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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemaR § 137f Absatz2 SGBV regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGBV, die er gemald § 137f
Absatz 2 Satz6 SGBV regelmaRig zu uUberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemaR
§ 137f Absatz 8 Satz1 SGBV bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen
nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach
§ 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

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, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an
Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die mit Beschluss vom 16. Januar 2020 sowie vom 16. Juni 2022
gednderten und als Anlagen7 und 8 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fir die Aktualisierung sind insbesondere die , Leitliniensynopse
fir die Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1“ des IQWiG vom 14. Dezember 2023
sowie vom 4. Méarz 2024 [18,19]. Die folgenden Ausfiihrungen erldutern die Anderungen der
Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit DMP Diabetes mellitus
Typ 1 im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung.

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Neben einzelnen redaktionellen Anpassungen sind die vorgenommenen Anderungen
insbesondere aus folgenden Grinden erfolgt:

Zu den Anderungen in Anlage 7 Anforderungen an  strukturierte = Behandlungs-
programme fiir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

Zu Nummer 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Als Glykamiekriterium fiir die Diagnose eine Diabetes mellitus wird von den Leitlinien des
IQWIG-Berichtes [19] neben einer erhdhten Nichtern-Glukose vorrangig im Plasma (l. P.) 2
7,0 mmol /| (=126 mg/ dl) oder einer Nicht-Nuchtern-Glukose I. P. > 11,1 mmol /| (> 200 mg
/ dl) auch ein HbAlc-Wert > 6,5% (> 48 mmol / mol) akzeptiert.

Bei Bedarf, insbesondere zur Abklarung der Eingangsdiagnose von Autoantikdrper-negativen
Subtypen des Diabetes mellitus Typ 1, kann die Bestimmung des C-Peptids sinnvoll sein
[13,19].



Zu Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Real-Time-Messgerate zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung (rtCGM) erfassen
in regelmaligen, engmaschigen Abstdnden die Glukosekonzentration der Patientin oder des
Patienten im subkutanen Fettgewebe. Diese Werte dienen der kurzfristigen
Therapiesteuerung (Anpassung der Insulindosen) und geben bei drohenden oder manifesten
Hypoglykdmien Alarm. Zusatzlich zeigen rtCGM-Gerdate mit der Auswertung des
automatischen Glukoseprofils (AGP) ein Bild vom Verlauf der Stoffwechseleinstellung tber die
gesamten 24 Stunden eines Tages und langerer Zeitraume.

Als zusammenfassende Parameter fiir die Glite der kurz- bis mittelfristigen Glukosekontrolle
haben sich TIR (Time in Range), TBR (Time below Range) und TAR (Time above Range) etabliert
[10]. Das AGP und diese Parameter konnen fiir das Selbstmanagement des Patienten sinnvolle
Hinweise geben.

TIR (Time in Range), TBR (Time below Range) und TAR (Time above Range) haben sich zur
Therapiesteuerung als klinisch sinnvoll erwiesen [13]. Diese rtCGM-abgeleiteten Parameter
konnen zur Therapiesteuerung herangezogen werden [2].

Die flr den die Patientin oder den Patienten relevanten Zielwerte zu diesen Parametern sind
individuell zu wahlen. Robuste Zusammenhange zwischen den Parametern und der Prognose
beziglich moglicher Folgeerkrankungen des Diabetes konnten bisher in Endpunktstudien
nicht nachgewiesen werden [5,13].

Zu Nummer 1.3.4.1 Hypoglykdmische, hyperglykamische und ketoazidotische
Stoffwechselentgleisungen

Die Empfehlungen zu Situationen der hypoglykdmischen, hyperglykdamischen und
ketoazidotischen Stoffwechselentgleisungen wurden zusammengefiihrt. Deshalb entfallt die
bisherige Nummer 1.4 und der Abschnitt wird hier neu verortet.

Zu Nummer 1.3.6.1 Raucherberatung

Gemal § 34 Absatz 2 SGB V in der Fassung des Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungs-
gesetzes vom 11.Juli 2021 (BGBI. | S. 2754) (GVWG) ,haben Versicherte, bei denen eine
bestehende schwere Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, abweichend von Absatz 1,
Anspruch auf eine einmalige Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwéhnung im Rahmen
von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwdhnung. Eine erneute Versorgung nach
Satz 1 ist friihestens drei Jahre nach Abschluss der Behandlung nach Satz 1 moglich.” Welche
Arzneimittel zur Tabakentwohnung unter welchen Voraussetzungen verordnet werden
kénnen, legte der G-BA fest mit Beschluss vom 15. Mai 2025 zur ,,Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie: § 14a und Anlage lla — Arzneimittel zur Tabakentwdhnung im Rahmen von
evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwdhnung”. Der Beschluss tritt nach
Nichtbeanstandung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Mit Vorliegen der Regelung, kénnen auch am DMP Diabetes mellitus Typ 1 teilnehmende
Raucherinnen und Raucher bei bestehender schwerer Tabakabhangigkeit einen Anspruch auf
eine einmalige Versorgung haben.

Zu Nummer 1.3.6.3 Hypoglykdmierisiko im Alltag

Regelmalige korperliche Aktivitat bzw. Sport spielt eine wichtige Rolle zur Verbesserung des
kardiovaskuladren Risikoprofils. Sie hat vielfiltige positive Auswirkungen auf die Gesundheit,
darunter die Anregung von Anpassungs- und Reparaturmechanismen in verschiedenen
Organsystemen wie Muskulatur, Nerven, Gefallen, Immunsystem und Gehirn [7].



Sport und Spiel sind fur alle Menschen ein Stlick Lebensqualitdt und insbesondere fir Kinder
und Jugendliche ein wichtiges sozialintegratives Moment, das auch bei Menschen mit Typ-1-
Diabetes mellitus gefordert werden sollte. Die Angst vor Hypoglykdmien bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kann jedoch dazu flihren, dass korperliche Aktivitat und
Sport haufig weitgehend bis vollstandig gemieden werden [1].

GemaR der aktuellen Leitlinie der American Diabetes Association (ADA) 2023 [2] ist es daher
sinnvoll, dass die Patientinnen und Patienten dariiber aufgekldart werden, dass sich die
Empfehlungen zu kérperlicher Aktivitat bei Diabetes mellitus Typ 1 nicht grundsatzlich von
den Empfehlungen fir die Normalbevélkerung unterscheiden.

Die Patientinnen und Patienten sollen auch dariiber aufgeklart werden, dass die konkreten
Reaktionen des Blutzuckerspiegels zum einen intraindividuell unterschiedlich sein kénnen
und zum anderen von der Art der Aktivitat und Sport abhangig sind[7].

Zu Nummer 1.4.3 Das diabetische FuBsyndrom

Die Rezidivwahrscheinlichkeit diabetischer FuRulzera nach erfolgreicher Heilung liegt bei 40 %
innerhalb eines Jahres bzw. 65 % innerhalb von 3 Jahren [3]. Der regelmaRige Hinweis auf
ProphylaxemalRnahmen (z. B. téglich die gesamte Oberflache beider FiiBe sowie die Innenseite
der Schuhe zu untersuchen; die FliRe zu schiitzen, indem weder im Haus noch draufRen barful3,
in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern gelaufen wird oder das Tragen von
therapeutischen Schuhwerk) soll beitragen, die Zahl der Rezidive zu mindern [11]. Ein
geeigneter Anlass sind die regelmafSigen Kontrolluntersuchungen.

Zu Nummer 1.4.4.1. Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1

Die Definition der arteriellen Hypertonie sowie die Diagnosestellung zur Abklarung einer
moglichen arteriellen Hypertonie ist bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1 nicht abweichend oder bedarf eines gesonderten Vorgehens im Vergleich zu
Patientinnen und Patienten ohne Diabetes mellitus Typ 1. Deshalb kann der Absatz zur
Definition und Diagnosestellung sowie die Uberschrift entfallen.

Wegen der Bedeutung der Koinzidenz der arteriellen Hypertonie mit dem Diabetes mellitus
soll der Blutdruck, wenn eine Hypertonie nicht bereits bekannt ist, vierteljahrlich, mindestens
jahrlich gemessen werden. Regelmallige in der Regel vierteljdhrliche Messungen sind
ebenfalls notwendig, um die Erreichung der individuell vereinbarten Blutdrucktherapieziele
zu kontrollieren [8,13].

Der G-BA hat sich in seinen Beratungen mit verschiedenen Empfehlungen aus Leitlinien zur
Frage einer Anpassung des Wertekorridors zur Einstellung der arteriellen Hypertonie
auseinandergesetzt. Die Empfehlungen zu den Zielblutdruckwerten sind uneinheitlich. Allen
Leitlinien gemeinsam ist eine Empfehlung zur Blutdrucksenkung mindestens auf Werte unter
140/90 mmHg. Insbesondere flr verschiedene Altersgruppen und Komorbiditaten werden in
den einzelnen Empfehlungen verschiedene, zum Teil deutlich niedrigere Zielwerte angegeben.
Insgesamt erscheint daher grundsatzlich ein Blutdruckziel unter 140/90 mmHg als mindestens
anzustrebendes Ziel aus allen betrachteten Verdéffentlichungen sinnvoll. Eine intensive
Blutdrucksenkung sollte nur unter Abwdgung moglicher Risiken, etwa aufgrund von
Komorbiditaten und moglichen Medikamentennebenwirkungen, in partizipativer
Entscheidungsfindung mit Patientin oder Patient in Betracht gezogen werden [8,13,14,22].

Zu Nummer 1.4.4.2 Statintherapie

Statine sollen in Ubereinstimmung mit der Verordnungsfihigkeit entsprechend
Anderungsbeschluss der AM-RL Anlage Il vom 19. Dezember 2024, Punkt 35., bei bestehender
vaskularer Erkrankung (KHK, cerebrovaskuldare Manifestation, pAVK) verordnet werden, z. B.
ADA [2].
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Nach den Tragenden Griinden zum Anderungsbeschluss vom 19. Dezember 2024 ist auch bei
Typ-1-Diabetikern mit hohem kardiovaskularem Risiko bzw. stark erhohtem Risiko fiir
makrovaskuldare Erkrankungen die Verordnung von Statinen zu erwédgen. Entsprechende
Leitlinienempfehlungen finden sich bei Vorliegen einer Mikroalbuminurie bei der ABCD [4].

Zu Nummer 1.4.7 Mund- und Zahngesundheit

Unabhéngig von der Form (Typ 1 oder Typ 2), gilt das Vorliegen von Diabetes mellitus als
Risikofaktor fiir das Auftreten einer Parodontitis. In der aktuellen britischen Leitlinie [22] wird
der Zusammenhang der beiden Krankheitsbilder betont und eine bessere Integration von
Diabetesbehandlung und Parodontalbehandlung hervorgehoben. Verschiedene Ubersichts-
arbeiten [9,15,20,23,25] weisen auf glinstige Effekte im Behandlungserfolg hin. So fiihrt die
Behandlung einer Parodontitis zu einer besseren glykamischen Stoffwechseleinstellung und
umgekehrt.

Zu Nummer 1.6 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Eine Einbeziehung der Familie und relevanten Betreuungspersonen bei der Therapie und auch
als Motivationsunterstiitzung kann eine wichtige Voraussetzung fiir den Erfolg der
MalBnahmen sein. Je jlinger die Patientinnen und Patienten sind, umso eher ist die
Einbeziehung erforderlich. Bei dlteren Jugendlichen nimmt mit der Selbstandigkeit auch der
Einfluss der Familie ab. Bei einwilligungsfahigen dlteren Jugendlichen ist zu beachten, ob
dieser Einbezug von der oder dem Jugendlichen selbst gewiinscht wird und erforderlich ist. Es
gelten die rechtlichen Vorgaben zur Einbeziehung von Personensorgeberechtigten
beziehungsweise Betreuungspersonen im DMP genauso, wie auch auRerhalb der DMP-
Versorgung.

Zu Nummer 1.6.2  Uberleitung

Die Leitlinien des IQWIG-Berichts enthalten Empfehlungen zur Transition, die einen
koordinierten, geplanten und individuellen Ubergang in die Erwachsenenversorgung
beinhalten [2,6,16].

Die Lebensphase der Adoleszenz stellt flir Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 (dhnlich wie
fir Jugendliche mit anderen chronischen Erkrankungen) eine besonders sensible Lebensphase
dar, auch weil sie mit zahlreichen jugendspezifischen und krankheitsspezifischen
Herausforderungen einhergeht (u.a. Berufsfindung, Sexualitit, Ubernahme der
Therapieverantwortung, Identitatsfindung, Akzeptanz des Korpers, Wechsel des
koordinierenden Arztes). Deshalb ist ein geplanter und strukturierter Ubergang von der
padiatrischen Versorgung in die Erwachsenenmedizin sinnvoll und es wird eine kontinuierliche
Betreuung von Jugendlichen bzw. jungen Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 1
sichergestellt. Die Jugendlichen miissen im Transitionsprozess selbst die Verantwortung fur
die Erkrankung Ubernehmen und die Eltern, miissen lernen, die Verantwortung an die
Jugendlichen abzugeben.

Zu Nummer 1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Ein kontinuierliches Monitoring des Glukosestoffwechsels kann zu einer Besserung der
Blutzuckerkontrolle fiihren und so die Stoffwechselkontrolle insgesamt verbessern. Dariiber
hinaus kann durch die kontinuierliche Datenerhebung tiber den Sensor der rtCGM die Anzahl
der belastenden BGS-Messungen reduziert werden. Mit Beschluss vom 16. Juni 2016 hat der
G-BA die , Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM)
zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes
mellitus” eingefiihrt. Fiir die rtCGM plus BGSM im Vergleich zur BGSM ergab sich ein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen bei Kindern (< 18 Jahre) hinsichtlich der gemeinsamen
Betrachtung der schwerwiegenden Hypoglykdmien und des HbAlc-Werts (die gemeinsame



Betrachtung basiert darauf, dass bezliglich der schwerwiegenden Hypoglykdmien kein
Anhaltspunkt fiir Uberlegenheit bei gleichzeitig unsicherer Datenlage vorliegt, sowie einem
Hinweis auf Uberlegenheit beziiglich des HbAlc-Werts). Wird eine Verbesserung der
Stoffwechseleinstellung angestrebt, kann unter Anwendung der CGM eine Zunahme von
Hypoglykdmien vermieden werden.

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 mussen, 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
Gerat zur Verfiigung gestellten Trends unter Beriicksichtigung 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.

rtCGM-Gerate erfassen in regelmafiigen, engmaschigen Abstanden die Glukosekonzentration
der Patientin/des Patienten im subkutanen Fettgewebe. Diese Werte dienen der kurzfristigen
Therapiesteuerung (Anpassung der Insulindosen) und geben bei drohenden oder manifesten
Hypoglykdmien Alarm. Zusatzlich zeigen rtCGM-Gerdate mit der Auswertung des
automatischen Glukoseprofils (AGP) ein Bild vom Verlauf der Stoffwechseleinstellung tber die
gesamten 24 Stunden eines Tages und langerer Zeitraume.

Als zusammenfassende Parameter fiir die Glite der kurz- bis mittelfristigen Glukosekontrolle
haben sich TIR (Time in Range), TBR (Time below Range) und TAR (Time above Range) etabliert
[10]. Das AGP und diese Parameter konnen fiir das Selbstmanagement des Patienten sinnvolle
Hinweise geben.

TIR (Time in Range), TBR (Time below Range) und TAR (Time above Range) haben sich zur
Therapiesteuerung als klinisch sinnvoll erwiesen [13]. Diese CGM-abgeleitete Parameter
konnen zur Therapiesteuerung herangezogen werden [2,12].

Die fiir den die Patientin oder den Patienten relevanten Zielwerte zu diesen Parametern sind
individuell zu wahlen. wahlen. Robuste Zusammenhadnge zwischen den Parametern und der
Prognose bezliglich moglicher Folgeerkrankungen des Diabetes konnten bisher in
Endpunktstudien nicht nachgewiesen werden [5,13].

Zu Nummer 1.7.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt
Es erfolgte eine Klarstellung, auf welchen Absatz der Bezug zum § 137f SGB V besteht.
Zu Nummer 1.7.4  Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

In der Neufassung des Abschnitts wurden zusatzliche wesentliche Aspekte des
Versorgungsbereichs Rehabilitation berlicksichtigt [21]. Neu eingefihrt wurde der Begriff der
Beeintrachtigungen, den auch die Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit (ICF) der WHO benutzt [24]. Er entspricht dem sozialrechtlichen
Begriff der Behinderung. Zusatzlich erwahnt werden weiter, im Rahmen des Diabetes Typ 1
relevante Rehabilitationsziele wie die Verhinderung einer Pflegebediirftigkeit und bei Kindern
und Jugendlichen die Forderung der spateren Erwerbsfahigkeit [17]. Zu beachten ist



aulBerdem, dass eine Erforderlichkeit der RehabilitationsmaRnahmen Uber die kurative
Versorgung hinaus gegeben ist.

Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
Qualitatsziele 3,4 und 9

Zu den Qualitatszielen 3 und 4

Die Formulierung in den Qualitdtszielen 3 und 4 ,Vermeidung” wurden durch die
Formulierung ,Niedriger Anteil” ersetzt. Das jeweils intendierte Ziel, durch modglichst
weitgehende Umsetzung einer leitliniengerechten Therapie notfallmdRige stationdre
Behandlungen sowie schwere hypoglykdamische Stoffwechselentgleisungen zu vermeiden und
niedrige Zielerreichungsquoten zu erhalten, ist mit dieser Formulierung passender.

Zu Qualitatsziel 9

Um zu beriicksichtigen, dass eine Thrombozytenaggregationshemmung auch bei Patientinnen
und Patienten mit Herzinfarkt empfohlen wird, sollen bei der Berechnung des
Qualitatsindikators alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer einbezogen werden, bei denen
entweder eine KHK, ein Herzinfarkt, ein Schlaganfall oder eine AVK im DMP dokumentiert
wurde. Als ,gute Qualitat” gewertet werden, diese Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen eine Thrombozytenaggregationshemmung erfolgt. Die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bei denen keine Thrombozytenaggregationshemmung erfolgt, werden als
»Schlechte  Qualitdt” gewertet. Bei Angabe von  Kontraindikation  gegen
Thrombozytenaggregationshemmer  oder oraler Antikoagulation werden diese
Teilnehmerinnen und Teilnehmer in diesem Indikator nicht berilcksichtigt. Basierend auf
Expertenkonsens und orientierend an friiheren Zielwertvorgaben, wird fiir das Qualitatsziel
ein Zielwert von mindestens 80 % empfohlen.

Zu Nummer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die  allgemeinen  Voraussetzungen fiir die  Teilnahme am  strukturierten
Behandlungsprogramm ergeben sich aus § 3 der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Wegen der vorgenommenen Umformulierung in den Nummern 1.2 und 3 wurde eine
klarstellende Formulierung fur die noch nach den Kriterien des DMP Diabetes mellitus Typ 1,
zuletzt gedndert mit Beschluss vom 16. Januar 2020, Inkrafttreten: 1. Juli 2020 geltenden
Einschreibediagnostik eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer eingefiigt. Fir
Versicherte, die auf Basis der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach Ill.] geltenden
Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach §137g Absatz2 SGBV
eingeschrieben wurden, ist keine erneute Durchfihrung der Einschreibediagnostik
erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

Zu Nummer 4.2

Die allgemeinen Anforderungen zu Schulungen im strukturierten Behandlungsprogramm
gelten entsprechend des § 4 der DMP-Anforderungen-Richtlinie. Auflerdem wurden
entsprechende Uberschriften ergénzt.

