mal in finf Jahren zum Augenarzt. Sondern
es ist sicher fur die Fihrung des Patienten besser, wenn man ihm von Anfang an sagt: Gehen Sie
jahrlich zum Augenarzt. — Das ist die eine Anderung.

Die andere Anderung betrifft den Umgang mit Kindern: Bis jetzt war die erste augenarztliche Untersu-
chung mit dem elften Lebensjahr empfohlen. Allerdings wissen wir auch, dass bei 10 Prozent der Kinder
unter elf Jahren bereits Augenhintergrundveranderungen zu sehen sind. Auch hier ist es sicher richtig,
frihzeitig einzugreifen und friihzeitig diese Kinder auch etwas strenger zu fuhren, auch wenn natirlich
die behandlungsbedurften Veranderungen am Augenhintergrund bei Kindern eigentlich erst mit Beginn
der Pubertat auftreten. Aber wie gesagt, es ist sicher in vielen Fallen sinnvoll, auch schon vorher Ver-
anderungen zu sehen und dann entsprechend zu reagieren. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Herr Professor ... (DOG). — Als nachstes
k&me von der Deutschen Rentenversicherung-Bund, Frau Dr. ...(DRV).

Frau Dr. ... (DRV): Zunachst mdchte ich mit etwas Positivem beginnen. Es ist zu begriien, dass im
Beschlussentwurf in der psychosozialen Betreuung von Kindern und Jugendlichen von Typ 1-Diabeti-
ker berechtigterweise schon die Beratung Uber die verschiedenen Mdglichkeiten der Rehabilitation ver-
ankert ist. Dasselbe wollen wir gern fiir die erwachsenen Patienten auch erreichen.

Die Erkrankung Diabetes betrifft aus Perspektive des biopsychosozialen Modells den Patienten haufig
auf mehreren Ebenen. Das fihrt nicht selten zur Gefahrdung der sozialen Integration, der wirtschaftli-
chen Eigenstandigkeit und der selbstbestimmten Lebensfiihrung sowie zu akuter oder prognostischer
Einschrankung seiner Erwerbsfahigkeit. Bei Teilnahme am DMP soll also geprift werden — aus Sicht
der DRV speziell im Hinblick auf die Erwerbsfahigkeit des Patienten —, ob die Rehabilitation als weitere,
eventuell erganzende Option des Krankheitsmanagements, infrage kommt.

In Hinblick auf die Bewaltigung des Typ 1-Diabetes und einer beispielsweise komorbiden Depression
oder Diabetes-bezogenen Angst, soll auch auf die Mdglichkeiten eines multimodalen Behandlungskon-
zepts hingewiesen werden, speziell auf die Maglichkeiten der verhaltensmedizinisch orientierten Reha-
bilitation, auch bekannt unter VOR. Das ist ein Angebot fir Rehabilitandinnen und Rehabilitanden mit
psychischer Komorbiditat und Problemen bei der Krankheitsbewéltigung.

Die personlichen Fahigkeiten und Kompensationsmaoglichkeiten eines Menschen mit Typ 1-Diabetes
und beruflichen Anforderungen sollten bei der Erstmanifestation, Stichwort Berufswunsch, aber auch
bei Ausbildung von Folgeerkrankungen individuell betrachtet werden. Es kénnen heutzutage fast alle
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Berufe ausgeubt werden, sofern keine schwerwiegenden Folgeerkrankungen aufgetreten sind. Den-
noch kénnen sich krankheitsbezogene Einschréankungen in der Arbeitswelt auswirken, und zwar am
Arbeitsplatz, bei der Berufswahl, wahrend des Studium oder schon bei der Ausbildung. Auch hier ware
zu prifen, ob Reha-Leistungen als erganzendes Konzept im Teilhabemanagement Berticksichtigung
finden. Denn diese kdnnen unterstitzen, berufsbezogene Wiinsche zu erfillen oder behinderungsge-
recht zu realisieren. — Vielen herzlichen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Frau ... (DRV). Somit sind wir mit den
Statements soweit durch. — Ich darf dann die Runde fur Fragen, Kommentare und Diskussionsbeitrage
eroffnen. — Die KBV, bitte.

KBYV: Ich habe eine Frage an das Bundesversicherungsamt, an Frau Dr. ... (BVA). Sie haben uns
sowohl schriftlich als auch heute noch einmal mindlich darauf aufmerksam gemacht, dass fiir Jugend-
liche mit Typ 1-Diabetes aus lhrer Sicht jetzt keine evaluierten Schulungen existieren. Dazu héatte ich
gerne folgendes gewusst: Wenn man auf Ihre Website mit der Liste der akkreditierten Schulungspro-
gramme schaut, die fur DMP zu Verfligung stehen, dann steht dort nach wie vor eine Schulung fir
Jugendliche mit Diabetes und die dazu vorliegende Evaluation, die in zwei Auflagen dort auch zitiert
wird. Wie erklart sich das, dass Sie jetzt zu der Meinung gelangen, dass sei jetzt doch nicht evaluiert?