Zu den Anderungen in Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation
Fir den Dokumentationsparameter23 ist weder ein Qualitdtsziel, noch ein

Evaluationsparameter hinterlegt. Aus Griinden der Datensparsamkeit erfolgte daher die
Streichung.



Zu den Anderungen in Anlage 24

Es handelt sich um eine klarstellende, redaktionelle Anpassung ohne inhaltliche Anderung der
Anlage 24 Adipositas — Erwachsene — Dokumentation. Die Anpassung spiegelt die technische
Umsetzung der inhaltlichen Vorgaben wider.

Die Angabe in Feld 6 in Verbindung mit Feld 10 dient zur Abbildung des QS-Ziel 11 und bezieht
sich insoweit ausschlielRlich auf das Vorliegen eines Pradiabetes zum Zeitpunkt der
Einschreibung. Zur Verdeutlichung erfolgt die Ergdanzung ,bei Einschreibung” in Feld 6 sowie
eine Klarstellung der Erlauterungen in den FuBnoten zu Feld 6 und 10.

Bei den vorbereitenden Arbeiten zur Umsetzung hat sich gezeigt, dass die bisherige
Formulierung fur eine technische Umsetzung in der IT nicht ausreichend klar war. Durch die
Anpassungen in Feld 6 sowie in den FuBnoten wird nun sichergestellt, dass die
Praxisverwaltungssysteme eine Ubernahme der Angabe in Feld 6 ,Pridiabetes bei
Einschreibung” aus einer Erstdokumentation bzw. eine Belegung der Angabe ,Nein“ in die
Folgedokumentation (bei nicht vorliegender Angabe aus einer Erstdokumentation z. B. bei
Arztwechsel) vorsehen miissen. Zudem wird fiir alle datenverarbeitenden Stellen klargestellt,
dass das Feld 6 einschlieRRlich der Antwortauspragungen sowohl im Datensatz der Erst- wie
auch der Folgedokumentation vorhanden sein muss, um die inhaltliche Vorgabe der FuRnote
4 erfillen zu kénnen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Hieraus resultiert eine Entlastung der jahrlichen Biirokratiekosten in Héhe von 275.777 Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 24. Januar 2024 begann die Arbeitsgruppe AG DMP Diabetes mellitus mit der Beratung
zur Erstellung des Beschlussentwurfes. In 13 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf zur
Aktualisierung der Anforderungen an DMP Diabetes mellitus Typ 1 erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungs- Inhalt/Beratungsgegenstand
gremium
11. Oktober 2023 UA DMP Beauftragung der AG DMP Diabetes mellitus mit

der Aktualisierung der Anforderungen an DMP
Diabetes mellitus Typ 1

24, Januar 2024 AG DMP Diabetes Beginn der Beratungen zur Aktualisierung der
mellitus Anforderungen an DMP Diabetes mellitus Typ 1

22. Februar 2024 ' AG DMP Diabetes |Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen
mellitus an DMP Diabetes mellitus Typ 1




17. April 2024 AG DMP Diabetes Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen
mellitus an DMP Diabetes mellitus Typ 1

7. Mai 2024 AG DMP Diabetes :Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen
mellitus an DMP Diabetes mellitus Typ 1

20. Juni 2024 AG DMP Diabetes | Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen

mellitus

an DMP Diabetes mellitus Typ 1

28. August 2024

AG DMP Diabetes
mellitus

Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen
an DMP Diabetes mellitus Typ 1

9. Oktober 2024

AG DMP Diabetes
mellitus

Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen
an DMP Diabetes mellitus Typ 1

27. November 2024

AG DMP Diabetes
mellitus

Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen
an DMP Diabetes mellitus Typ 1

17. Januar 2025

AG DMP Diabetes
mellitus

Beratungen zur Aktualisierung der Anforderungen
an DMP Diabetes mellitus Typ 1

28. Februar 2025

AG DMP Diabetes
mellitus

abschlieRende Beratung zur Aktualisierung der
Anforderungen an DMP Diabetes mellitus Typ 1

12. Marz 2025 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
11. April 2025 AG DMP-Richtlinie | Beratung zur Anpassung der Anlage 24
16. April 2025 AG DMP Diabetes Vorbereitung Auswertung Stellungnahmeverfahren
mellitus
30. April 2025 AG DMP Diabetes :Vorbereitung Auswertung Stellungnahmeverfahren
mellitus
7. Mai 2025 AG DMP Diabetes :Vorbereitung Auswertung Stellungnahmeverfahren
mellitus
14. Mai 2025 Unterausschuss Auswertung Stellungnahmen und Anhorung zur
DMP Aktualisierung der Anforderungen an DMP
Diabetes mellitus Typ 1
Beratung zur Anpassung der Anlage 24
18. Juni 2025 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

GemalR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V prift der G-BA bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den
Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmaRigen Uberpriifung seiner



Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen.

Ndhere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahme-
berechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fiir die jeweilige Indikation
vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA frihzeitig geeignete digitale
medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen des Priifauftrages
gemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V beriicksichtigen zu kbnnen.

Die gemalR § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 31.Januar 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fir das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1 unter
Berlicksichtigung der im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nummer 5 VerfO genannten Kriterien
vorzuschlagen. Insgesamt wurden elf Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen
von sechs stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1 vorgeschlagen (Anlage 6).

Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergdnzenden
Informationen umfassend gepruft und beraten. Die Prifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 7 dokumentiert.

Unabhangig von der Einschdtzung durch den G-BA zur Eignung hinsichtlich einer expliziten
Empfehlung einer digitalen medizinischen Anwendung im DMP kénnen im individuellen Fall
die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient zu der Einschidtzung kommen, dass
die Patientin oder der Patient von dieser profitieren und sie, soweit verordnungsfihig,
anwenden kann.

Stellungnahmeverfahren

Zur Aktualisierung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und Anlage 8 (Diabetes
mellitus Typ 1 und 2) der DMP-A-RL:

Gemall §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 7 und 8 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 12.Madrz 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 14. Marz 2025 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 11. April 2025.

Es wurden 13 Stellungnahmen fristgerecht, eine Stellungnahme nicht fristgerecht eingereicht.
Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage4. Sie sind mit ihrem
Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

10



Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppensitzungen am 16. April
2025, am 30. April 2025 sowie am 7. Mai 2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss
DMP in seiner Sitzung am 14. Mai 2025 durchgefiihrt (Anlage 5).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am 14. Marz 2025 fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

Zur Aktualisierung der Anlage 24 der DMP-A-RL:

Ein Stellungnahmeverfahren zu den Anderungen in Anlage 24 der DMP-A-RL war nicht
erforderlich, da lediglich klarstellende, redaktionelle Anpassungen in der Anlage 24
vorgenommen wurden.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2025 beschlossen, die
DMP-A-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

6. Literaturverzeichnis

1. Adolfsson P, Taplin CE, Zaharieva DP, Pemberton J, Davis EA, Riddell MC, et al.
ISPAD clinical practice consensus guidelines 2022: exercise in children and
adolescents with diabetes. Pediatr Diabetes 2022;23(8):1341-1372.

2. American Diabetes Association (ADA). Standards of care in diabetes: 2023. Diabetes
Care 2023;46(Suppl 1):51-54.

3. Armstrong DG, Boulton AJM, Bus SA. Diabetic foot ulcers and their recurrence. N
Engl ) Med 2017;376(24):2367-2375.

4, Association of British Clinical Diabetologists (ABCD). Clinical practice guidelines for
management of lipids in adults with diabetic kidney disease, 2021 update [online].
Review date: March 2023. London (GBR): ABCD; 2021. [Zugriff: 16.01.2024]. URL:
https://abcd.care/sites/default/files/site _uploads/Resources/Position-
Papers/Management-of-lipids-in%20adults-with-DKD.pdf.

5. Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, Amiel SA, Beck R, Biester T, et al. Clinical
Targets for Continuous Glucose Monitoring Data Interpretation: Recommendations
From the International Consensus on Time in Range. Diabetes Care 2019;42(8):1593-
1603.

6. Blonde L, Umpierrez GE, Reddy SS, McGill JB, Berga SL, Bush M, et al. American
Association of Clinical Endocrinology clinical practice guideline: developing a diabetes
mellitus comprehensive care plan-2022 update. Endocr Pract 2022;28(10):923-1049.

7. Brinkmann C, Halle M, Esefeld K, Kress S, Behrens M, Zimmer P, et al. Diabetes,
Sport und Bewegung. Diabetologie und Stoffwechsel 2024;19(S 02):5279-5289.

8. Bundesirztekammer (BAK), Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Hypertonie; Leitlinienreport, Version 1.0

11


https://abcd.care/sites/default/files/site_uploads/Resources/Position-Papers/Management-of-lipids-in%20adults-with-DKD.pdf
https://abcd.care/sites/default/files/site_uploads/Resources/Position-Papers/Management-of-lipids-in%20adults-with-DKD.pdf

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

12

[online]. AWMEF-Registernummer nvl-009. Berlin (GER): Arztliches Zentrum fiir
Qualitat in der Medizin (AZQ); 2023. [Zugriff: 19.08.2024]. URL:
https://www.leitlinien.de/themen/hypertonie/leitlinienreport/hypertonie-vers1-0-

[Ir.pdf.
D'Aiuto F, Gable D, Syed Z, Allen Y, Wanyonyi KL, White S, et al. Evidence summary:

The relationship between oral diseases and diabetes. Br Dent J 2017;222(12):944-
948.

Danne T, Kordonouri O, Biester T, Siegmund T, Kroger J, Bramlage P, et al. Time in
Range: ein neuer Parameter — komplementir zum HbA 1c. Deutsches Arzteblatt
2019;116(43).

DDG Arbeitsgemeinschaft Diabetischer FuB. IWGDF Guidelines on the prevention
and management of diabetic foot disease: deutsche Ubersetzung in Auftrag und
Verantwortung der AG FuB in der DDG [online]. Berlin (GER): AG FuB in der DGG;
2019. [Zugriff: 04.09.2024]. URL: https://ag-fuss-

ddg.de/fileadmin/user upload/01 Die DDG/05 Arbeitsgemeinschaften/AG Diabetis
cher Fuss/IWGDF-Guidelines-2019 Gesamt german.Vers.2 20200625pdf.pdf.

Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG). Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle
des Diabetes mellitus im Kindes- und Jugendalter; S3-Leitlinie, Langfassung, Version 4
[online]. AWMF-Registernummer 057-016. Berlin (GER): Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF); 2023. [Zugriff:
04.04.2024]. URL: https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-

016l S3 Diagnostik-Therapie-Verlaufskontrolle-Diabetes-mellitus-Kinder-
Jugendliche 2023-11.pdf.

Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG). Therapie des Typ-1-Diabetes; S3-Leitlinie,
Langfassung, Version 5.1 [online]. AWMF-Registernummer 057-013. Berlin (GER):
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF); 2023. [Zugriff: 16.01.2024]. URL:
https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-0131 S3-Therapie-Typ-1-
Diabetes 2023-09 1.pdf.

ElSayed NA, Aleppo G, Aroda VR, Bannuru RR, Brown FM, Bruemmer D, et al. 10.
cardiovascular disease and risk management: standards of care in diabetes-2023.
Diabetes Care 2023;46(Suppl 1):5158-5190.

Enteghad S, Shirban F, Nikbakht MH, Bagherniya M, Sahebkar A. Relationship
between diabetes mellitus and periodontal/peri-implant disease: a
contemporaneous review. Int Dent J 2024;74(3):426-445.

Gesellschaft fiir Transitionsmedizin. Transition von der Padiatrie in die
Erwachsenenmedizin; S3-Leitlinie, Langfassung, Version 1.1 [online]. AWMEF-
Registernummer 186-001. Berlin (GER): Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF); 2021. [Zugriff: 26.01.2024]. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/186-

001l S3 Transition Paediatrie Erwachsenenmedizin 2021-04.pdf.

GKV-Spitzenverband. Gemeinsame Informationen der gesetzlichen Kranken- und
Rentenversicherung zur Rehabilitation von Kindern und Jugendlichen [online]. Berlin


https://www.leitlinien.de/themen/hypertonie/leitlinienreport/hypertonie-vers1-0-llr.pdf
https://www.leitlinien.de/themen/hypertonie/leitlinienreport/hypertonie-vers1-0-llr.pdf
https://ag-fuss-ddg.de/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/05_Arbeitsgemeinschaften/AG_Diabetischer_Fuss/IWGDF-Guidelines-2019_Gesamt_german.Vers.2_20200625pdf.pdf
https://ag-fuss-ddg.de/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/05_Arbeitsgemeinschaften/AG_Diabetischer_Fuss/IWGDF-Guidelines-2019_Gesamt_german.Vers.2_20200625pdf.pdf
https://ag-fuss-ddg.de/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/05_Arbeitsgemeinschaften/AG_Diabetischer_Fuss/IWGDF-Guidelines-2019_Gesamt_german.Vers.2_20200625pdf.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-016l_S3_Diagnostik-Therapie-Verlaufskontrolle-Diabetes-mellitus-Kinder-Jugendliche_2023-11.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-016l_S3_Diagnostik-Therapie-Verlaufskontrolle-Diabetes-mellitus-Kinder-Jugendliche_2023-11.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-016l_S3_Diagnostik-Therapie-Verlaufskontrolle-Diabetes-mellitus-Kinder-Jugendliche_2023-11.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-013l_S3-Therapie-Typ-1-Diabetes_2023-09_1.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-013l_S3-Therapie-Typ-1-Diabetes_2023-09_1.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/186-001l_S3_Transition_Paediatrie_Erwachsenenmedizin_2021-04.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/186-001l_S3_Transition_Paediatrie_Erwachsenenmedizin_2021-04.pdf

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

(GER): GKV-Spitzenverband; 2012. [Zugriff: 12.02.2025]. URL: https://www.gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/service 1/beratung und information/Gem |
nfo GKV-RV Kinder-Jugend-Reha 2012.pdf.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
Leitliniensynopse flr die Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1;
Abschlussbericht; Projekt V22-05; Version 1.0 [online]. Bonn (GER): Universitats- und
Landesbibliothek Bonn; 2023. [Zugriff: 07.03.2025]. (IQWiG-Berichte; Band 1691).
URL: https://epflicht.ulb.uni-bonn.de/download/pdf/761825.pdf.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
Leitliniensynopse fir die Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1;
Abschlussbericht; Projekt V22-05; Version 1.1 [online]. K&In (GER): IQWiG; 2024.
[Zugriff: 04.04.2024]. (IQWiG-Berichte; Band 1691). URL:
https://www.igwig.de/download/v22-05 leitliniensynopse-fuer-die-aktualisierung-
des-dmp-diabetes-mellitus-typ-1 abschlussbericht v1-1.pdf.

Madianos PN, Koromantzos PA. An update of the evidence on the potential impact
of periodontal therapy on diabetes outcomes. J Clin Periodontol 2018;45(2):188-195.

Medizinischer Dienst Bund. Begutachtungsanleitung: Richtlinie des Medizinischen
Dienstes Bund nach § 283 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V; Vorsorge und Rehabilitation
[online]. Berlin (GER): GKV-Spitzenverband; 2023. [Zugriff: 12.02.2025]. URL:
https://www.gkv-

spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung 1/rehabilitation/richtlini
en und vereinbarungen/begutachtungs richtlinie/2023-11-

10 BGA Vorsorge und Reha.pdf.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Type 1 diabetes in adults:
diagnosis and management [online]. Last reviewed: 19.09.2024. London (GBR): NICE;
2015. [Zugriff: 23.10.2024]. (NICE Guideline; Band 17). URL:
https://www.nice.org.uk/guidance/ngl17/resources/type-1-diabetes-in-adults-
diagnhosis-and-management-pdf-1837276469701.

Sanz M, Herrera D, Kebschull M, Chapple |, Jepsen S, Beglundh T, et al. Treatment of
stage I-lll periodontitis-The EFP S3 level clinical practice guideline. J Clin Periodontol
2020;47(Suppl 22):4-60.

Schliehe F. Das Klassifikationssystem der ICF: eine problemorientierte
Bestandsaufnahme im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fiir
Rehabilitationswissenschaften. Rehabilitation (Stuttg) 2006;45:258-271.

Simpson TC, Weldon JC, Worthington HV, Needleman I, Wild SH, Moles DR, et al.
Treatment of periodontal disease for glycaemic control in people with diabetes
mellitus. Cochrane Database Syst Rev [online]. 2015(11):Cd004714. URL:
https://doi.org/10.1002/14651858.CD004714.pub3.

13


https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/service_1/beratung_und_information/Gem_Info_GKV-RV_Kinder-Jugend-Reha_2012.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/service_1/beratung_und_information/Gem_Info_GKV-RV_Kinder-Jugend-Reha_2012.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/service_1/beratung_und_information/Gem_Info_GKV-RV_Kinder-Jugend-Reha_2012.pdf
https://epflicht.ulb.uni-bonn.de/download/pdf/761825.pdf
https://www.iqwig.de/download/v22-05_leitliniensynopse-fuer-die-aktualisierung-des-dmp-diabetes-mellitus-typ-1_abschlussbericht_v1-1.pdf
https://www.iqwig.de/download/v22-05_leitliniensynopse-fuer-die-aktualisierung-des-dmp-diabetes-mellitus-typ-1_abschlussbericht_v1-1.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/rehabilitation/richtlinien_und_vereinbarungen/begutachtungs_richtlinie/2023-11-10_BGA_Vorsorge_und_Reha.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/rehabilitation/richtlinien_und_vereinbarungen/begutachtungs_richtlinie/2023-11-10_BGA_Vorsorge_und_Reha.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/rehabilitation/richtlinien_und_vereinbarungen/begutachtungs_richtlinie/2023-11-10_BGA_Vorsorge_und_Reha.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/rehabilitation/richtlinien_und_vereinbarungen/begutachtungs_richtlinie/2023-11-10_BGA_Vorsorge_und_Reha.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng17/resources/type-1-diabetes-in-adults-diagnosis-and-management-pdf-1837276469701
https://www.nice.org.uk/guidance/ng17/resources/type-1-diabetes-in-adults-diagnosis-and-management-pdf-1837276469701
https://doi.org/10.1002/14651858.CD004714.pub3

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:

Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

Anlage 5:

Anlage 6

Anlage 7

Biirokratiekostenermittlung zur Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und 2) der DMP-A-RL

Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Anderung der Anlage
7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und 2)
der DMP-A-RL

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandter
Beschlussentwurf zur Anderung zur Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes
mellitus Typ 1) und Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und 2) der DMP-A-RL
sowie versandte Tragende Griinde

Stellungnahmen zur Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und
Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und 2) der DMP-A-RL

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes
Wortprotokoll der Anhoérung zur Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes
mellitus Typ 1) und Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und 2) der DMP-A-RL

Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Prifung der Eignung
digitaler medizinischer Anwendungen flr das strukturierte
Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1

Dokumentation der Prifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen
far das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1

Berlin, den 18. Juni 2025
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Biirokratiekostenermittlung zum Beschluss liber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Ande-
rung Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

Entwurf der Stabsstelle Blirokratiekostenermittlung, Stand: 23.05.2025
Position KBV, GKV-SV, PatV

GemaR § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner Be-
schliisse zu erwartenden Blrokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nach-
vollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemaR Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Be-
schlussentwiirfen enthaltenen neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten
flr Leistungserbringer.