Frau Dr. ... (BVA): Wir haben noch einmal Kontakt mit den Autoren aufgenommen, konkret mit der
Frau Professor Lange. — In dieser Tabelle, die Sie gerade zitieren, wo die Schulungsprogramme auf-
gelistet sind, gibt es ja immer eine Publikation, die als Vergleichsstudie zitiert worden ist. — Uns wurde
aber bestatigt, dass damals, als dieses zugelassen worden ist, es auch nicht als Evaluation in dem
Sinne anerkannt worden ist. Es ist keine Evaluationsstudie, die dort durchgefihrt worden ist. Sie hat,
ich glaube 2003/2004, gleich ganz zu Beginn bei der Einreichung auch mit vorgelegen. Das war kein
Hinderungsgrund zur Zulassung, weil wie gesagt ,nach Mdglichkeit evaluiert” die Mal3gabe gewesen
ist.

Im Ergebnis des Gesprachs mit Frau Professor Lange ist noch einmal eine Vergleichsstudie mit Zentren
in den USA angefuhrt worden. Diese Studie kann aber leider auch nicht herangezogen werden, weil
man nicht nur ungeschulte Patienten in den USA und geschulte Patienten hier in Deutschland ver-
gleicht. Sondern da sind viele weitere Faktoren wie Therapien und andere Begleit- bzw. Therapiemal3-
nahmen mit eingeflossen. Sodass wir wirklich in der unglucklichen Situation sind, dass dieses Pro-
gramm den Status nicht-evaluiert behalt.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Die Patientenvertretung.

PatV: Meine Frage richtet sich an Herrn ... (BVND) und an Herrn ... (DDG, DKPM, DGPM). Ich wisste
von Ihnen gerne die Bestimmung des TSH-Wertes bei den regelmafigen Kontrolluntersuchungen beim
Typ 1-Diabetes. Welchen Stellenwert nimmt das aus lhrer Sicht ein?

Herr Dr. ... (BVND): Wir prifen natirlich den TSH-Wert regelmaRig. Einmal im Jahr ist die Schilddru-
senuntersuchung auf jeden Fall beim Typ 1-Diabetiker durchzufiihren. Es ist letztendlich so, dass da
natirlich eine erhdhte Komorbiditat besteht, einmal Hashimoto und Diabetes mellitus Typ 1. Insofern
wird das einmal jahrlich durchgefuhrt.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke, Herr ... (BVND). — Der GKV-SV.
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GKV-SV: Ich habe auch noch einmal eine Frage an Frau ..., an das BVA. Wir sehen sehr wohl das
Problem bezlglich der Schulungen. Wir wiirden grundsatzlich nur sehr ungerne auf die Anforderung
an eine Evaluation verzichten und deswegen das ,nach Moglichkeit* ungern streichen. Kénnen wir Ihren
Hinweis bezuglich der Mdglichkeiten der Zulassungen dadurch umgehen, dass wir als G-BA in die
Richtlinie schreiben, dass die bisher zugelassenen Schulungen weitergefihrt werden kénnen,
zumindest so lange, bis weitere und dann auch evaluierte Schulungen vorliegen?

Frau Dr. ... (BVA): Das ware eine Mdglichkeit, ja.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke. — Die KBV, bitte.

KBV: Ich wiirde gerne den diabetologischen Kollegen um eine knackige Antwort bitten. Die bisherigen
Schulungen laufen ja schon relativ lange und sind in der Praxisrealitat im wahrsten Sinne des Wortes
mehr als angekommen. Sagen Sie uns, wenn die Schulungen wegfallen, was passiert dann fur die
Versorgung? Und sagen Sie uns auch, wenn die Schulungen und auch die DMP wegfallen, was pas-
siert dann fur die Versorgung?

Herr Dr. ... (BVND): Ich beziehe mich jetzt nur auf die Typ 1-Schulungen. Wenn die strukturierte Schu-
lung wegfallen wirde, dann hatten wir mit Sicherheit bei den Folgekomplikationen einen deutlich
schlechteren Outcome, aber natirlich auch schon bei den Surrogatparametern. Es gibt klare Hinweise,
dass nach drei Jahren mindestens 60 Prozent des nach einer strukturierten Schulung erworbenen Wis-
sens wieder weg ist. Das heil3t, es ist nicht nur die strukturierte Schulung zu Beginn wichtig, sondern
es ist die strukturierte Schulung wichtig, die regelm&Rig wiederholt wird.

Wir sehen das bei Kindern, die im Rahmen des Transitionsprogramms in die Erwachsenenmedizin
Ubergehen und natirlich Defizite haben bei Diabetes und Verkehr, Diabetes und Beruf, Diabetes und
Sexualitat. Das ist in der Kinderheilkunde natdirlich nicht geschult worden. Wenn die Patienten nicht
sofort eine Erwachsenenschulung machen — was wir empfehlen —, dann sehen wir einen eindeutig
schlechteren Outcome der Surrogatwerte wie beispielsweise HbAlc. Von daher, wenn die Schulungen
ersatzlos wegfallen wiirden, wirden wir deutlich schlechtere Ergebnisse haben. Das sieht man an un-
serer Klientel, welches sich der Schulungen entzieht. Es gibt ja immer auch Schulungsverweigerer, die
der Meinung sind: Ich bin jetzt erwachsen, ich brauch das nicht. Oder: Ich bin ja geschult worden. Ganz
persdnlich: 95 Prozent der Patienten, die wir dann doch in eine Schulung bringen kénnen, sagen hin-
terher: Super. Und sie haben sehr viel gelernt.

Diese Daten, die ich jetzt genannt habe, dass nach drei Jahren nur noch 40 Prozent des urspriinglichen
Wissens nach einer Schulung vorhanden ist, standen bei einem DDG-Kongress auf einem Poster tUber
Tlbinger Studenten. — Also, das sind ja nicht die Dimmsten im Lande. — Das heil3t, also selbst bei
denen ist 60 Prozent des Wissens nach drei Jahren weg.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Die KBV, bitte.

KBV: Ich méchte noch einmal ganz prazise nachfragen: Die gesamten Programme, strukturierten
Schulungsprogramme, die ein grof3er Erfolg sind, von denen wir gerade gehdrt haben, dass sie viel-
leicht doch nicht evaluiert sind, kénnten aus lhrer Sicht genauso weitergefiihrt werden, ob die nun von
einer amerikanischen Universitat evaluiert werden oder nicht?

Herr Dr. ... (BVND): Ja.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke. — Herr Professor ...(DDG, DKPM, DGPM), bitte.
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Herr Prof. Dr. ... (DDG, DKPM, DGPM): Ich habe eine kurze Bemerkung: Die Schulungen bei Typ 1-
Diabetes sind sehr gut evaluiert. Ich habe das Kapitel in den NVL zur strukturierten Schulung zusam-
mengefasst. Wir haben eine sehr, sehr gute Datenlage beziglich des Effekts von der Diabetesschu-
lung. Wir haben seitens der DDG auch noch einmal darauf hingewiesen, dass der Passus, der bei den
Kindern in der Beschlussfassung steht, dass die Schulung auch in geeigneten Abstédnden wiederholt
werden, meines Erachtens auch gleichermaRRen fur die Erwachsenen gelten sollte. Ich glaube, es ist
auch eine altertimliche Vorstellung von einer Schulung, dass man irgendwann einmal vor zehn, zwan-
zig Jahren eine Schulung bekommen hat, und man damit letztendlich fir das ganze Leben geristet ist.
Die Entwicklung des Diabetes geht so schnell, dass wir letztendlich Patienten immer wieder auch auf
den neuesten Stand bringen und motivieren missen. Sodass wir dafiir pladieren, dass diese Formulie-
rung, die bei den Kindern und Jugendlichen gewahlt worden ist, auch bei den erwachsenen Typ 1-
Diabetikern ibernommen wird.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Die Patientenvertretung noch einmal.

PatV: Ich habe noch einmal eine Frage an Herrn ... (BVYND): Es ist ja noch relativ neu, dass es Dapa-
gliflozin far Typ 1-Diabetes gibt. Wie ist aus lhrer Sicht der aktuelle Stellenwert in der Therapie fir
Typ 1-Diabetes?

Herr Dr. ... (BVND): Das ist eine extrem neue Therapie, mit der wir sehr wenig Erfahrungen haben,
die auch eine extrem strenge Auswahl der geeigneten Patienten nach sich zieht. Weil die Gefahr groR3
ist, dass es tatsachlich zu Azidosen kommt. Wir miissen da naturlich immer darauf achten, dass der
Patient auch extrem therapietreu ist und auch extrem gut mitmacht. Der Aufklarungsaufwand ist natir-
lich auch sehr grof3. Das heif3t also, viele Diabetologen fiihren das noch nicht fest in ihrem Portfolio,
weil der Aufwand grofR ist und wir noch nicht so sicher sind, mit welchen Patienten wir das machen
kénnen und mit welchen Patienten wir das auf keinen Fall durchfihren kénnen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. Gibt es weitere Wortmeldungen? — Die KBV,
bitte.