Im hier vorliegenden Fall der Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie und ihren Anlagen
sind nur solche biirokratischen Aufwande fir die Blirokratiekostenermittlung zu beriicksichti-
gen, die sich infolge von Anderungen im Vergleich zu den bisherigen Regelungen ergeben.

Durch den vorliegenden Beschluss werden die bestehenden Dokumentationsvorgaben in An-
lage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation aktualisiert. Der bislang dokumen-
tierte Parameter mit den laufenden Nummer 23 (diabetesbezogene stationdre Einweisung)
wird aus dem DMP-Dokumentationsbogen gestrichen. Somit miissen die Leistungserbringe-
rinnen und Leistungserbringer zuklinftig einen Parameter weniger als bisher im Rahmen des
DMP Diabetes mellitus Typ 1 dokumentieren.

Der zeitliche Aufwand fir die Dokumentation eines Feldes wird auf 0,5 Minuten bei einem
Mischansatz aus hohem (59,10 Euro/h) und niedrigem (22,90 Euro/h) Qualifikationsniveau im
Verhaltnis 50:50 geschatzt. Bei einer geschatzten Fallzahl von 807.153 Dokumentationsvor-
gdngen (drei Dokumentationen jahrlich bei 269.051 zur Indikation Diabetes mellitus Typ 1 ein-
geschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer?) reduzieren sich die jahrlichen Blirokratie-
kosten um 275.777 Euro.

1 Zur Ermittlung der Fallzahlen wird auf die vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung zur Verfiigung gestellten Ubersicht mit
Stand vom 01.01.2024 zurlickgegriffen; Quelle: https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/disease-manage-
ment-programme/dmp-grundlegende-informationen/, Abruf: 27.03.2025
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Verteiler fiir das Stellungnahmeverfahren

nach § 137f Absatz 2 Satz 5 sowie Absatz 8 Satz 2 SGB V und § 91 Absatz 5 und 5a SGB V zur
XX. Anderung der DMP-A-RL:

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

(Stand: 14. Mérz 2025)

® Bundesarztekammer

* Bundespsychotherapeutenkammer

® Bundeszahnarztekammer

¢ Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
e Deutsche Gesellschaft fiir medizinische Rehabilitation e. V.

e Deutscher Heilbaderverband e. V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e. V.

e Deutscher Diabetiker Bund e. V.

e Deutsche Diabetes Foderation e. V.

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V.

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

e Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V. (SHV)

* Verband Physikalische Therapie e. V.

* Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V.

* Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED)

¢ Verband deutscher Podologen (VDP) e. V.

e Deutscher Verband fir Podologie (ZFD) e. V.

e Bundesverband fiir Podologie e. V.

¢ Verband der Diabetes-Beratungs- und Schulungsberufe in Deutschland e. V.
e Verband flir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

® Bundesamt fiir Soziale Sicherung

* Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung an die Mitgliedsgesellschaften)

* Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnérzte in Europa (BDIZ EDI)
e Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

* Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS)

e Europaische Vereinigung fir Vitalitat und Aktives Altern e. V. (EVAA)

* Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

* GWG — Gesellschaft flir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e. V.
¢ Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V.

* Bundesverband Medizintechnologie e. V.

* Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V.

e Bundesinnung der Hérakustiker K.d.O.R

¢ Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V.
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® SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- & Medizintechnik e. V.
e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.

¢ VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

® Pharma Deutschland e.V.

* Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

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

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

Stand: 14.03.2025

Legende:
Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Vom T. Monat 20JJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat 20JJ beschlossen, die
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung 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), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

l. Die Anlagen 7 und 8 werden durch die folgenden Anlagen 7 und 8 ersetzt:

»Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir 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,
verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

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 Zerstérung 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 erfillt sind oder sich aus der
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Vorgeschichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung
ergeben:

a) Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zum Beispiel Polyurie, Polydipsie,
ungewollter Gewichtsverlust) und/oder einer Ketonurie/Ketoazidose (als Hinweis auf einen
absoluten Insulinmangel) und

b) Niichtern-Glukose vorrangig im Plasma (I. P.) > 7,0 mmol / | (= 126 mg / dl) oder Nicht-
Nichtern-Glukose I. P. > 11,1 mmol /| (> 200 mg / dl) oder HbAlc-Wert > 6,5% (> 48 mmol
/ mol).

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 schlief3t bei Bedarf die Bestimmung der diabetesspezifischen Antikdrper
und des C-Peptids mit ein.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. 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 in Nummer 1.3.1
genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren kann.

13 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 Folgeschdaden sowie
Erhohung der Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich insbesondere folgende Therapieziele:

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

— Vermeidung von Neuropathien beziehungsweise Linderung von damit verbundenen
Symptomen, insbesondere Schmerzen,

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

— Reduktion des erhohten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskuldre und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

— Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen und Hypoglykdmie) und
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (zum Beispiel Lipohypertrophien).

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung des individuellen
Risikos sowie der vorliegenden Folgeschdden beziehungsweise Begleiterkrankungen sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele

PatV GKV-SV, KBV, DKG

zu Beginn und regelmaRig im Krankheitsverlauf zu vereinbaren und zu | festzulegen
priorisieren

und eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Ziel der antihyperglykdmischen
Therapie ist eine normnahe Einstellung der Glukose unter Vermeidung von Hyper- und
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Hypoglykamien. Bei Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 1 sollte ein HbAlc-Wert <7,5%
(£ 58 mmol/mol) angestrebt werden, solange keine problematischen Hypoglykdmien
auftreten.

PatV GKV-SV, KBV, DKG

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat | [keine Aufnahme]
nutzt, kdnnen Zielparameter zum TIR (Time in Range) vereinbart
werden.

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

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

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 in Nummer 4.2 genannten Zugangs- und Qualititssicherungskriterien.
1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die lebensnotwendige
und lebensrettende Malnahme. Fir die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele ist die Senkung der Glukosewerte in einen individuell vereinbarten, moéglichst
normnahen Bereich notwendig.

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

Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der selbststandigen korrekten Durchfihrung einer
intensivierten Insulintherapie vertraut gemacht werden. Hierzu zdhlen u. a. die variablen
praprandialen Gaben von kurzwirksamen Insulinen nach Glukoseselbstkontrolle. Dabei ist auf
einen  ausreichenden  Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu achten, um
Gewebeverdanderungen zu vermeiden, die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen. Ziel
ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfiihrung.

Patientinnen und Patienten sollen in die Lage versetzt werden, die Glukosewirksamkeit ihrer
Nahrung einzuschatzen, um die Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen.

Die regelmaRige Glukoseselbstkontrolle sowie deren Erweiterung durch die rtCGM ist
integraler Bestandteil der intensivierten Insulintherapie des Diabetes mellitus Typ 1 und dient
der Korrektur bei Blutzuckerschwankungen und dem Gewadhrleisten 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.
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Bei Anwendung der rtCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits im Zuge der
Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM (ber 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 Verfligung gestellten Trends unter
Berucksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse
geschult werden. Fiur Patientinnen und Patienten die eine rtCGM anwenden sind auch die
Vorgaben in Nummer 4.2 zu beachten.

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat nutzt,

GKV-SV

erlauben die Parameter Time In
Range (TIR), Time Below Range
(TBR) und Time Above Range
(TAR) sowie die Visualisierung
der Glukoseprofile eine
schnelle Beurteilung der Giite
der kurz- und mittelfristigen
Glukosekontrolle.

PatV

soll die Therapiesteuerung
unter Zuhilfenahme der
Ubermittelten rtCGM-
Daten erfolgen.

DKG, KBV

kénnen mit der Auswertung
des  Glukoseprofils  die
Parameter Time In Range
(TIR), Time Below Range
(TBR) und Time Above Range
(TAR) zur Therapiesteuerung
beriicksichtigt werden.

1.3.4.1 Hypoglykdmische, hyperglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Bei hyperglykdamischen Entgleisungen sollen Messungen der Ketonkodrper zum Ausschluss
einer Ketose erfolgen. Konzeption und Durchfiihrung der Glukose-Kontrolle sollten bei Bedarf
Uberprift und mit der Patientin oder dem Patienten besprochen werden.

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 eine Therapie- oder Therapieziel-Anpassung einzuleiten. In
diesen Situationen ist, sofern noch nicht erfolgt, die Indikation zum rtCGM zu prifen.

1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmaRig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen.
Naheres ist in den Nummern 1.4 und 1.6 beschrieben.

Erwachsene

Kinder und Jugendliche

jahrlich: Ermittlung der Albumin-Kreatinin-
Ratio (AKR) im Spontan-Urin zur Diagnostik
einer Albuminurie und Nephropathie nach
finf  Jahren Diabetesdauer. Zusatzlich
Berechnung der geschatzten (estimated)
glomerularen Filtrationsrate (eGFR)

jahrlich: Ermittlung der Albumin-Kreatinin-
Ratio (AKR) im Spontan-Urin bei Kindern
und Jugendlichen (nach finf Jahren
Diabetesdauer, frihestens ab dem elften
Lebensjahr)

ein- bis zweijahrlich: Bestimmung des TSH-
Wertes und

ein- bis zweijahrlich: Bestimmung der
Transglutaminase-IgA-Antikérper (Tg-IgA-
Ak)

ein- oder
Untersuchung
Netzhautuntersuchung in

zweijahrlich:  augenarztliche
einschlieRlich

Mydriasis zum

ein- oder zweijahrlich: augenarztliche
Untersuchung einschlieRlich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum

4
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Ausschluss einer Retinopathie nach finf
Jahren Diabetesdauer

Ausschluss einer Retinopathie (nach funf
Jahren Diabetesdauer, friihestens ab dem
elften Lebensjahr)

Nach finf Jahren Diabetesdauer mindestens
einmal jahrlich: Inspektion der FiRe
einschliefRlich klinischer  Prifung  auf
Neuropathie und Priifung des Pulsstatus

Untersuchung der FiiBe bei erhéhtem Risiko,
einschlieBlich Uberpriifung des Schuhwerks
gemal Befund siehe Tabelle in Nummer 1.4.3.

vierteljahrlich, mindestens einmal jahrlich:
Blutdruckmessung nach WHO-Standard

mindestens einmal jahrlich:
Blutdruckmessung nach WHO-Standard

bei Kindern und Jugendlichen (ab dem
elften Lebensjahr)

vierteljahrlich, mindestens zweimal jahrlich: | vierteljahrlich, mindestens zweimal
HbAlc-Messung jahrlich: HbAlc-Messung

vierteljahrlich, mindestens zweimal jahrlich: | vierteljahrlich, mindestens zweimal
Untersuchung der Injektionsstellen, bei | jahrlich: Untersuchung der
starken Blutzuckerschwankungen auch | Injektionsstellen, bei starken
haufiger Blutzuckerschwankungen auch haufiger

1.3.6 Lebensstil
1.3.6.1 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens, des Konsums von
E-Zigaretten und des Passivrauchens fir 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
Raucherentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete Medikamente, auch soweit deren Kosten von
Patientinnen und Patienten selbst zu tragen sind.

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

1.3.6.2 Alkoholkonsum

Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhéht das Risiko einer verspatet auftretenden
Hypoglykamie. Patientinnen und Patienten sind tUber entsprechende praventive MaBRnahmen
zu informieren.
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1.3.6.3
PatVv GKV-SV, DKG, KBV
Hypo- und Hyperglykamierisiko Hypoglykamierisiko
im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sollen liber das Hypoglykamierisiko im StraBenverkehr sowie
bei verschiedenen Tatigkeiten (zum Beispiel Sport, Bedienung von Maschinen) und die zu
ergreifenden MaBnahmen zur Vermeidung einer Hypoglykamie aufgeklart werden.

Folgedissens zu vorhergehender Dissenstabelle
PatVv GKV-SV, DKG, KBV

Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft aus Angst | [keine Aufnahme]
vor Hypoglykdmien korperliche Aktivitait meiden, sollten sie
umfassend Uber die positiven Auswirkungen von Bewegung auf die
allgemeine Gesundheit und den Glukosestoffwechsel informiert und
zur regelmaBigen korperlichen Aktivitdat motiviert werden. Sie sind
darlber aufzuklaren, dass jede sportliche Aktivitat moglich ist und
dass individuelle Reaktionen auf korperliche Belastungen variieren
und verschiedene Aktivitdten sowohl zu hypoglykdmischen (aerobe
Belastungen, beispielsweise  Ausdauertraining) als  auch
hyperglykdamischen (anaerobe Belastungen, beispielsweise
Krafttraining) Reaktionen fihren konnen. Die Teilnahme an &rztlich
verordneten Rehabilitationssportgruppen kann insbesondere bei
Angst vor Hypoglykdamien sinnvoll sein.

Folgedissens zu vorhergehender Dissenstabelle

PatV GKV-SV, DKG, KBV

Es soll auch Insbesondere soll

Uber die moglicherweise eingeschrankte Fahrsicherheit beim Fihren eines Fahrzeugs
aufgeklart werden. Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von Hypoglykamien in
oben genannten Situationen befragt werden.

1.3.7 Besondere MaRRhahmen bei Multimedikation

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

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich siamtliche von der
Patientin oder dem Patienten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlielRlich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu konnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren

6
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an der éarztlichen 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 Beriicksichtigung 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 festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden
Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion
anzupassen.

1.4 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.4.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen
1.4.1.1 AllgemeinmalRnahmen

Fiir die Vermeidung des Entstehens mikrovaskuldarer Folgeerkrankungen (vor allem
diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Glukose in einen normnahen
Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kdnnen insbesondere
zu den Folgeschaden fiihren, die einzeln oder gemeinsam auftreten konnen: Sehbehinderung
bis zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der
Progression ist neben der Senkung der Glukose die Senkung des Blutdrucks in einen
normnahen Bereich von entscheidender Bedeutung. Die Aufmerksamkeit soll fiinf Jahre nach
Manifestation des Diabetes mellitus Typ 1 auf Folgeerkrankungen gerichtet werden.

1.4.1.2 Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer
Entstehung einer diabetischen Nephropathie mit der moglichen Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und deutlich erhohter Sterblichkeit gefdhrdet. Patientinnen und
Patienten mit einer diabetischen Nephropathie bediirfen gegebenenfalls einer spezialisierten,
interdisziplindren Behandlung, einschlieRlich 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.

Fiir die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhohten Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) 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
durchzufiihren.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen,
fir die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und
Nierenersatztherapie erbracht ist. Dazu zdhlen insbesondere eine Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg - und normnahe Glukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei pathologisch
reduzierter glomeruldrer Filtrationsrate die Empfehlung einer addquat begrenzten
EiweiBaufnahme.
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Patientinnen und Patienten mit progredienter Nierenfunktionsstérung sollen spatestens bei
Erreichen einer Niereninsuffizienz im Stadium4 (ber die Moglichkeit einer
Nierenersatztherapie aufgekldart werden. Eine Schonung der Armvenen proximal des
Handgelenks beidseits soll erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ1l und fortgeschrittener
Niereninsuffizienz mit potentiell reversiblen diabetesassoziierten Komplikationen kann die
kombinierte Pankreas-Nieren-Transplantation eine Therapieoption sein.

1.4.1.3 Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend finf Jahre nach
Manifestation des Diabetes, eine augenarztliche Untersuchung einschlieflich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufiihren. Bei unauffalligem
Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abhangigkeit des Risikoprofils alle
ein oder zwei Jahre durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung oder Erblindung erbracht ist. Dazu zdhlen eine normnahe Glukose- und
Blutdruckeinstellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und addquate augenarztliche
Behandlung.

1.4.2 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets Mallnahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fiihren.

Bei Neuropathien mit fiir die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentéser MaBnahmen
sinnvoll, aber nicht in jedem Fall erfolgreich. Medikamente, deren Organtoxizitdit und
insbesondere deren Risiko fiir kardiovaskuldre und renale Nebenwirkungen am niedrigsten
sind, sind zu bevorzugen.

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

1.4.3 Das diabetische FuRsyndrom

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

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

Patientinnen und Patienten sollen regelmaRig auf praventive MaRnahmen (zum Beispiel
Selbstinspektion und ausreichende Pflege der FliBe, Inspektion der Schuhe auf Fremdkorper,
fussdruckentlastendes Verhalten im Alltag) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie
hinsichtlich des Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden. Patientinnen und Patienten
mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem Filamentempfinden) oder relevanter
pAVK sollten mit konfektionierten Diabetesschutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung
des diabetischen FulRsyndroms sollte stadiengerecht orthopadietechnisch unter
Berlicksichtigung der sekundaren diabetogenen FuBschaden, Funktionseinschrankungen und
der FuBform erfolgen.
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Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FulRpulsen sollte der Knéchel-Arm-
Index bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der FuBinspektion, einschlieBlich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:

Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich
sensible Neuropathie Mindestens alle  sechs
Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriellen | alle  drei Monate  oder
Verschlusskrankheit oder Risiken wie FuRdeformitdten | haufiger

(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 §§ 27 ff Heilmittel-Richtlinie die Verordnung
einer podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches Fullsyndrom (mit Epithelldsion, Verdacht auf oder
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion oder Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.7.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lision im
Rahmen eines diabetischen FuRsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fur die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem FulRsyndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.4.4 Makroangiopathische Erkrankungen

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

1.4.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1

Wegen der Bedeutung der Koinzidenz der arteriellen Hypertonie mit Diabetes soll der
Blutdruck vierteljahrlich, mindestens jahrlich, gemessen werden.

Patientinnen und Patienten mit Hypertonie konnen von MaBnahmen, die sich auf den
Lebensstil auswirken, profitieren. Hierzu zahlt zum Beispiel die Steigerung der korperlichen
Aktivitat. Auf diese Lebensstilinterventionen sollen Patientinnen und Patienten hingewiesen
werden.

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele angestrebt werden. Anzustreben ist in der Regel ein Blutdruckwert mindestens
von systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg. Unter Berlicksichtigung der
Gesamtsituation der Patientin beziehungsweise des Patienten (zum Beispiel Alter,
Begleiterkrankungen) kénnen individuelle Abweichungen erforderlich sein. Eine intensive
Blutdrucksenkung mit Werten unter 130/80 mmHg sollte nur unter Abwagung maoglicher
Risiken, etwa aufgrund von Komorbiditaten und moglichen Medikamentennebenwirkungen,
in partizipativer Entscheidungsfindung mit der Patientin oder dem Patienten in Betracht
gezogen werden.
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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 den
Schleifendiuretika vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlortalidon dem
Hydrochlorothiazid vorgezogen werden sollte.

Betablocker (bevorzugt Beta-1-Rezeptor selektive) kommen bei gleichzeitiger Herzinsuffizienz
mit reduzierter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion (HFrEF) in Frage. Patientinnen und
Patienten nach Myokardinfarkt sollte fiir ein Jahr ein Betarezeptorenblocker empfohlen und
dann die weitere Gabe beziehungsweise das Absetzen reevaluiert werden.

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

1.4.4.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit einer manifesten vaskularen
Erkrankung (KHK, cerebrovaskukadre Manifestation, pAVK) sollen mit einem Statin behandelt
werden. In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1 mit einem hohen kardiovaskuldren Risiko

GKV-SV, KBV, DKG PatV

(zum Beispiel bei Vorliegen einer Mikroalbuminurie) [keine Ubernahme/Streichung]

die Therapie mit einem Statin erwogen werden.
1.4.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

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

1.4.5 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 psychosomatischen und/oder
psychotherapeutischen (zum Beispiel Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen
Malnahmen profitieren kdnnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert
(zum Beispiel Ess- oder Angststorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen. Auf Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor
allem bei Patientinnen und Patienten mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression
besondere Beriicksichtigung finden.

1.4.6 Autoimmunerkrankungen
Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddrisenerkrankung und einer Zoliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
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nachgegangen werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-
Bestimmung, bei Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung von Schilddriisenautoantikorpern
erfolgen. Bei entsprechenden Symptomen sollen die Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-
IgA-Ak) bestimmt werden.

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

PatVv GKV-SV, DKG, KBV,
1.4.7. Mund- und Zahngesundheit [keine Aufnahme]

Vor dem Hintergrund eines potenziellen Zusammenhangs zwischen
der Glukoseeinstellung und Paradontitis sollten Patientinnen und
Patienten auf die regelmafigen jahrlichen zahnarztlichen Kontrollen
hingewiesen werden.

1.5 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen
interdisziplinaren Betreuung. Durch Optimierung der Glukosewerte vor und wahrend der
Schwangerschaft sowie eine Beratung zur frihzeitigen moglichst prakonzeptionellen
Folsduresubstitution, kdnnen die maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert
werden. Den Patientinnen ist hierzu der Einsatz eines rtCGMs anzubieten.

Die Einstellung ist grundsatzlich als intensivierte Insulintherapie durchzufiihren. Bei
Schwangerschaft soll kein Wechsel der Insulinart erfolgen, solange die Therapieziele suffizient
erreicht sind. Bei der Behandlung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der
Glukoseeinstellung zu beriicksichtigen.

Die Befunde der Ultraschalluntersuchungen zur fetalen Wachstumsentwicklung sollen bei der
Stoffwechseleinstellung bericksichtigt werden. Hierzu ist ein enger Informationsaustausch
mit der behandelnden Gynakologin oder dem behandelnden Gynakologen anzustreben.

1.6 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

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

GKV-SV, DKG, KBV | PatV

[keine Aufnahme] Je nach Alter und Lebenssituation ist, insbesondere bei Kindern, die
Einbeziehung der Personensorgeberechtigten oder relevanten
Betreuungspersonen der Patientin oder des Patienten vorzusehen.
Dabei sind einzelne Aspekte wie zum Beispiel die Befdahigung der
Therapiedurchfihrung zu beriicksichtigen.

Durch den koordinierenden Arzt oder die koordinierende Arztin ist zu priifen, ob eine
Einbeziehung von Personensorgeberechtigten oder relevanten Betreuungspersonen
erforderlich ist und je nach Alter und Einsichtsfahigkeit einer Einwilligung der Patientin oder
des Patienten oder der Personensorgeberechtigten bedarf. Auch insoweit gelten die
allgemeinen gesetzlichen, berufsrechtlichen und datenschutzrechtlichen Regelungen zur
Einwilligung und Behandlung von Kindern und Jugendlichen.

11
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1.6.1 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),

— Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im
subklinischen Stadium; dies setzt eine moéglichst normnahe Glukoseeinstellung sowie
die frihzeitige Erkennung und Behandlung von zusatzlichen Risikofaktoren (zum
Beispiel Hypertonie, Dyslipidamie, Adipositas, Rauchen) voraus,

— altersentsprechende korperliche Entwicklung (Léngenwachstum, Gewichtszunahme,
Pubertatsbeginn), altersentsprechende geistige und korperliche Leistungsfahigkeit,

— moglichst 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.

1.6.2 Uberleitung

Um die Versorgungskontinuitat sicherzustellen und Versorgungsabbriiche zu vermeiden, soll
die Uberleitung fiir Jugendliche in die Erwachsenenmedizin gemeinsam mit dem Patienten
oder der Patientin sowie den nach MaRgabe der Nummer 1.6 einbezogenen
Betreuungspersonen oder Personensorgeberechtigten geplant und strukturiert gestaltet
werden.

1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1. Angesichts der Uberlegenheit dieser
Therapieform soll mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fiir die
Familie und die Kinder moglich ist. Die Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie
mittels CSIlI 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 regelmaRig Gberdacht werden, um eine
moglichst gute Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren
Hypoglykdamien sicherzustellen.

Die regelmaRige Glukoseselbstkontrolle sowie deren Erweiterung durch die rtCGM ist
integraler Bestandteil der intensivierten Insulintherapie und dient der Korrektur bei
Blutzuckerschwankungen und dem Gewahrleisten der Therapiesicherheit.

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat nutzt,

Folgedissens zu 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselkontrolle
GKV-SV PatVv DKG, KBV

erlauben die Parameter | soll die Therapiesteuerung | kénnen mit der Auswertung
Time In Range (TIR), Time | unter Zuhilfenahme der | des Glukoseprofils die
Below Range (TBR) und | Gbermittelten rtCGM- | parameter Time In Range (TIR),
Time Above Range (TAR) | Daten erfolgen.
sowie die Visualisierung der
Glukoseprofile eine
schnelle Beurteilung der

Time Below Range (TBR) und
Time Above Range (TAR) zur
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Gute der kurz- und Therapiesteuerung

mittelfristigen beriicksichtigt werden.
Glukosekontrolle

Bei Anwendung von rtCGM missen Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1
beziehungsweise deren Betreuungspersonen zeitnah bereits im Zuge der Verordnung und vor
der ersten Anwendung des rtCGM (iber die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie
(ICT und gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend,

GKV-SV, DKG, KBV PatV
hinsichtlich der sicheren auBerhalb der herstellerseitigen technischen Einweisung
Anwendung des Gerétes, hinsichlich der sicheren Anwendung des Systems,

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. Fir Kinder und Jugendliche mit Diabetes
mellitus Typ 1 die eine rtCGM anwenden sind auch die Vorgaben in Nummer 4.2 zu beachten.

1.6.4 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ1l beziehungsweise deren
Betreuungspersonen erhalten Zugang zu bereits durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
gepriften und im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen zur Anwendung
kommenden Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstinden
durchgefiihrt werden. Schulungen, die nach dem 31.Dezember 2019 in dieses DMP
eingefiihrt werden, missen zielgruppenspezifisch, strukturiert, evaluiert und publiziert sein.
Sind strukturierte, zielgruppenspezifische, evaluierte und publizierte Schulungen verfiigbar,
sind diese bevorzugt anzubieten. Die Schulungen kdnnen als Gruppen- oder Einzelschulung
erfolgen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand beriicksichtigen.

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

1.6.5 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. lhr ist in diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu kann auch die Beratung Uber die
verschiedenen Méglichkeiten der Rehabilitation gehéren. Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt soll priifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden
Diagnostik oder Behandlung bediirfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert (zum Beispiel Ess- oder Angststorungen) soll die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.6.6 Ausschluss von Folgeschdaden und assoziierten Erkrankungen

Bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 soll nach fiinf Jahren Diabetesdauer,
friilhestens ab dem elften Lebensjahr, jahrlich die Alboumin-Kreatinin-Ratio ermittelt werden
und in Abhangigkeit vom Risikoprofil alle ein oder zwei Jahre auf das Vorliegen einer
diabetischen Retinopathie gemaR Nummer 1.4.1.3 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. Fir Kinder und
Jugendliche sind altersentsprechende Referenzwerte zu beriicksichtigen.
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Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddrisenerkrankung und einer Zoliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
nachgegangen werden. Bei Diagnosestellung sowie im weiteren Verlauf sollen ein- bis
zweijahrlich der TSH-Wert und die Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak) bestimmt
werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei
Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung von Schilddriisenautoantikdrpern erfolgen. Bei
entsprechenden Symptomen sollen die Transglutaminase-IgA-Antikdrper (Tg-IgA-Ak)
bestimmt werden.

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

1.7 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 lGber die gesamte Versorgungskette gewéhrleistet sein.

1.7.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder erméchtigte
Arztin, einen zugelassenen oder ermichtigten Arzt oder eine Einrichtung, die fiir die
vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7
SGBV an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt. Dies muissen diabetologisch
besonders qualifizierte Arztinnen, Arzte oder Einrichtungen sein.

In Einzelfdllen kann die Koordination auch von Hausdrztinnen oder Hausarzten im Rahmen
ihrer in § 73 SGB V 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 Padiater oder eine diabetologisch besonders
qual|f|2|erte padiatrische Einrichtung. In begriindeten Einzelfdllen kann die Koordination durch
eine Arztin, einen Arzt oder eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von Kindern und
Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind.

1.7.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, vom koordinierenden Arzt oder von der
koordinierenden Einrichtung zur jeweils qualifizierten Fachdrztin, 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 Fachirztinnen, Facharzten
oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fir die Behandlung der
Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

— bei FuR-Lasion mit oberflachlicher Wunde mit Ischamie und bei allen tiefen Ulcera (mit
oder ohne Wundinfektion, mit oder ohne Ischdamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-
Ful in eine fir die Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizierte Einrichtung,

— zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut
(vergleiche Nummer 1.4.1.3),

— bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ 1 erfahrene qualifizierte Einrichtung
(vergleiche Nummer 1.5),
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— 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 hochstens sechs Monaten zur entsprechend qualifizierten Fachérztin, zum
entsprechend qualifizierten Facharzt (zum Beispiel Nephrologie) oder zur
entsprechend qualifizierten Einrichtung,

— bei einer Einschrankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min
oder bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstérung (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 einschlieflich kardialer Komplikationen zur
jeweils qualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung,

— bei allen diabetischen FuR-Lasionen in eine fir die Behandlung des diabetischen
FulRsyndroms qualifizierte Einrichtung.

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

Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rahmen
ihrer in § 73 SGBV beschriebenen Aufgaben, ist erganzend zu den oben aufgefiihrten
Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur diabetologisch
qualifizierten Fachérztin, 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 Manifestation,

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

— bei Vorliegen mikrovaskuldrer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie mindestens einmal jahrlich,

— zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie / Insulinpumpentherapie (CSll),

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

— bei Auftreten von Hypoglykdmien oder Ketoazidosen, insbesondere bei Abschluss der
akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation.

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

1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdaren Behandlung
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Indikationen zur stationdaren 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 Hypoglykamien oder Ketoazidosen in eine diabetologisch
qualifizierte stationdre Einrichtung,

— infiziertem diabetischen FuR neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer FuRkomplikation,

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

— Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel <7,5% beziehungsweise
58 mmol/mol, sofern keine problematischen Hypoglykdamien auftreten) nach in der
Regel sechs Monaten (spatestens neun Monaten) Behandlungsdauer in einer
ambulanten diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor einer Einweisung in
diabetologisch qualifizierte stationdre Einrichtungen ist zu prifen, 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 Hypoglykimien oder Ketoazidosen) in padiatrisch diabetologisch
qualifizierte stationdre Einrichtungen,

— gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine
diabetologisch qualifizierte stationdre Einrichtung, die zur Durchfihrung von
strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen (entsprechend Nummer 4.2)
qualifiziert ist,

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

— gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSl),

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

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iber eine
Einweisung.

1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms soll die Arztin oder der Arzt
insbesondere bei Vorliegen von Komplikationen oder Begleiterkrankungen mit der Patientin
oder dem Patienten priifen, ob eine medizinischen RehabilitationsmalBnahme angezeigt ist.
Sie verfolgt das Ziel, die durch den Diabetes mellitus Typ1 oder Begleit- oder
Folgeerkrankungen drohende oder bereits bestehende Beeintrachtigungen der Aktivitaten
und Teilhabe zu vermeiden, zu vermindern oder ihnen entgegenzuwirken.

Insbesondere soll die Erwerbsfahigkeit erhalten oder wiederhergestellt und eine Behinderung
oder Pflegebedirftigkeit abgewendet, beseitigt oder vermindert werden. Bei Kindern und
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Jugendlichen soll die durch die chronische Erkrankung beeintrachtigte Gesundheit gebessert
oder wiederhergestellt und zudem die spatere Erwerbsfahigkeit gefordert werden. Eine
Leistung zur medizinischen Rehabilitation ist angezeigt, wenn Uber die kurative Versorgung

hinaus der mehrdimensionale und interdisziplindre Ansatz der medizinischen Rehabilitation
erforderlich ist.

2

Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

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, deren individuell | Teilnehmern, deren individuell
vereinbarter HbAlc-Wert erreicht wird | vereinbarter HbAlc-Wert erreicht wird,

bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

2 Niedriger Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil von Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit einem HbAlc- | Teilnehmern mit einem HbAlc-Wert
Wert grolRer als 8,5 % groRer als 8,5% (69 mmol/mol),

bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

3 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit schwerer | Teilnehmer mit schweren
hypoglykdamischer Hypoglykdmien in den letzten zwolf
Stoffwechselentgleisungen Monaten, bezogen auf alle

eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

4 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit notfallmaRiger | Teilnehmer mit stationarer
stationdarer  Behandlungen  wegen | notfallmalliger Behandlung wegen
Diabetes mellitus Typ 1 Diabetes mellitus in den letzten 6

Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Blutdruck | Teilnehmer mit Blutdruckwerten kleiner
< 140/90 mmHg bei Teilnehmerinnen | gleich 139 systolisch und kleiner gleich
und Teilnehmern mit bekannter | 89 mmHg diastolisch bei bekannter
Hypertonie Hypertonie, bezogen auf alle

eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit bekannter Hypertonie

6 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, deren Injektionsstellen | Teilnehmer, deren Injektionsstellen
untersucht wurden mindestens halbjahrlich  untersucht

wurden, bezogen auf alle
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eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer
7 Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmer Teilnehmer mit Diabetes, die an einer

empfohlenen Diabetes-Schulung im
Rahmen des DMP teilgenommen
haben, bezogen auf alle bei DMP-
Einschreibung  noch  ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Hypertonie, die an einer
empfohlenen Hypertonie-Schulung im
Rahmen des DMP teilgenommen
haben, bezogen auf alle bei DMP-
Einschreibung noch  ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

8 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einer jahrlichen | Teilnehmer mit jahrlicher Bestimmung
Uberpriifung der Nierenfunktion der eGFR, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab 18
Jahre

9 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit | Teilnehmer, die einen
Thrombozytenaggregationshemmern Thrombozytenaggretationshemmer
bei Makroangiopathie erhalten, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
AVK, KHK, Herzinfarkt oder Schlaganfall,
bei denen keine Kontraindikation oder
orale Antikoagulation besteht

10 | Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmern ohne diabetische | Teilnehmer, bei denen jahrlich die
Nephropathie mit jahrlicher Ermittlung | Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin
der Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin ermittelt wird, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab
dem elften Lebensjahr ohne bereits
manifeste diabetische Nephropathie

11 | Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bei denen mindestens | Teilnehmer, die mindestens einmal
einmal jahrlich der FuBstatus komplett | jahrlich eine komplette Untersuchung
untersucht wurde des FuBstatus erhalten haben, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer ab 18 Jahre

3 Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

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

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
Richtlinie geregelt.

KBV, GKV-SV, DKG PatV

Die Ausfihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der | [Streichung]
Maligabe, dass die Teilnahmeerkldarung fir 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 Nummer 3.1
genannten Voraussetzungen — eine Insulintherapie gemaR Nummer 1.3.4 eingeleitet wurde
oder durchgefiihrt wird.

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach Il.] geltenden
Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V
eingeschrieben wurden, ist keine erneute Durchfihrung der Einschreibediagnostik
erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
4.2.1 Allgemeine Anforderungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem MalRe von
einer eigenstandig durchgefiihrten Insulintherapie, einschlieRlich 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
mellitus Typ1 und deren Betreuungspersonen missen unter Bericksichtigung des
individuellen Schulungsstandes Zugang zu strukturierten, bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogrammen erhalten. Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die
Verbesserung der Stoffwechsellage belegt sein. Die Schulung von Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer qualifizierten Einrichtung erfolgen.

4.2.2 Anforderungen fiir Patientinnen und Patienten mit rtCGM

Bei Patientinnen oder Patienten mit rtCGM, die die festgelegten individuellen Therapieziele
zur Stoffwechseleinstellung unter Anwendung des rtCGM trotz Anleitung zur sicheren
Anwendung des Gerdtes und unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen,
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ist zu prifen, ob das Therapieziel im Rahmen der arztlichen Verordnungs- und
BehandlungsmalRnahmen zu modifizieren ist, Anpassungen der rtCGM Anwendung
vorgenommen werden muissen oder ob die Patientin oder der Patient zur Verbesserung der
eigenstandig durchgefiihrten Insulintherapie von einer Schulung nach Nummer 4.2.1
profitiert.

5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Flr die Evaluation nach § 6 Absatz 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
folgende medizinische Parameter auszuwerten:

a. Tod,

b. Herzinfarkt,

c. Schlaganfall,

d. Amputation,

e. Erblindung,

f. Nierenersatztherapie,
g. Diabetische Nephropathie,
h. Neuropathie,

i. auffdlliger FulRstatus,
i. KHK,

k. pAVK,

I. Diabetische Retinopathie,

m. Raucherquote allgemein,

n. Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
HbAlc-Werte,

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

2 T 0
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Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation
Lfd. | Dokumentationsparameter Auspragung
Nr.
Anamnese- und Befunddaten
1 HbAlc-Wert Wert in % / mmol/mol
la Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Ja / Nein / Nicht untersucht
Pathologische Albumin-Kreatinin-Ratio
2 (weggefallen) (weggefallen)
2a eGFR ml/min/1,73m? KOF / Nicht bestimmt
3 FuRstatus?! 1. Pulsstatus®: unauffillig / auffillig /
nicht untersucht
2. Sensibilitatspriafung®: unauffallig /
auffallig / nicht untersucht
3. weiteres Risiko fur Ulkus:
FuBdeformitat / Hyperkeratose mit
Einblutung / Z.n. Ulkus / 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 fiir kinftige FuRinspektionen | Jdhrlich /alle sechs Monate / alle
(bei Patientinnen und Patienten ab dem | drei Monate oder haufiger
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
6 Schwere Hypoglykdamien seit der letzten | Anzahl
Dokumentation 3
7 (weggefallen) (weggefallen)
8 Stationare notfallmaRige Behandlung | Anzahl
wegen Diabetes mellitus seit der letzten
Dokumentation 3
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Medikamente

9 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein
Insulin oder Insulin-Analoga
10 (weggefallen) (weggefallen)
11 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein / Kontraindikation
Metformin
12 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Sonstige | Ja/ Nein
antidiabetische Medikation*
12a | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2:
SGLT2-Inhibitor Ja/ Nein/ Kontraindikation
12b | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2:
GLP-1-Rezeptoragonist Ja / Nein / Kontraindikation
13 Thrombozytenaggregationshemmer Ja / Nein / Kontraindikation / orale
Antikoagulation
14 (weggefallen) (weggefallen)
15 (weggefallen) (weggefallen)
16 (weggefallen) (weggefallen)
17 (weggefallen) (weggefallen)
Schulung
18 Schulung empfohlen (bei aktueller | Diabetes-Schulung  / Hypertonie-
Dokumentation) Schulung / Keine
18a | Schulung schon vor Einschreibung ins | Diabetes-Schulung / Hypertonie-
DMP bereits wahrgenommen® Schulung / Keine
19 Empfohlene Schulung(en) | Ja/ Nein / War aktuell nicht moglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
20 HbAlc-Zielwert Zielwert erreicht / Zielwert noch nicht
erreicht
21 Ophthalmologische Durchgefiuhrt / Nicht durchgefihrt /
Netzhautuntersuchung seit der letzten | Veranlasst
Dokumentation
22 Behandlung/Mitbehandlung in einer fur | Ja / Nein / Veranlasst
das Diabetische FuRsyndrom
qualifizierten Einrichtung
23 [GKV-SV, DKG, PatV [GKV-SV, DKG, PatV

diabetesbezogene stationdre Einweisung]

Ja / Nein / Veranlasst]
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[KBV [KBV
(weggefallen)] (weggefallen)]

1 Angabe des schwerer betroffenen FulRes.

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

3 Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

4 Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: In der Ausfiillanleitung soll auf die nachrangige Medikation gemaR
Richtlinien-Text hingewiesen werden.

5> Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen. Die Angabe
,Diabetes-Schulung oder Hypertonie-Schulung” soll erfolgen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung von
einem hinreichenden Schulungsstand auszugehen ist.

6 Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Sofern unverinderliche auffillige Befunde bekannt sind, ist keine erneute
Untersuchung notwendig. Diese Befunde sind in den folgenden Dokumentationen weiterhin als auffallig zu
dokumentieren. Die Angabe ,, nicht untersucht” soll nur erfolgen, wenn der Status nicht bekannt ist, weil
keine Untersuchung stattgefunden hat.

“"

[l. Der Beschluss tritt am ersten Tag des auf die Veroffentlichung im Bundesanzeiger
folgenden Quartals eines Jahres in Kraft, nicht jedoch am ersten Tag des ersten Quartals
eines Jahres. Folgt auf die Veroffentlichung im Bundesanzeiger der erste Tag des ersten
Quartals eines Jahres, tritt der Beschluss am ersten Tag des zweiten Quartals in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat 20JJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL):

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

Vom T. Monat JJJJ

Stand: 14.03.2025

Legende:
Gelb hinterlegte Passagen: dissente Positionen

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

Hinweis:

Der Entwurf der Tragenden Grinde wird im Nachgang zur Plenumssitzung von der
Vorsitzenden des Unterausschusses DMP in Abstimmung mit den Bé&nkesprechern
finalisiert.
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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) Gbertragen. GemaR § 137f Absatz2 SGBV regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal3 § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Uberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemald § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f
Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

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, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an
Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die mit Beschluss vom 16. Januar 2020 sowie vom 16. Juni 2022
gednderten und als Anlagen7 und 8 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fir die Aktualisierung sind insbesondere die ,,, Leitliniensynopse
fir die Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1“ des IQWiG vom 14. Dezember 2023
sowie vom 4. Méarz 2024 [24,25]. Die folgenden Ausfiihrungen erldutern die Anderungen der
Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit DMP Diabetes mellitus
Typ 1 im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung.

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Zu den Anderungen in Anlage 7 Anforderungen an  strukturierte = Behandlungs-
programme fiir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

Zu Nummer 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Als Glykamiekriterium fur die Diagnose eine Diabetes mellitus wird von den Leitlinien des
IQWIG-Berichtes [25] neben einer erhdhten Niichtern-Glukose vorrangig im Plasma (l. P.) 2
7,0 mmol /| (=126 mg / dl) oder einer Nicht-Nuchtern-Glukose I. P. > 11,1 mmol /| (> 200 mg
/ dl) auch ein HbAlc-Wert > 6,5% (> 48 mmol / mol) akzeptiert.

Bei Bedarf, insbesondere zur Abklarung der Eingangsdiagnose von Autoantikdrper-negativen
Subtypen des Diabetes mellitus Typ 1, kann die Bestimmung des C-Peptids sinnvoll sein
[15,25].
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PatV GKV-SV, KBV, DKG
Zu Nummer 1.3.2. Differenzierte Therapieplanung [keine Aufnahme]

GemaR S3-Leitlinie der DDG sollen individuelle Therapieziele
gemeinsam mit der Patientin bzw. mit dem Patienten initial und
wiederholt im Krankheitsverlauf vereinbart und priorisiert
werden (Empfehlungsgrad A [15]). Mit dieser Regelung soll
sichergestellt werden, dass individuell festgelegte Therapieziele
an die im Krankheitsverlauf sich dandernde Lebenssituation der
Patientin bzw. des Patienten angepasst werden.

Zu Zielparameter zum TIR

Durch die Einfuhrung von CGM -Gerdten in die
Diabetesversorgung ist gemaR S3 Leitlinie neben dem HbAlc-
Wert auch die Festlegung von CGM-abgeleiteten Parameter fir
die Festlegung von  Therapiezielen empfehlenswert
(Empfehlungsgrad B). ,Time- in -Range” (TIR) meint die Zeit, in
der die Patientin oder der Patient einen Blutglukosewert
innerhalb eines bestimmten Zielbereichs hat. Der TIR Bereich
wurde zwischen 70-180mg/dl bzw. 3,9-10mmol/I definiert, kann
aber in Abhédngigkeit von Alter, Begleiterkrankungen und
Adhadrenz individuell festgelegt werden. Die Zielparameter zum
TIR zu erfassen ist wichtig da nur dieser eine Aussage Uber die
Stabilitdat der Stoffwechsellage und (iber Anzahl, Ausmaf} und
Dauer von Hypo- und Hyperglykdamien geben kann [15].

Zu Nummer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Es erfolgte hinsichtlich der regelmaBigen Glukoseselbstkontrolle zur besseren Lesbarkeit eine
redaktionelle Anpassung.

GKV-SV PatVv KBV, DKG

rtCGM-Gerdte erfassen in | rtCGM-Gerdte erfassen in | (tCGM-Gerite erfassen in
regelmaligen, regelmafiigen, engmaschigen regelmaRigen,
engmaschigen  Abstdnden | Abstinden die engmaschigen  Abstinden

die Glukosekonzentration | Glukosekonzentration der
der Patientin/des Patienten | Patientin/des Patienten im
im subkutanen Fettgewebe. | subkutanen Fettgewebe und
Diese Werte dienen der | liefern somit Parameter zur | der Patientin oder des

die Glukosekonzentration
im subkutanen Fettgewebe

kurzfristigen Beurteilung und Steuerung | Patienten. Diese Werte
Therapiesteuerung der Diabetestherapie. Zu | dienen auch der
(Anpassung der | diesen Parametern gehoren: | kurzfristigen Therapie-

Insulindosen) und geben bei | die verbrachte Zeit pro Tag in | anpassung (Anpassung der
drohenden oder manifesten | definierten

Hypoglykdmien Alarm. | Glukosebereichen:
Zusatzlich zeigen rtCGM-
Gerate mit der Auswertung
des automatischen

Insulindosen) und geben bei
drohenden oder manifesten
- Zeit im Zielbereich (TiR: Hypoglykdamien Alarm.
»Time in Range®): 70-180 | zusitzlich zeigen rtCGM-
mg/dl (3,9-10,0 mmol/l) | Gerate mit der Auswertung
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Glukoseprofils (AGP) ein Bild

vom Verlauf der
Stoffwechseleinstellung
Uber die gesamten 24

Stunden eines Tages und
langerer Zeitraume.

Als zusammenfassende
Parameter fiir die Gite der
kurz- bis  mittelfristigen
Glukosekontrolle haben sich
TIR (Time in Range), TBR
(Time below Range) und
TAR (Time above Range)
etabliert [9]. Das AGP und
diese Parameter konnen fir
das Selbstmanagement des
Patienten sinnvolle
Hinweise geben. Die fir den
die Patientin/den Patienten

relevanten Zielwerte zu
diesen Parametern sind
individuell zu wahlen.
wahlen. Robuste

Zusammenhdnge zwischen
den Parametern und der
Prognose beziiglich
moglicher
Folgeerkrankungen des
Diabetes konnten bisher in
Endpunktstudien nicht
nachgewiesen werden
[5,15].

- Zeit im Glukosebereich
(,Time below Range”,
TbR) < 70 mg/dI (3,9
mmol/1)

- Zeit im Glukosebereich
(, Time above Range”,
TaR) >180 mg/dl (10,0
mmol/I) [15].

Sofern die Patientin
beziehungsweise der Patient
ein rtCGM-Gerat nutzt, sollen
diese Daten bzw. Parameter
neben dem HbAlc-Wert zur
arztlichen Therapiesteuerung
beriicksichtigt werden. Dies
stellt auch ein in der
Versorgung etabliertes
Vorgehen dar, u.a. um das
Therapiekonzept

auszuwerten. GemaR der
aktuellen S3-Leitlinie
»,Therapie des Typ-1-

Diabetes” erlauben nur diese
Werte eine Aussage Uber die
Stabilitat der
Stoffwechsellage und (ber
Anzahl, AusmaR und Dauer
von Hypo- und
Hyperglykamien [15].

Die Anforderung Daten aus
rtCGM Geraten zur arztlichen
Therapiesteuerung zu
beriicksichtigen, findet sich
zudem in der MVV-RL wider,
in der es im §3 Absatz4
heiRt: ,Die Arztin oder der
Arzt und die Patientin oder
der Patient legen gemeinsam
ein individuelles Therapieziel
unter Nutzung der rtCGM fest.
Die Arztin oder der Arzt
dokumentiert das
Therapieziel und im Verlauf
der weiteren Behandlung die
Zielerreichung” [19].

des ambulanten Glukose-
profils (AGP) ein Bild vom
Verlauf der Stoffwechsel-
einstellung eines Tages und
langerer Zeitraume. Neben
dem HbAlc-Wert ist die
Analyse des AGP und der
CGM-Daten zur Erfassung
der glykdamischen
Stoffwechsellage
empfehlenswert, da diese
eine Aussage Uber die
Stabilitat der
Stoffwechsellage und (ber
Anzahl, Ausmaf und Dauer
von Hypo- und
Hyperglykdamien erlauben.
TIR (Time in Range), TBR
(Time below Range) und
TAR (Time above Range)
haben sich zur
Therapiesteuerung und in
der Patientenedukation als
klinisch sinnvoll erwiesen
[15]. Diese CGM-abgeleitete
Parameter konnen  zur
Therapiesteuerung
herangezogen werden [2].
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Zu Nummer 1.3.4.1 Hypoglykdmische, hyperglykdamische und ketoazidotische
Stoffwechselentgleisungen

Die Empfehlungen zu Situationen der hypoglykdmischen, hyperglykdmischen und
ketoazidotischen Stoffwechselentgleisungen wurden zusammengefihrt.

Zu Nummer 1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen
Es wurden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.
Zu Nummer 1.3.6.1 Raucherberatung

Gemal § 34 Absatz 2 SGB V in der Fassung des Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungs-
gesetzes vom 11.Juli 2021 (BGBI. | S. 2754) (GVWG) ,haben Versicherte, bei denen eine
bestehende schwere Tabakabhdngigkeit festgestellt wurde, abweichend von Absatz 1,
Anspruch auf eine einmalige Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung im Rahmen
von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwdhnung. Eine erneute Versorgung nach
Satz 1 ist friihestens drei Jahre nach Abschluss der Behandlung nach Satz 1 mdglich. Der
Gemeinsame Bundesausschuss legt in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
SGB V fest, welche Arzneimittel und unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel zur
Tabakentwohnung verordnet werden kdnnen.”

KBV, PatV GKV-SV, DKG

Deshalb erfolgte eine | Sobald eine entsprechende Regelung vorliegt, kdnnen auch am
Anpassung im vierten | DMP Diabetes mellitus Typ 1 teilnehmende Raucherinnen und
Spiegelstrich. Raucher bei bestehender schwerer Tabakabhangigkeit einen
Anspruch auf eine einmalige Versorgung haben.

PatV GKV-SV, KBV, DKG

Zu Nummer 1.3.6.3 Hypo- und Hyperglykamierisiko im Alltag | Zu Nummer 1.3.6.3

Korperliche Aktivitdt bzw. Sport hat generell vielfaltige positive Hypoglykamierisiko

Auswirkungen auf die Gesundheit, darunter die Férderung eines | [keine Aufnahme]
gesunden Herz-Kreislauf-Systems, die Verbesserung des
Lipidprofils sowie die Anregung von Anpassungs- und
Reparaturmechanismen in verschiedenen Organsystemen wie
Muskulatur, Nerven, Gefallen, Immunsystem und Gehirn [14].

Fir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
bieten korperliche Aktivitat und Sport spezifische positive
Effekte: Sie verbessern die Blutzuckerkontrolle, erhohen die
Insulinempfindlichkeit und reduzieren die Insulinresistenz, was
den Insulinbedarf senkt [2,15].

Die Angst vor Hypoglykdamien bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ1 kann jedoch dazu filihren, dass
korperliche Aktivitat und Sport haufig weitgehend bis vollstandig
gemieden werden [1,13]. Dies kann, neben negativen
physiologischen Effekten, zu eingeschrankter sozialer Integration
und einer beeintrachtigten Lebensqualitat fihren.
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Gemal der aktuellen Leitlinie der American Diabetes Association
(ADA) 2023 [2] ist es daher sinnvoll, dass die Patientinnen und
Patienten darliber aufgeklart werden, dass sich die
Empfehlungen zu koérperlicher Aktivitat bei Diabetes mellitus
Typ 1 nicht grundsatzlich von den Empfehlungen fir die
Normalbevdlkerung unterscheiden.

Unter Berlicksichtigung des Therapiezieles Vermeidung von
Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen und Hypoglykdmie),
Nummer 1.3.1, ist es jedoch notwendig, die Patientinnen und
Patienten auch dariiber aufzuklaren, dass die konkreten
Reaktionen des Blutzuckerspiegels zum einen intraindividuell
unterschiedlich sein kénnen und zum anderen von der Art der
Aktivitdt und Sport abhédngig sind. So fiuhren aerobe
Belastungen wie bspw. Ausdauertraining eher zu
hypoglykdmischen und anaerobe Belastungen wie bspw.
Krafttraining initial zu einer Katecholamin indizierten
hyperglykdamischen Reaktionen [18].

Die Teilnahme an arztlich verordneten Rehabilitations-
sportgruppen kann die Bedenken der Patientinnen und
Patienten mindern, da sie unter qualifizierte Anleitung ihre
Reaktionen auf unterschiedliche Belastungen besser
einschatzen lernen.

Zu Nummer 1.3.7 Besondere MaRBnahmen bei Multimedikation
Es wurden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.
Zu Nummer 1.4.3 Das diabetische FuBsyndrom

Die Rezidivwahrscheinlichkeit diabetischer FuRulzera nach erfolgreicher Heilung liegt bei 40 %
innerhalb eines Jahres bzw. 65 % innerhalb von 3 Jahren [3]. Der regelmaRige Hinweis auf
ProphylaxemaRBnahmen (z. B. taglich die gesamte Oberflache beider FliRe sowie die Innenseite
der Schuhe zu untersuchen; die FliBe zu schiitzen, indem weder im Haus noch drauen barful3,
in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern gelaufen wird oder das Tragen von
therapeutischen Schuhwerk) soll beitragen, die Zahl der Rezidive zu mindern [11]. Ein
geeigneter Anlass sind die regelmaRigen Kontrolluntersuchungen.

Dariber hinaus wurden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.
Zu Nummer 1.4.4.1. Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1

Die Definition der arteriellen Hypertonie sowie die Diagnosestellung zur Abkldrung einer
moglichen arteriellen Hypertonie ist bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1 nicht abweichend oder bedarf eines gesonderten Vorgehens im Vergleich zu
Patientinnen und Patienten ohne Diabetes mellitus Typ 1. Deshalb kann der Absatz zur
Definition und Diagnosestellung sowie die Uberschrift entfallen.

Wegen der Bedeutung der Koinzidenz der arteriellen Hypertonie mit dem Diabetes mellitus
soll der Blutdruck, wenn eine Hypertonie nicht bereits bekannt ist, vierteljahrlich, mindestens
jahrlich gemessen werden. RegelmaRige in der Regel vierteljdhrliche Messungen sind
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ebenfalls notwendig, um die Erreichung der individuell vereinbarten Blutdrucktherapieziele
zu kontrollieren [7,15].

Der G-BA hat sich in seinen Beratungen mit verschiedenen Empfehlungen aus Leitlinien zur
Frage einer Anpassung des Wertekorridors zur Einstellung der arteriellen Hypertonie
auseinandergesetzt. Die Empfehlungen zu den Zielblutdruckwerten sind uneinheitlich. Allen
Leitlinien gemeinsam ist eine Empfehlung zur Blutdrucksenkung mindestens auf Werte unter
140/90 mmHg. Insbesondere flr verschiedene Altersgruppen und Komorbiditaten werden in
den einzelnen Empfehlungen verschiedene, zum Teil deutlich niedrigere Zielwerte angegeben.
Insgesamt erscheint daher grundsatzlich ein Blutdruckziel unter 140/90 mmHg als mindestens
anzustrebendes Ziel aus allen betrachteten Verdéffentlichungen sinnvoll. Eine intensive
Blutdrucksenkung sollte nur unter Abwdgung moglicher Risiken, etwa aufgrund von
Komorbiditaten und moglichen Medikamentennebenwirkungen, in partizipativer
Entscheidungsfindung mit Patientin oder Patient in Betracht gezogen werden [7,15,16,29].

Zu Nummer 1.4.4.2 Statintherapie

GKV-SV, DKG

Statine sollen in Ubereinstimmung mit der
Verordnungsfihigkeit entsprechend
Anderungsbeschluss der AM-RL Anlage Il
vom 19. Dezember 2024, Punkt 35., bei
bestehender vaskuldrer Erkrankung (KHK,

cerebrovaskuldare  Manifestation, pAVK)
verordnet werden, z. B. ADA [2].
Nach den Tragenden Grinden zum

Anderungsbeschluss vom 19. Dezember
2024 ist auch bei Typ-1-Diabetikern mit
hohem kardiovaskuldarem Risiko bzw. stark
erhohtem Risiko flir makrovaskulare
Erkrankungen die Verordnung von Statinen
zu erwagen. Entsprechende
Leitlinienempfehlungen finden sich bei

KBV, PatV

Internationale  Leitlinien des IQWIiG-
Berichtes empfehlen mit hohem
Empfehlungsgrad bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes und
arteriosklerotischen  Erkrankungen eine

Statintherapie [2,6]. Bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes und einem hohen
kardiovaskularen Risiko (z.B. bei Vorliegen

von kardiovaskularen Risikofaktoren,
Diabetes mellitus Typ 1 mit
Mikroalbuminurie, Alter) sollte eine

Statintherapie empfohlen werden [2,6]. Die
Konkretisierung erfolgte unter
Beriicksichtigung des Anderungsbeschluss
der AM-RL Anlage lll vom 19. Dezember

Vorliegen einer Mikroalbuminurie bei der 2024, Punkt 35.

ABCD [4].