KBV: Ich habe noch einmal eine Riickfrage an Frau ... (BVA) zu dem Thema Jugendliche mit Diabetes
und nicht evaluierte Schulungen. Da man das als AuRenstehender, weder im G-BA noch fir andere,
erkennen kann, dass Sie diese Schulung, die Sie als Publikation zitieren, nicht als Evaluation anerken-
nen. Gibt es irgendeine transparente Mdglichkeit, Informationen dariber zu erlangen, welche Kriterien
Sie derzeit anlegen, um eine Evaluation anzuerkennen? Beispielsweise, wenn sie in einem anderen
Setting — das hatten Sie auch erwdhnt — evaluiert ist, dann scheinen Sie das nicht anzuerkennen. Gibt
es irgendeine Publikation, ein Methodenpapier, aus dem wir als G-BA, aber auch andere, entnehmen
kénnten, was Ihnen als Evaluation einer Schulung ausreichend erscheint?

Frau Dr. ... (BVA): So ein Papier gibt es nicht. Das wird bei uns sicherlich anhand des Studiendesigns
intern entschieden: wie eine Studie aufgesetzt ist, nattrlich auch wie hoch die Wirksamkeit ist, also der
Prozentsatz der Wirksamkeit in der Vergleichsgruppe und wie grof3 die Gruppen aufgestellt worden
sind. Die Mehrheit der Schulungsprogramme, die zugelassen worden sind, sind evaluiert. Ich kann jetzt
hier nur, weil wir konkret tiber DM 1 sprechen, diese Schulung ,Diabetes fir Jugendliche* ansprechen.
Wenn Sie gerne konkrete Informationen zu der Studie haben mdchten, wirde ich Ihnen empfehlen,
sich direkt an die Autoren zu wenden, konkret an die Frau Professor Lange. Dann bekommen Sie dazu
Informationen. Aber ich habe keine Liste, die ich jetzt irgendwie rausgeben kénnte.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: — Die KBV, bitte
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KBV: Ich habe noch eine Frage an Herrn ... (DDG, DKPM, DGPM): Sie haben vorhin gesagt, dass der
Begriff Glukosemessung sich grundsatzlich durchsetzen sollte. Wir haben nun in der Stellungnahme
des Bundesversicherungsamtes folgendes gelesen: Die Blutglukosemessung sei das Standardverfah-
ren. Auch bei Anwendung des CGM-Systems sei immer ein Abgleich mit Blutglukosewerten notwendig.
Deshalb sollte der Begriff Blutglukosewert der Standardbegriff bleiben. Sehen Sie das jetzt anders?
Oder welche anderen Faktoren kdnnen Sie noch dazu nennen?

Herr Prof. Dr. ... (DDG, DKPM, DGPM): Wir haben jetzt eine aktuelle Umfrage gemacht, dass etwa
80 Prozent aller Typ 1-Diabetiker entweder Flash Glukose Monitoring oder CGM haben. Das heif3t, es
ist mittlerweile schon fast die Standardtherapie.

Sie haben recht, dass die bestehenden Systeme tatsachlich noch einen Abgleich mit Glukosemessun-
gen, also mit Blutzuckermessungen, benétigen. Sie sehen jetzt aber immer haufiger auch die soge-
nannten Factor Calibration. Das heif3t, dass dort auch die neuen Dexcom-Geréte keine Messung brau-
chen. Sondern diese Gerate sind von Fabrik aus kalibriert und missen nur in extremen Situationen,
namlich bei Unsicherheiten tiber den Wert, Anzeichen einer Unterzuckerung oder einer Uberzuckerung,
die nicht plausibel sind, dann mit einer Blutzuckermessung gegengecheckt werden.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Gibt es noch weitere Wortmeldungen? Mdéchte sich noch
jemand aulRern? — Ja bitte, Herr Professor ... (DDG, DKPM, DGPM).

Herr Prof. Dr. ... (DDG, DKPM, DGPM): Wir sind von Seiten der DDG auch der Meinung, dass die
neue SGLT-2-Therapie sicher noch in den Anfangen steht, aber man sollte sie in den Richtlinien er-
wahnen, weil sie eine zugelassene Therapie ist. Sie hat anscheinend auch gute Evaluationsergebnisse
erbracht — trotz all den Risiken und Auswahlgeschichten, die der Kollege ... (BVYND) eben auch schon
genannt hat. Aber dass sie Erwahnung finden sollte, ist meines Erachtens der Stand des Wissens.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. Ich sehe im Moment keine Fragen und keine
Wortmeldungen mehr. Insofern méchte ich mich bei Ihnen ganz herzlich fir Ihre ergdnzenden State-
ments bedanken, fur die Sie extra hierhergekommen sind. — Einen ganz herzlichen Dank. Ich wiinsche
Ihnen allen eine gute Heimfahrt, einen guten Nachhauseweg. — Und frohe Weihnachten!

Ende der Anhorung: 11:49 Uhr
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