PatV GKV-SV, DKG, KBV

Zu Nummer 1.4.7 Mund- und Zahngesundheit [keine Aufnahme]
Unabhdangig von der Form (Typ 1 oder Typ 2), gilt das Vorliegen von
Diabetes mellitus als Risikofaktor fiir das Auftreten einer Parodontitis.
Daher wird in Analogie zum DMP Diabetes Typ 2 ein Unterkapitel zur
Mund- und Zahngesundheit erganzt. In der aktuellen britischen
Leitlinie [29] wird der Zusammenhang der beiden Krankheitsbilder
betont und eine bessere Integration von Diabetesbehandlung und
Parodontalbehandlung hervorgehoben. Verschiedene Ubersichts-
arbeiten [8,17,27,30,32] weisen auf glinstige Effekte im

Behandlungserfolg hin. So fiihrt die Behandlung einer Parodontitis zu
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einer besseren und

umgekehrt.

glykdmischen  Stoffwechseleinstellung

Zu Nummer 1.6 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

GKV-SV, DKG, KBV
[keine Aufnahme]

PatV

Je nach Alter und Lebenssituation der Kinder bzw. Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ | spielen Eltern, Verwandte, padagogisches
Personal oder Assistenzpersonal und ggf. weitere Personen eine
wesentliche Rolle im Krankheits-Management der Kinder und
Jugendlichen. In Abhangigkeit von Alter und Lebenssituation ist
daher die Einbeziehung der Personensorgeberechtigten oder
relevanten Betreuungspersonen in die Therapie vorzusehen. Dies
gilt insbesondere bei Kindern. Einzelne Aspekte wie zum Beispiel die
selbstandige Befahigung der Therapiedurchfiihrung sind hierbei zu
bericksichtigen.

Es wurde ein Absatz in diesem Kapitel erganzt, der regelt, dass der koordinierende Arzt oder
die koordinierende Arztin die Erforderlichkeit der Einbeziehung von
Personensorgeberechtigten oder relevanten Betreuungspersonen und die diesbeziigliche
Einwilligung prift. Es wird auBerdem klargestellt, dass die rechtlichen Vorgaben zur
Einbeziehung von Personensorgeberechtigten beziehungsweise Betreuungspersonen im DMP
genauso gelten, wie auch aulRerhalb der DMP-Versorgung.

Zu Nummer 1.6.2  Uberleitung
PatV, GKV-SV, DKG KBV:
Die IQWIG Leitliniensynopse hat den Versorgungsaspekt | Die Leitlinien des 1QWIG-
,Transition” als diskrepant identifiziert. In den Leitlinien | Berichts enthalten
[2,6,13,20,22,26] finden sich Empfehlungen zur Transition, | Empfehlungen zur
die einen koordinierten, geplanten und individuellen | Transition, die einen
Ubergang in die Erwachsenenversorgung beinhalten. koordinierten,  geplanten

und individuellen Ubergang
in die
Erwachsenenversorgung
beinhalten [2,6,20].

Werden Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1
erwachsen, missen sie vom padiatrischen diabetologischen
Behandlungsteam in die Erwachsenenversorgung wechseln.
Diese sogenannte Transitionsphase stellt ein besonderes

Risiko fiir die Verschlechterung der Erkrankung dar. Die Lebensphase  der
Adoleszenz stellt flr
PatV GKV-SV, DKG Jugendliche mit Diabetes
Insbesondere erhoht sich | Die Jugendlichen miissen im nQellltus Typ ! (ahnllch wie
- 0 o .| fir Jugendliche mit anderen
das Risiko flr | Transitionsprozess selbst die :
. N .| chronischen Erkrankungen)
Hypoglykdamien und | Verantwortung  fur  die | _. .
: . eine besonders sensible
Ketoazidosen, Erkrankung Gbernehmen und .
i R ) . . Lebensphase dar, auch weil
mikrovaskulare sich die notwendigen | _. . .
. . RN sie mit zahlreichen
Folgeerkrankungen sowie | Kenntnisse und Fahigkeiten | : -
N . . . .| jugendspezifischen und
fir eine Verschlechterung | aneignen und die Eltern, die i .
o . e krankheitsspezifischen
der glykdmischen Kontrolle | bisher zum GroRteil flir das
. . ) Herausforderungen
[23]. Die Jugendlichen | Krankheitsmanagement :
N . . 1 . einhergeht (u.a.
missen im | zustandig waren, missen
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Transitionsprozess  selbst
die Verantwortung fiir die
Erkrankung  (Gbernehmen
und sich die notwendigen
Kenntnisse und Fahigkeiten
aneignen und die Eltern, die
bisher zum Grof3teil fiir das
Krankheitsmanagement

zustandig waren, mussen
lernen, die Verantwortung
an die Jugendlichen
abzugeben. Aber auch die
langjéhrigen zuverldssigen
Ansprechpartnerinnen und /
oder -partner  missen
gewechselt werden.
Moderne Technologien wie
Insulinpumpen und
Automatisierte-Insulin-

Dosierungs (AlID)-Systeme
sowie CGM-Systeme, die in
der Kinderdiabetologie viel
weiter verbreitet sind, als in

lernen, die Verantwortung an
die Jugendlichen abzugeben.
Aber auch die langjahrigen
zuverldssigen
Ansprechpartnerinnen und /
oder -partner missen
gewechselt werden.

Spezifische Malnahmen
dazu werden in Abhdngigkeit
von der individuellen
Situation gewahlt [17].

Sexualitat,
der

Berufsfindung,
Ubernahme
Therapieverantwortung,
Identitatsfindung, Akzeptanz
des Korpers, Wechsel des
koordinierenden Arztes).
Deshalb ist ein geplanter und
strukturierter Ubergang von
der padiatrischen
Versorgung in die
Erwachsenenmedizin
sinnvoll und es wird eine
kontinuierliche  Betreuung
von Jugendlichen  bzw.
jungen Erwachsenen mit
Diabetes mellitus Typ 1
sichergestellt. Die
Jugendlichen missen im
Transitionsprozess selbst die
Verantwortung  fliir die
Erkrankung tibernehmen
und die Eltern, missen
lernen, die Verantwortung

der  Erwachsenenmedizin an die Jugendlichen
erfordern die gesicherte abzugeben.

Uberleitung in eine

Diabetes-

Schwerpunktpraxis [10,12].

Zu Nummer 1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Ein kontinuierliches Monitoring des Glukosestoffwechsels kann zu einer Besserung der
Blutzuckerkontrolle fiihren und so die Stoffwechselkontrolle insgesamt verbessern. Dariiber
hinaus kann durch die kontinuierliche Datenerhebung tiber den Sensor der rtCGM die Anzahl
der belastenden BGS-Messungen reduziert werden. Mit Beschluss vom 16. Juni 2016 hat der
G-BA die , Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM)
zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes
mellitus” eingefiihrt. Fir die rtCGM plus BGSM im Vergleich zur BGSM ergab sich ein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen bei Kindern (<18 Jahre) hinsichtlich der gemeinsamen
Betrachtung der schwerwiegenden Hypoglykdmien und des HbAlc-Werts (die gemeinsame
Betrachtung basiert darauf, dass beziglich der schwerwiegenden Hypoglykdmien kein
Anhaltspunkt fir Uberlegenheit bei gleichzeitig unsicherer Datenlage vorliegt, sowie einem
Hinweis auf Uberlegenheit beziiglich des HbAlc-Werts). Wird eine Verbesserung der
Stoffwechseleinstellung angestrebt, kann unter Anwendung der CGM eine Zunahme von
Hypoglykamien vermieden werden.

Gemal 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
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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
Gerat zur Verfligung gestellten Trends unter Berlicksichtigung 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.

rtCGM-Gerate erfassen in regelmafligen, engmaschigen Abstanden die Glukosekonzentration
der Patientin/des Patienten im subkutanen Fettgewebe

GKV-SV

. Diese Werte dienen der
kurzfristigen
Therapiesteuerung
(Anpassung der
Insulindosen) und geben bei
drohenden oder manifesten
Hypoglykdmien Alarm.
Zusatzlich zeigen rtCGM-
Gerate mit der Auswertung
des automatischen
Glukoseprofils (AGP) ein Bild
vom Verlauf der
Stoffwechseleinstellung
uber die gesamten 24
Stunden eines Tages und
langerer Zeitraume.

Als zusammenfassende
Parameter fiir die Gite der
kurz- bis  mittelfristigen
Glukosekontrolle haben sich
TIR (Time in Range), TBR
(Time below Range) und
TAR (Time above Range)
etabliert [9]. Das AGP und
diese Parameter konnen fir
das Selbstmanagement des
Patienten sinnvolle
Hinweise geben. Die fiir den
die Patientin/den Patienten

relevanten Zielwerte zu
diesen Parametern sind
individuell Zu wahlen.
wahlen. Robuste

Zusammenhange zwischen
den Parametern und der
Prognose beziglich
moglicher

KBV, DKG

der Patientin oder des
Patienten. Diese Werte
dienen der kurzfristigen
Therapiesteuerung
(Anpassung der
Insulindosen) und geben
bei drohenden oder
manifesten
Hypoglykdamien Alarm.

Zusatzlich zeigen rtCGM-
Gerate mit der
Auswertung des
ambulanten Glukoseprofils
(AGP) ein Bild vom Verlauf
der
Stoffwechseleinstellung
Uber die gesamten 24
Stunden eines Tages und
langerer Zeitraume.

Neben dem HbAlc-Wert
ist die Analyse des AGP
und der CGM-Daten zur

Erfassung der
glykdmischen
Stoffwechsellage
empfehlenswert, da nur

diese eine Aussage Uber
die Stabilitat der
Stoffwechsellage und tber
Anzahl, Ausmal und Dauer
von Hypo- und
Hyperglykdamien erlauben.
TIR (Time in Range), TBR
(Time below Range) und
TAR (Time above Range)
haben sich zur
Therapiesteuerung und in

PatV

und liefern somit Parameter
zur Beurteilung und Steuerung
der Diabetestherapie. Zu
diesen Parametern gehoren:
die verbrachte Zeit pro Tag in
definierten Glukosebereichen:

- Zeit im Zielbereich (TiR:
,Time in Range”): 70-180
mg/dl (3,9-10,0 mmol/I)

- Zeit im Glukosebereich
(,Time below Range“, TbR)
< 70 mg/dl (3,9 mmol/l)

- Zeit im Glukosebereich
(,Time above Range”, TaR)
>180 mg/dl (10,0 mmol/l)
[15].

Sofern die Patientin

beziehungsweise der Patient

ein rtCGM-Gerat nutzt, sollen
diese Daten bzw. Parameter
neben dem HbAlc-Wert zur
arztlichen Therapiesteuerung

bericksichtigt werden. Dies
stellt auch ein in der
Versorgung etabliertes

Vorgehen dar, u.a. um das
Therapiekonzept auszuwerten.
GemdR der aktuellen S3-
Leitlinie , Therapie des Typ-1-
Diabetes” erlauben nur diese
Werte eine Aussage Uber die
Stabilitdt der Stoffwechsellage
und Uber Anzahl, Ausmals und
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Folgeerkrankungen des | der Patientenedukationals | Dauer von  Hypo- und
Diabetes konnten bisher in | klinisch sinnvoll erwiesen | Hyperglykdmien [15].
Endpunktstudien nicht | [15]. Diese CGM- |
nachgewiesen werden | abgeleitete Parameter | Die¢ Anforderung Daten aus
[5,15]. kénnen sur | 'TCGM Gerdten zur érztlichen
Therapiesteuerung Therapi.este.uerung _ zu
herangezogen werden | berucksichtigen, findet sich
[2,13]. zudem in der MVV-RL wider, in
der es im § 3 Absatz 4 heil3t:
,Die Arztin oder der Arzt und
die Patientin oder der Patient
legen gemeinsam ein
individuelles Therapieziel unter
Nutzung der rtCGM fest. Die
Arztin  oder  der  Arzt
dokumentiert das Therapieziel
und im Verlauf der weiteren
Behandlung die Zielerreichung“
[19].
GKV-SV, KBV, DKG | PatV
[keine Aufnahme] Die Formulierung ,auferhalb der herstellerseitigen technischen
Einweisung hinsichtlich der sicheren Anwendung des Systems” dient
der Klarstellung, dass es neben der Schulung zur intensivierten
Insulintherapie (ICT und ggf. zur Insulinpumpe) und der Schulung zur
sicheren Anwendung des Systems eine vom Hersteller
durchgefiihrten Einweisung in das System bedarf.

Zu Nummer 1.6.6  Ausschluss von Folgeschdaden und assoziierten Erkrankungen

Es wurden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Nummer 1.7.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

[...]

Zu Nummer 1.7.2 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

Es wurden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Nummer 1.7.4  Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

In der Neufassung des Abschnitts wurden zusatzliche wesentliche Aspekte des
Versorgungsbereichs Rehabilitation berlicksichtigt [28]. Neu eingefiuhrt wurde der Begriff der
Beeintrachtigungen, den auch die Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit (ICF) der WHO benutzt [31]. Er entspricht dem sozialrechtlichen
Begriff der Behinderung. Zusatzlich erwahnt werden weiter, im Rahmen des Diabetes Typ 1
relevante Rehabilitationsziele wie die Verhinderung einer Pflegebedirftigkeit und bei Kindern
und Jugendlichen die Foérderung der spateren Erwerbsfahigkeit [21]. Zu beachten ist
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aulBerdem, dass eine Erforderlichkeit der RehabilitationsmaRnahmen {ber die kurative
Versorgung hinaus gegeben ist.

Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
Qualitatsziele 3,4 und 9

Zu den Qualitatszielen 3 und 4

Die Formulierung in den Qualitatszielen 3 und 4 ,Vermeidung” wurden durch die
Formulierung ,Niedriger Anteil” ersetzt. Das jeweils intendierte Ziel, durch modglichst
weitgehende Umsetzung einer leitliniengerechten Therapie notfallmaRige stationare
Behandlungen sowie schwere hypoglykdamische Stoffwechselentgleisungen zu vermeiden und
niedrige Zielerreichungsquoten zu erhalten, ist mit dieser Formulierung passender.

Zu Qualitatsziel 9

Um zu beriicksichtigen, dass eine Thrombozytenaggregationshemmung auch bei Patientinnen
und Patienten mit Herzinfarkt empfohlen wird, sollen bei der Berechnung des
Qualitatsindikators alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer einbezogen werden, bei denen
entweder eine KHK, ein Herzinfarkt, ein Schlaganfall oder eine AVK im DMP dokumentiert
wurde. Als ,gute Qualitat” gewertet werden, diese Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen eine Thrombozytenaggregationshemmung erfolgt. Die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bei denen keine Thrombozytenaggregationshemmung erfolgt, werden als
»schlechte  Qualitdt” gewertet. Bei Angabe von  Kontraindikation  gegen
Thrombozytenaggregationshemmer  oder oraler  Antikoagulation werden diese
Teilnehmerinnen und Teilnehmer in diesem Indikator nicht berilcksichtigt. Basierend auf
Expertenkonsens und orientierend an friiheren Zielwertvorgaben, wird fiir das Qualitatsziel
ein Zielwert von mindestens 80 % empfohlen.

Zu Nummer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die  allgemeinen  Voraussetzungen fiir die  Teilnahme am  strukturierten
Behandlungsprogramm ergeben sich aus § 3 der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

PatV GKV-SV, KBV

Die Anpassung der Regelung erfolgt, um klarzustellen, dass auch bei der | [Keine
Einschreibung in das strukturierte Behandlungsprogramm die allgemeinen | Aufnahme]
gesetzlichen, berufsrechtlichen und datenschutzrechtlichen Regelungen
zur Einwilligung und Behandlung von Minderjahrigen gelten.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Wegen der vorgenommenen Umformulierung in den Nummer 1.2 und 3 wurde eine
klarstellende Formulierung fir die noch nach den Kriterien des DMP Diabetes Typ 1 mit
Beschlussdatum T. Monat JJJJ, Inkrafttreten: T. Monat JJJJ geltenden Einschreibediagnostik
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer eingefligt. Fur Versicherte, die auf Basis
der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach Il.] geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

Zu Nummer 4.2

Es wurde eine redaktionelle Anpassung vorgenommen.
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Zu den Anderungen in Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

Es wurden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

KBV GKV-SV, DKG, PatV

Fiir den Dokumentationsparameter 23 ist weder ein Qualitatsziel, | [keine Aufnahme]
noch ein Evaluationsparameter hinterlegt. Aus Grinden der
Datensparsamkeit erfolgte daher die Streichung.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf
Am 24. Januar 2024 begann die Arbeitsgruppe 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 Beratungs- Inhalt/Beratungsgegenstand
gremium
11. Oktober 2023 UA DMP Beauftragung der AG DMP Diabetes mellitus mit

der Aktualisierung der Anforderungen an DMP
Diabetes mellitus Typ 1

24. Januar 2024 AG Beginn der Beratungen zur Aktualisierung der
Anforderungen an DMP Diabetes mellitus Typ 1
28. Februar 2025 AG AbschlieBende Beratung zur Aktualisierung der
Anforderungen an DMP Diabetes mellitus Typ 1
12. Marz 2025 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
T. Monat JJJJ AG Vorbereitung Auswertung Stellungnahmeverfahren

T. Monat JJJJ
T. Monat JJJJ
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T. Monat JJJJ Unterausschuss Auswertung Stellungnahmen und ggf. Anhorung
DMP
T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen

GemalR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bei der
Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder
regelmaRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme
geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

Ndhere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach §137f Absatz8 Satz2 und Absatz2 Satz5 SGBV
stellungnahmeberechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fir die
jeweilige Indikation vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig
geeignete digitale medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen
des Prifauftrages gemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V bertlicksichtigen zu kdnnen.

Die gemalR § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 31.Januar 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fir das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1 unter
Berlicksichtigung der im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nummer 5 VerfO genannten Kriterien
vorzuschlagen. Insgesamt wurden elf Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen
von sechs stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1 vorgeschlagen (Anlage 6).

Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergdnzenden
Informationen umfassend gepruft und beraten. Die Prifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 7 dokumentiert.

Unabhangig von der Einschatzung durch den G-BA zur Eignung hinsichtlich einer expliziten
Empfehlung einer digitalen medizinischen Anwendung im DMP kénnen im individuellen Fall
die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient zu der Einschitzung kommen, dass
die Patientin oder der Patient von dieser profitieren und sie, soweit verordnungsfihig,
anwenden kann.

Stellungnahmeverfahren

Gemal §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 17 und 18 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.
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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 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Es wurden xx Stellungnahmen fristgerecht, xx Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie
xx Stellungnahmen unaufgefordert eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden
sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppensitzungen am T. Monat JJJJ,
am T. Monat JJJJ sowie am T. Monat JJJJ vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in
seiner Sitzung am T. Monat JJJJ durchgefiihrt (Anlage 5).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am T. Monat JJJJ fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 20JJ beschlossen, die
DMP-A-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

6. Literaturverzeichnis

[Hinweis: Bei Nutzung von Endnote wird das Literaturverzeichnis bei jeder Bearbeitung
automatisch an das Ende eines Worddokuments gesetzt. Daher erfolgt die manuelle
Verschiebung des Literaturverzeichnisses an diese Stelle (zwischen 5. Fazit und 7.
Zusammenfassende Dokumentation) einmalig und erst nach Finalisierung der TrGr.]

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung

Anlage 2: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandter
Beschlussentwurf zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragende
Grinde

Anlage 4: Stellungnahmen

Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung

Anlage 6 Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Prifung der Eignung
digitaler medizinischer Anwendungen flr das strukturierte
Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1

Anlage 7 Dokumentation der Prifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen
far das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1
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Berlin, den T. Monat JJJJ
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Anlage 6 Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung digita-
ler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm DMP Diabe-
tes mellitus Typ 1

Stand: 14.03.2025

Im Rahmen des Priifverfahrens zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf Grund-
lage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 der Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) wurden von sechs stellung-
nahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als digitale medizinische An-
wendungen zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1
vorgeschlagen:

CareConnect,
Carelink System,
Clarity, G6, G7,
LibreView,
mylife App,
YOURLOOPS,
CloudCare,
Glooko,
HelloBetter Diabetes (ehemals HelloBetter Diabetes und
Depression),
10. MySugr PRO Tagebuch App.
Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschldgen die jeweiligen Hersteller der digitalen medi-
zinischen Anwendung gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO genannten Kri-
terien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs darzulegen. Die zu den einzelnen Anwen-
dungen lbermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden dokumentiert.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

Care Connect (Medtronic)

Name und Anschrift des

Herstellers

Medtronic International Trading SARL,
Route du Milliau 31
1131 Tolochenaz, Switzerland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O Ja
X Nein

weitere Anwender: Diabetes Behandlungs-Team, z.B.
Diabetologe*in, Diabetesberater*in, Erndhrungsberater*in,

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Insulinpflichtige Diabetes Patient*innen, welche Technologie
fir die |Insulintherapie (AID, CSIl oder MDI) und
kontinuierliche Glukosemessung von Medtronic verwenden.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Care Connect wird als digitale Losung fiir Population
Management eingesetzt. Die Software erlaubt es dem
Behandler die Patienten auf Grund von unterschiedlichen
Glukose Metrics, sowie anderen medizinischen Parametern
zu triagieren bevor der Patient*in zur Sprechstunde
kommt/aufgeboten wird.

Daten werden manuell, oder automatisch durch den
Patienten hochgeladen —das Daten hochladen im Praxisalltag
entfallt.

Mindestdauer der Nutzung

Der Behandler entscheidet.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Durch das einfache Triage-Verfahren, ermoglicht Care
Connect, den zeitlichen Aufwand des Behandlungsteams
nach dem medizinischen Bedarf, sowie patientenzentriert zu
planen und einzusetzen. Die digitale Losung erlaubt ein
hybrid-care Modell (face-to-face & remote care). Patienten
kommen weniger haufig zur Kontrolle, ohne den Kontakt zum
Behandlungsteam zu verlieren. Beim Einsatz von Care
Connect wird das Insulin- und Glukose-Management
aullerhalb der Sprechstunde thematisiert, was mehr Zeit fiir
medizinisch relevante Gesprache wahrend der Sprechstunde
ermoglicht.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

X Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O Ja
Falls ja — Risikoklasse: CE-Mark Ila / MDR genehmigt.
OO Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
X Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein
O unbekannt




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis https://www.medtronic.com/content/dam/medtronic-
wide/public/cema/products/diabetes/care-connect-
brochure.pdf

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.medtronic.com/content/dam/medtronic-wide/public/cema/products/diabetes/care-connect-brochure.pdf
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https://www.medtronic.com/content/dam/medtronic-wide/public/cema/products/diabetes/care-connect-brochure.pdf
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

26.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

CareLink™ System

Name und Anschrift des

Herstellers

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325USA

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: CarePartner/Vertrauenspersonen des
Anwenders

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Anwender*innen von Medtronic Systemen
(Insulinpumpensysteme und CGM-Stand Alone Systeme von
Medtronic)

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

CareLink™ System ist eine Auslesesoftware fir
Patient*innen, die Medtronic-Systeme
(Insulinpumpensysteme und CGM-Stand Alone Systeme von
Medtronic) verwenden und deren
CarePartner/Vertrauenspersonen.

Mittels CareLink™ Personal konnen Berichte zur Nutzung der
Systeme und zu Therapieergebnissen erstellt werden.

Mindestdauer der Nutzung

NA

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Mittels CarelLink™ System kénnen Berichte zur Nutzung der
Systeme und zu Therapieergebnissen erstellt werden und
von Anwender*in und dessen Therapeut*in zur
Therapieoptimierung genutzt werden.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | x Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

O Ja, Quelle(n):

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status
X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Klasse 1 (Rule 12, Annex iX)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|D Nein

Verzeichnis vor? x unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.
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Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

Dexcom Clarity App

Name und Anschrift des

Herstellers

Dexcom Deutschland GmbH
Haifa-Allee 2
55128 Mainz

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Anwenderinnen und Anwender von Dexcom G6 oder Dexcom G7.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Dexcom Clarity ist ein Softwareprogramm, mit dem
Gewebeglukosedaten von einem Dexcom rtCGM-System zum
Datenmanagement an Remote-Server libertragen werden kdnnen,
um Sie bei der Verwendung des Dexcom rtCGM-Systems und der
Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen zu unterstitzen.
Dexcom Clarity erméglicht die Ubermittlung und Verwaltung von
Daten vom Dexcom G5 Mobile rtCGM-System, von Dexcom ONE
(sofern verfligbar), vom Dexcom G6 rtCGM-System (Dexcom G6),
und vom Dexcom G7 rtCGM-System (Dexcom G7) (sofern
verfligbar), die alle als Dexcom rtCGMSysteme bezeichnet werden.
Dexcom Clarity kann auch Daten an kompatible Gerate von
Drittanbietern Ubermitteln. Eine Liste der kompatiblen Gerate
finden Sie unter dexcom.com/clarity. Die kompatiblen Ger&te von
Drittanbietern sind moglicherweise nicht in allen Landern
erhaltlich.

Die Software erteilt keine medizinischen Ratschldage und sollte
daher auch nicht zu diesem Zweck verwendet werden.
Privatnutzer missen mit einer medizinischen Fachkraft
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Ricksprache halten, bevor sie anhand der Informationen aus
dieser  Software medizinische Interpretationen oder
Therapieanpassungen vornehmen.

Medizinisches Fachpersonal sollte die Informationen aus der
Software immer in Verbindung mit den anderen klinischen
Informationen nutzen, die ihnen zur Verfligung stehen.

Mindestdauer der Nutzung

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und

Mit der Dexcom Clarity App koénnen Sie Glukosestatistiken
anzeigen, Berichte speichern und per E-Mail versenden und den
Freigabecode lhrer Behandlungseinrichtung eingeben, um das
Teilen von Daten zu erlauben.

welche spezifischen

Parameter sie beeinflussen

soll)

Liegt mindestens eine 0 Ja, Quelle(n):
vollstdndig publizierte, am

PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O Ja
Falls ja — Risikoklasse: ...
Nein
Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und Nein

Medizinprodukte (BfArM)
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Liegt ein ablehnender O Ja

Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA- Nein
Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis - Dexcom Clarity Benutzerhandbuch, LBL0O14289 Rev
026, 2023/11

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

Dexcom G6 [App, jeweils in mg/dL oder mmol/L erhaltlich]

Name und Anschrift des

Herstellers

Dexcom Deutschland GmbH
Haifa-Allee 2
55128 Mainz

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Das System zur kontinuierlichen Glukosemessung Dexcom G6 (das
Dexcom G6-System oder G6) ist ein Glukosemesssystem fir
Menschen ab einem Alter von 2 Jahren, einschlieRlich
Schwangeren.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Das Dexcom G6-System wurde so konzipiert, dass es die Blutzucker
(BG)-Tests per Messung an der Fingerbeere  fir
Behandlungsentscheidungen ersetzt. Die Interpretation der
Dexcom G6-System-Ergebnisse sollte auf den Blutzuckertrends
und mehreren sequenziellen Ablesungen (iber einen gewissen
Zeitraum basieren.

Mindestdauer der Nutzung

Kontinuierlich.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Das Dexcom G6-System hilft bei der Erkennung von
Hyperglykdamie- und Hypoglykdmie-Episoden und vereinfacht
sowohl akute als auch langfristige Therapieeinstellungen. Das
Dexcom G6-System ist flr Patienten zu Hause und in
Gesundheitsfiirsorgeeinrichtungen vorgesehen.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

Ja, Quelle(n):

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status I3

Falls ja — Risikoklasse: Class Ilb, Rule 8 according to Annex
IX of the MDD 93/42 EEC & 2007/47/EC

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis 0O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA- Nein

Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis - Verwendung lhres G6, LBLO16316 Rev 005 MT25289
Rev.-Datum: 2023/08
- CE Declaration of Conformity, CE 0086

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

Dexcom G7 [App]

Name und Anschrift des

Herstellers

Dexcom Deutschland GmbH
Haifa-Allee 2
55128 Mainz

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Bei dem Dexcom G7 System zur kontinuierlichen
Glukoseliberwachung (Dexcom G7 CGM-System oder G7) handelt
es sich um ein Glukoseliberwachungssystem, das fir die
kontinuierliche Messung der Gewebeglukose in der interstitiellen
Flussigkeit bei Menschen ab 2 Jahren einschlieBlich schwangerer
Frauen indiziert ist.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Das Dexcom G7 CGM-System soll die Messung des Blutzuckers an
der Fingerbeere als Grundlage fir Behandlungsentscheidungen
ersetzen. Zur Interpretation der Ergebnisse des Dexcom G7 CGM-
Systems  sollten die  Glukosetrends sowie  mehrere
aufeinanderfolgende Sensor-Messwerte wahrend eines langeren
Zeitraums herangezogen werden.

Mindestdauer der Nutzung

Kontinuierlich.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Das Dexcom G7 CGM-System tragt zur Erkennung von hyper- und
hypoglykdmischen Phasen bei, wodurch sowohl kurz- als auch
langfristige Therapieanpassungen erleichtert werden. Das Dexcom
G7 CGM-System ist gleichermallen fir die Anwendung bei
Patienten zu Hause und in medizinischen Einrichtungen
vorgesehen.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

Ja, Quelle(n):

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status I3

Falls ja — Risikoklasse: Class Ilb, Rule 8 according to Annex
VIIl of Regulation (EU) 2017/745

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis 0O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA- Nein

Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis - Benutzerhandbuch G7, AWO00046-44 Rev 002
MT00046-44 Rev Date 2023/01.

- CE Declaration of Conformity, Basic UDI-DI:
038627G7CGM2Y.

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum: 26.02.2024
Riickmeldung von: Abbott GmbH
Name der DimA LibreView

Name und Anschrift des

Herstellers

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 OYL
GB

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: Medizinisches Fachpersonal

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Das LibreView-Datenmanagementsystem ermoglicht es
Abbott, Patienten, die die Lesegerate und FreeStyle-App von
Abbott nutzen, eine verbesserte Beratung zu bieten. Ferner
ermoglicht es das LibreView-Datenmanagementsystem
professionellen Benutzern, Patientenprofile zu erstellen,
Patienten, die LibreView-Datenmanagementsystem-Konten
haben, aus der Ferne zu verwalten und die im LibreView-
Datenmanagementsystem-Konto enthaltenen
Informationen von Patienten fiir andere professionelle
Benutzer innerhalb derselben LibreView-Praxis freizugeben.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

LibreView ist fir die Nutzung durch Patienten, Pflegekrafte
und medizinisches Fachpersonal vorgesehen, um Personen
mit Diabetes und deren medizinische Fachkrafte bei der
Priifung, Analyse und Auswertung von Verlaufsdaten von
Glukosemessungen zu unterstiitzen und auf diese Weise ein
effektives Diabetesmanagement zu férdern.

LibreView ist nicht dazu bestimmt, sofortige klinische
Entscheidungen zu treffen und soll nicht die von einem Arzt
empfohlenen Selbstiiberwachungspraktiken ersetzen.
Privatanwender sollten einen Arzt konsultieren, bevor sie
basierend auf den Daten der Software medizinische
Schlussfolgerungen ziehen und Therapieanpassungen
vornehmen.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Mindestdauer der Nutzung

Keine

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

LibreView unterstitzt die Anzeige, Analyse und Evaluation
von Glukose- und KetonIlnformationen und weiteren Daten,
die von einem kompatiblen Gerat im Rahmen eines
effektiven  Gesundheitsmanagements  bei Diabetes
hochgeladen wurden.

LibreView is intended to aid in the review, analysis, and
evaluation of glucose and ketone information and other data
uploaded from a compatible device in support of an effective
diabetes health management program.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

x Ja, Quelle(n):

Ambulantes Glukoseprofil versus Blutzuckertagebuch -
Ergebnisse einer Befragung von niedergelassenen
Diabetologen in Deutschland

Sandra Schllter

Diabetologische Schwerpunktpraxis Northeim

Perfusion 04/2015 28. Jahrgang

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X1 Ja

Falls ja — Risikoklasse: lla

O Nein
CE 597686
Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des Bundesinstituts far
Arzneimittel und Nein

Medizinprodukte (BfArM)
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Liegt ein ablehnender O Ja

Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|XI Nein
Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis https://www.libreview.com/

https://pro.libreview.io/articles/qsg

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
TOU 2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
PP 2023-08-08.html

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
PP 2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
TOU 2023-04-21.html

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.libreview.com/
https://pro.libreview.io/articles/qsg
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

Nenace
UGFALCU

LibreView
Name und Anschrift des|Abbott Diabetes Care Ltd.
Herstellers Range Road
Witney, Oxon, OX29 OYL
GB
Ist die. DimA in .Deutschland Ja
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar? O Nein
Ist die Primér an.wendende Ja
Person die Patientin oder der
Patient? O Nein

weitere Anwender: Medizinisches Fachpersonal

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Das LibreView-Datenmanagementsystem ermoglicht es
Abbott, Patienten, die die Lesegerate und FreeStyle-App von
Abbott nutzen, eine verbesserte Beratung zu bieten. Ferner
ermoglicht es das LibreView-Datenmanagementsystem
professionellen Benutzern, Patientenprofile zu erstellen,
Patienten, die LibreView-Datenmanagementsystem-Konten
haben, aus der Ferne zu verwalten und die im LibreView-
Datenmanagementsystem-Konto enthaltenen
Informationen von Patienten fiir andere professionelle
Benutzer innerhalb derselben LibreView-Praxis freizugeben.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

LibreView ist fur die Nutzung durch Patienten, Pflegekrafte
und medizinisches Fachpersonal vorgesehen, um Personen
mit Diabetes und deren medizinische Fachkrafte bei der
Prifung, Analyse und Auswertung von Verlaufsdaten von
Glukosemessungen zu unterstitzen und auf diese Weise ein
effektives Diabetesmanagement zu fordern.

LibreView ist nicht dazu bestimmt, sofortige klinische
Entscheidungen zu treffen und soll nicht die von einem Arzt
empfohlenen Selbstiiberwachungspraktiken ersetzen.
Privatanwender sollten einen Arzt konsultieren, bevor sie
basierend auf den Daten der Software medizinische
Schlussfolgerungen ziehen und Therapieanpassungen
vornehmen.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Mindestdauer der Nutzung

Keine

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und

LibreView unterstitzt die Anzeige, Analyse und Evaluation
von Glukose- und Ketonlnformationen und weiteren Daten,
die von einem kompatiblen Gerdat im Rahmen eines
effektiven  Gesundheitsmanagements  bei Diabetes

welche spezifischen | hochgeladen wurden.
Parameter sie beeinflussen
soll)
L|e”gt ) d_mmdesbtlf-:‘r_ms eine| Ja, Quelle(n):
volistandig  publizierte, am Ambulantes Glukoseprofil versus Blutzuckertagebuch -
PICO-Schema . . .
Ergebnisse  einer Befragung von niedergelassenen

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Diabetologen in Deutschland

Sandra Schllter

Diabetologische Schwerpunktpraxis Northeim
Perfusion 04/2015 28. Jahrgang

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

XI Ja

Falls ja — Risikoklasse: lla

O Nein
CE 597686
Listung im DiGA-Verzeichnis 0O Ja
des Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und Nein

Medizinprodukte (BfArM)
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Liegt ein ablehnender

Bescheid des BfArM
Aufnahme in das
Verzeichnis vor?

zur
DiGA-

O Ja
Nein
O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://www.libreview.com/

https://pro.libreview.io/articles/qsg

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
TOU 2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
PP 2023-08-08.html

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
PP 2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
TOU 2023-04-21.html

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.



https://www.libreview.com/
https://pro.libreview.io/articles/qsg
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

26.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED
mylife App

Name und Anschrift des

Herstellers

Vertriebsgesellschaft: Ypsomed GmbH, Hochsterstralle 70,
65835 Liederbach

Hersteller: SINOVO health solution GmbH, Willy-Brandt-
StrafSe 4, 61118 Bad Vilbel

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: Berichte konnen als PDF dem Behandler
zur Analyse zur Verfligung gestellt werden

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Menschen mit Diabetes mellitus (alle Diabetestypen), die

eine Insulintherapie (CSIl und ICT mit Pen) und/oder deren

Betreuungspersonen.

Minderjdhrige ab einem Alter von 14 Jahren sollen die

selbststandige Nutzung der mylife™ App mit ihrem

gesetzlichen Vertreter sowie dem behandelnden Arzt

absprechen. Minderjdhrige unter 14 Jahren sollten eine

Betreuungsperson haben, die sie bei der Verwendung der

mylife™ App unterstitzt. Gleiches gilt flr

betreuungspflichtige Personen.

Betreuungspersonen missen mindestens 18 Jahre alt sein.

Es bestehen keine Kontraindikationen im Hinblick auf die

Nutzung des Tagebuchs, der Dateneingabe, der Statistiken

und der PDF/CSV-Berichte der App.

Der Bolusvorschlagsrechner darf in folgenden Fallen nicht

genutzt werden:

e Bei Therapien mit Mischinsulin oder NPH-Insulin

e Bei Basal unterstitzender oraler Therapie (BOT) mit oder
ohne GLP-1-Rezeptorantagonisten

eBei supplementdrer Insulintherapie mit praprandialen
Injektionen, ohne Basalinsulin

e Nutzung der App mit einem verbundenen Dexcom G6 bei
Dialyse oder bei einer schweren Erkrankung sowie bei der
Einnahme von Hydroxyharnstoff
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Die mylife™ App bietet die Moglichkeit, Daten in das

Tagebuch manuell einzugeben sowie statistische

Auswertungen, grafische Darstellungen, Berichtsfunktionen

und die Verwaltung mehrerer Benutzerprofile zu nutzen.

Daruber hinaus ist ein Bolusvorschlagsrechner integriert.

e Mindest-(Blut-)Glukosewert fur Berechnung (50 mg/dL —
70 mg/dL (2,8 mmol/L - 3,9 mmol/L))

e Maximaler Bolusvorschlag (0,5 U —30,0 U, 0,5’er Schritte)

e (Blut-)Glukose-Zielwert (70 mg/dL — 200 mg/dL (3,9
mmol/L-11,1 mmol/L)

e Korrekturfaktor (8 Zeitsegmente, 2 mg/dL/U — 400
mg/dL/U (0,1 mmol/L/U- 22,2 mmol/L/U)

e Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (8 Zeitsegmente, 1-150g,
0,1 er Schritte)

e Verwendung aktives Insulin (2 Methoden, aktives Insulin
wird von Korrekturbolus und Mahlzeitbolus abgezogen,
aktives Insulin wird nur vom Korrekturbolus abgezogen)

e |nsulin-Wirkdauer (2-8 Stunden, 30 Minuten Schritte)

Mindestdauer der Nutzung

keine

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Spezielle mobile Apps, wie die mylife™ App, kénnen

Menschen mit Diabetes bei ihrem taglichen

Therapiemanagement unterstiitzen. Studien mit solchen

Apps belegen, dass sie den Benutzern einige oder alle der

folgenden Vorteile bieten, wenn die Apps entsprechend

ihrem beabsichtigten Zweck genutzt werden:

e Senkung des HbAlc

e Anforderung eines Insulindosisvorschlags tGber den
Bolusrechner

e Verbesserung der Therapietreue

e Verbesserung von Management und Kontrolle des
Blutzuckers

e Vermeidung von Rechenfehlern bei der Dosierung

e Weniger Angst vor Hypoglykdamie und verbessertes
Wohlbefinden

eine
am

Liegt mindestens
vollstandig publizierte,
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

x Ja, Quelle(n):Unvero6ffentlichte Daten zur CE-Einreichung
vorgelegt

O Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Il b

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein

Verzeichnis vor? O unbekannt
Quellenverzeichnis
PIF

mylife_App_IFU_de_
10201393_V05.pdf

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA) separat — vollstédndig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung (DimA)

Datum:

16.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG

PAED

Deutsche Gesellschaft fiir Pédiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie D(
Name der DimA
YOURLOOPS
Name und Anschrift des Herstellers DIABELOOP SA
17 rue Félix Esclangon
38000 Grenoble
France
Ist die DimA in Deutschland und X
mindestens in  deutscher Sprache Ja
verfligbar? O Nein
Ist die primdr anwendende Person die X
Patientin oder der Patient? Ja
O Nein

weitere Anwender:

- Fachpersonal im Gesundheitswesen (HCP)
- Patient
- Ambulanter Pflegedienstleiter

Zielgruppe der DimA (Benennen Sie
hier bitte die Indikation(en) so genau

wie moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene  Eingrenzungen  oder
Ausschlusskriterien (z. B. Alter,
Geschlecht, Schweregrad der
Erkrankung))

Verwendungszweck
YourLoops soll von Menschen mit Diabetes mellitus genutzt werden, um den Zugriff
auf ihre Diabetesdaten und deren Uberpriifung zu erleichtern.
Yourloops soll von anderen Personen genutzt werden, denen die Person mit Diabetes
ihre Daten und Kontextdaten mitteilen mochte (z. B. Eltern, Freunde, Lehrer oder
Schulkrankenschwestern).
Yourloops ist auch fiir die Nutzung durch medizinisches Fachpersonal (z. B. Arzte,
Krankenschwestern, zertifizierte Diabetesberater, Klinikpersonal) vorgesehen.
Yourloops zeigt Informationen an, die von einem von Diabeloop entwickelten
automatischen Insulinabgabesystem gesammelt wurden.
YourLoops ist nicht dazu gedacht, sofortige Maflnahmen zu ergreifen, sondern
ermdglicht die Visualisierung von Daten und Trends auf lange Sicht.
YourLoops wird auf die beiden folgenden Arten verwendet:
- Yourloops wird als sekundérer Viewer verwendet.
- Yourloops wird fiir die Ferniiberwachung von Patienten verwendet und soll
dem medizinischen Fachpersonal Empfehlungen fiir die Behandlung des
Patienten geben.
Dieses Gerdit ist nicht dazu bestimmt, die vom Arzt empfohlene Selbstkontrolle zu
ersetzen.

Kontraindikationen und klinische Warnhinweise

WARNUNG: Diese Software stellt keine medizinische Beratung dar und darf nicht
zu diesem Zweck verwendet werden. Heimanwender miissen einen Arzt konsultieren,
bevor sie medizinische Interpretationen und Therapieanpassungen anhand der
Informationen in der Software vornehmen.

WARNUNG: Fachleute im Gesundheitswesen sollten die Informationen in der
Software in Verbindung mit anderen ihnen zur Verfiigung stehenden klinischen
Informationen verwenden.

Intervention (Beschreiben Sie hier bitte
kurz die Inhalte, die Art der Anwendung
und ggf. die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden = Komponenten  (z. B.
beratende Leistungen oder
vertragsirztliche Tatigkeiten))

Umgebung verwenden

Fiir HCP: Krankenhaus oder Arztpraxis

Fiir den Patienten: zu Hause oder im Freien (iiberall, wo ein Computer zur Verfiigung
steht)

Fiir das Pflegepersonal: zu Hause oder im Freien (iberall, wo ein Computer zur
Verfiigung steht)
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung (DimA)

Mindestdauer der Nutzung

Keine Begrenzung

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte beschreiben
Sie kurz, was die DimA bewirken soll
und welche spezifischen Parameter sie
beeinflussen soll)

Beabsichtigte Leistungen:

YourLoops hat keine wesentliche Leistung gemél der Definition in 60601-1.

Die beabsichtigten Leistungen sind:

Das Gerit muss eine grafische Benutzeroberfliche implementieren, die es dem
Benutzer ermdglicht:

Visualisierung der interessierenden Patientendaten, einschlieflich des
Blutzuckerspiegels, des abgegebenen Insulins sowie der Mahlzeiten, der Aufnahme
von Kohlenhydraten und der im System angegebenen korperlichen Aktivitéten.
Informationen iiber das Gerét zu visualisieren

Verwalten von Gesundheitsteams

Verwalten von Patienten innerhalb von Behandlungsteams

Kommunikation mit Patienten innerhalb von Behandlungsteams

Auslosung von Ereignissen fiir Gesundheitsteams, um Patienten zu iberwachen und
gegebenenfalls die Anpassung der Behandlung zu erleichtern

Das Gerét muss ein sicheres Netzwerk implementieren, um mit dem Benutzer-
Browser zu kommunizieren.

Beabsichtigter klinischer Nutzen

YourLoops ist eine browserbasierte Anwendung zur Datenvisualisierung. YourLoops
ist nicht dazu gedacht, sofortige Mafnahmen zu ergreifen, sondern erméglicht die
Visualisierung von Daten und Trends auf lange Sicht. YourLoops dient der
Ferniiberwachung der Patienten, der Anpassung und Erleichterung der Empfehlungen
des medizinischen Personals fiir die Behandlung des Patienten: Visualisierung von
Trends und Interaktion zwischen dem Patienten und seinem medizinischen Personal.
Infolgedessen kann als indirekter klinischer Nutzen von YourLoops eine
Verbesserung der Qualitdt des Patientenmanagements/der Nachsorge erwartet
werden.

eine vollstindig
PICO-Schema
Intervention,

Liegt mindestens
publizierte, am
(Patientengruppe,

Komparator, Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor, die sich
auf die oben genannte Zielgruppe, die
Intervention und die Parameter, die im
Hinblick auf die Zielsetzung beeinflusst
werden sollen, bezieht? Wenn ja, fithren
Sie bitte die entsprechende Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

x Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

x Ja
Falls ja — Risikoklasse: I1a
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja

x Nein

Liegt ein ablehnender Bescheid des
BfArM zur Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
x Nein

O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung (DimA)

Quellenverzeichnis NA

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fiigen Sie eine Gebrauchsanweisung zur vorgeschlagenen DimA nach den
jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 § 4 Absatz 2 Nummer 5. Den
vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

CloudCare by Diabeter

Name und Anschrift des

Herstellers

Medtronic International Trading SARL,
Route du Milliau 31
1131 Tolochenaz, Switzerland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O Ja
X Nein

weitere Anwender: Diabetes Behandlungs-Team, z.B.
Diabetologe*in, Diabetesberater*in, Erndhrungsberater*in,

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Insulinpflichtige Diabetes Patient*innen, welche Technologie
fir die Glukose- oder Blutzucker-Messung verwenden.

Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024:

[Satz streichen und ersetzen durch:] CloudCare ist
eine digitale Losung, welche Populations-
Management sowie ein bedarfsorientiertes digitales
Betreuungsmodell ermdglicht.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Management—eingesetzt—Die Software erlaubt es dem
Behandler die Patienten auf Grund von unterschiedlichen
Glukose Metrics, sowie anderen medizinischen Parametern
zu triagieren bevor der Patient*in zur Sprechstunde
kommt/aufgeboten wird.

Die CloudCare Losung ist Produkt- und Hersteller
unabhangig. Daten werden manuell, oder automatisch durch
den Patienten hochgeladen — das Daten hochladen im
Praxisalltag entfallt.

Mindestdauer der Nutzung

Der Behandler entscheidet.



Hersteller
Sticky Note
CloudCare ist eine digitale Lösung, welche Populations-Management sowie ein bedarfsorientiertes digitales Betreuungsmodell ermöglicht.

Hersteller
Cross-Out

G-BA-Geschäftsstelle
Textfeld
Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024:
[Satz streichen und ersetzen durch:] CloudCare ist eine digitale Lösung, welche Populations-Management sowie ein bedarfsorientiertes digitales Betreuungsmodell ermöglicht.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Durch das einfache Triage-Verfahren, ermdoglicht CloudCare,
den zeitlichen Aufwand des Behandlungsteams nach dem
medizinischen Bedarf, sowie patientenzentriert zu planen
und einzusetzen. Die digitale Losung erlaubt ein hybrid-care
Modell (face-to-face & remote care). Patienten kommen
weniger haufig zur Kontrolle, ohne den Kontakt zum
Behandlungsteam zu verlieren. Beim Einsatz von Cloudcare
wird das Glukose-Management aufllerhalb der Sprechstunde
thematisiert, was mehr Zeit fir medizinisch relevante
Gesprache wahrend der Sprechstunde ermdéglicht.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n): Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024:
"Heatmap" ist es moglich, dass das Betreuungsteam
und der Patient, die Patientin dieselben Glukose-
Informationen sehen. Im Falle eines remote Kontaktes
werden u.a. diese Glukoseinformationen fir die
Besprechung verwendet.

X Nein

Durch die Patienten App mit einer sogenannten Glukose

Eine Beobachtungsstudie in mehreren Européischen Kliniken
lauft. Eine erste Evaluation zeigt positive Ergebnisse.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O Ja
Falls ja — Risikoklasse: CE-Mark Ila / MDR genehmigt.
OO Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
X Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein
O unbekannt



Hersteller
Sticky Note
Durch die Patienten App mit einer sogenannten Glukose "Heatmap" ist es möglich, dass das Betreuungsteam und der Patient, die Patientin dieselben Glukose-Informationen sehen. Im Falle eines remote Kontaktes werden u.a. diese Glukoseinformationen für die Besprechung verwendet. 

G-BA-Geschäftsstelle
Textfeld
Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024: 
Durch die Patienten App mit einer sogenannten Glukose "Heatmap" ist es möglich, dass das Betreuungsteam und der Patient, die Patientin dieselben Glukose-Informationen sehen. Im Falle eines remote Kontaktes werden u.a. diese Glukoseinformationen für die Besprechung verwendet. 
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

Glooko®

Name und Anschrift des
Herstellers

Legal Manufacturer: Glooko Inc. 579 University Ave
Palo Alto, CA 94301
United States

EU Legal representative: Glooko AB, Nellickevagen 20
SE-412 63 Goteborg, Sweden

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O Ja
X Nein

weitere Anwender: Patient:innen

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Die entsprechenden Kliniken und/oder die

Menschen mit Diabetes therapieren/betreuen.

Praxen,

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Glooko ist eine einheitliche Plattform fir das
Diabetesmanagement, die Blutzucker (BZ) und andere relevante
Gesundheitsdaten von kompatiblen Glukosemessgeraten,
Insulinpumpen und Smart Pens, Systemen zur kontinuierlichen
Glukosemessung (CGM) sowie von Gesundheits- und
Fitnessgeraten nahtlos synchronisiert. Die Losung von Glooko
bietet wichtige Einblicke in Zusammenhange zwischen
Glukosetrends des Patient:innen und seinem
Kohlenhydratverzehr, seiner Insulindosierung, Aktivitat und
anderen biometrischen Faktoren — so kdnnen Diabetesteams
fundiertere Entscheidungen treffen und die allgemeine Qualitat
der Diabetesversorgung verbessern. Mit diesen Informationen
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

ermdglicht Glooko es Arzt:innen, ihre Diabetespatient:innen
wahrend und zwischen den Terminen effektiver einzustellen und
zu behandeln.

Mindestdauer der Nutzung

Kliniken/Praxen 1 Jahr, kiindbar 2 Monate vor Beginn der
neuen Laufzeit

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die Glooko Web Application ist eine Plattform fir das
Diabetesmanagement, die in der Klinik oder per Fernzugriff von
medizinischem Fachpersonal und Patient:innen verwendet
werden kann. Es ermoglicht die Anzeige von Patientendaten von
kompatiblen medizinischen Gerdten und anderen Geraten zur
Gesundheitstiberwachung. Dariber hinaus kann es medizinisches
Fachpersonal bei der Behandlung von Diabetes durch Analyse und
Uberwachung der Diabetestherapie und des
Behandlungsprogramms der Patient:innen unterstitzen.

Liegt mindestens eine
vollstdndig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

1 Tong Sheng, Linda Parks, Sarine Babikian, Vikram Singh, Michael
Greenfield, Mark A. Clements Glycemic Improvements Following
Mobile-Enabled Remote Patient Monitoring: A Randomized Control
Study ADA Scientific Sessions. June 2020.

2 Clements M, Duffee ] and McCarther D. Remote patient monitoring
for adults with type 2 diabetes. ADCES Research Sessions, August,
2020.

3 Sheng T, Parks L and Clements M. Remote patient monitoring in
the real world: Immediate and long-term improvements in glycemic
control. American Association of Diabetes Educators (AADE) Annual
Meeting, Houston TX. August, 2019.

https://glooko.com/wp-content/uploads/2023/03/MKTG-
0147-INT-en-01-Glooko-2022-clinical-evidence-Infographic-
International-English.pdf

https://glooko.com/glooko-better-diabetes-management-
outcomes-clinical-studies/

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: 1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis 0O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein
Verzeichnis vor? O unbekannt

X Nein

Quellenverzeichnis https://support.glooko.com/hc/de/articles/360001498129-
Glooko-f%C3%BCr-Kliniken-Kurzanleitung

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

(DimA)

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

Datum:

26.02.2024

Riickmeldung von:

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Name der DimA

HelloBetter Diabetes

Name und Anschrift des
Herstellers

GET.ON Institut fir Online-Gesundheitstrainings GmbH
(HelloBetter)

Schrammsweg 11

20249 Hamburg

https://hellobetter.de

kontakt@hellobetter.de

+49(0)4053252867

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiligbar?

F Ja

O Nein

Ist die primdar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

W Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien | HelloBetter Diabetes ist nicht geeignet, wenn Suizidalitat
(z.B.  Alter, Geschlecht, | vorliegt oder bei Abwesenheit depressiver Symptome.
Schweregrad der

Erkrankung))

HelloBetter Diabetes wurde fiir Erwachsene mit Diabetes
Mellitus Typ 1 (ICD-10 E10) und Typ 2 (ICD-10 E11)
konzipiert, die an depressiven Symptomen leiden.

Kontraindikation:

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

HelloBetter Diabetes ist ein interaktives Online-Programm,
das Uber einen Computer, Laptop und/oder ein mobiles
Endgerat mit Internetzugang genutzt werden kann. Es
beinhaltet fundierte Psychoedukation und Strategien der
kognitiven Verhaltenstherapie nach dem aktuellsten Stand
wissenschaftlicher Erkenntnisse. Dazu gehoéren unter
anderem Verhaltensaktivierung, Probleml&setechniken,
Strategien zur Bewadltigung von Gribeln sowie Anleitungen
zur Selbstreflexion. Zusatzlich gibt es ein Online-Tagebuch
und wiederholte Symptom-Checks, um die eigenen

1


https://hellobetter.de
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Fortschritte festhalten, beobachten und auswerten zu

kdnnen.

Wir legen in all unseren Angeboten grolRen Wert auf die
Sicherheit unserer Klient:innen. Im Rahmen des
Risikomanagements erhalten diese daher nach

Bearbeitung der einzelnen Kurseinheiten werktags innerhalb
von 24 Stunden eine schriftliche Riickmeldung von
einem:einer ausgebildeten Psycholog:in unseres Teams. Die
Riickmeldungen erfolgen jeweils von der gleichen Person.
Jegliche Kommunikation im Rahmen dieses
Sicherheitskonzepts findet auf einer nach aktuellen
Datenschutzstandards verschlisselten, webbasierten
Plattform statt. Nach gelesener Rickmeldung konnen die
Teilnehmenden mit der nachsten Kurseinheit fortfahren.

Mindestdauer der Nutzung

12 Wochen. Es wird empfohlen, die Einheiten des
Online-Kurses wochentlich zu absolvieren.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und

HelloBetter Diabetes ist ein psychologisches
Online-Programm  zur  Reduktion der depressiven
Symptomschwere bei Personen mit Diabetes Mellitus Typ 1
oder Typ 2 um die emotionale Belastung im Zusammenhang

welche spezifischen | mit Diabetes zu senken.
Parameter sie beeinflussen
soll)
Liegt mindestens eine
vollstindig publizierte, am [ ¥ Ja, Quelle(n):
(PFI’SS;TCZ(:\TTJ o e Nobis, S., Lehr, D., Ebert, D. D., Baumeister, H.,
.g Ppe, Snoek, F., Riper, H., & Berking, M. (2015). Efficacy of
Intervention, Komparator, . . . .
o a web-based intervention with mobile phone
Outcome) orientierte

Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

support in treating depressive symptoms in adults
with type 1 and type 2 diabetes: a randomized
controlled trial. Diabetes Care, 38(5), 776—783.
https://doi.org/10.2337/dc14-1728

e Ebert, D. D., Nobis, S., Lehr, D., Baumeister, H., Riper,
H., Auerbach, R. P, Snoek, F., Cuijpers, P. & Berking,
M. (2017). The 6-month effectiveness of
Internet-based guided self-help for depression in
adults with Type 1 and 2 diabetes mellitus. Diabetic
Medicine, 34(1), 99-107.
https://doi.org/10.1111/dme.13173

O Nein



https://doi.org/10.2337/dc14-1728
https://doi.org/10.1111/dme.13173
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status
¥ Ja

Falls ja — Risikoklasse: | nach Regel 11 der EU-Verordnung
2017/745 (MDR)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fur [F Ja
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur|U Ja

Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor? *H Nein

0 unbekannt
Quellenverzeichnis Gebrauchsanweisung:

https://hellobetter.de/wp-content/uploads/2023/12/IfU de
HelloBetter Diabetes.pdf

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.



https://hellobetter.de/wp-content/uploads/2023/12/IfU_de_HelloBetter_Diabetes.pdf
https://hellobetter.de/wp-content/uploads/2023/12/IfU_de_HelloBetter_Diabetes.pdf
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 26.02.2024
Riickmeldung von: VDBD e.V.

Name der DimA

HelloBetter Diabetes

Name und Anschrift des

Herstellers

GET.ON Institut fir Online Gesundheitstrainings GmbH
Schrammsweg 11
20249 Hamburg

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

ICD-10-Diagnose:
E10: Diabetes mellitus, Typ 1
E11: Diabetes mellitus, Typ 2

Kontraindikationen:
Suizidalitat

Abwesenheit depressiver Beschwerden

Extrabudgetare Verordnung, Folgeverordnung nach 90 Tagen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Psychologisches Online-Therapieprogramm, das Prinzipien
und Strategien der kognitiven Verhaltenstherapie vermittelt
durch Psychoedukation, Verhaltensaktivierung,
Problemldsetraining, Anti-Gribel-Strategien, Krisenkommu-
nikation, Rickfallprophylaxe

Beinhaltet personliche Begleitung durch Psycholog:innen

Mindestdauer der Nutzung

12 Wochen

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Verringerung depressiver Symptome sowie
diabetesspezifischer emotionaler Belastungen und damit
anhaltende Besserung der Lebensqualitdt und hilfreicher
Umgang mit belastenden Angsten und Sorgen
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

x Ja, Quelle(n):

Nobis S., et. al. (2015). Efficacy of a Web-Based Intervention
With Mobile

Phone Support in Treating Depressive Symptoms in Adults
With Type 1 and

Type 2 Diabetes: A Randomized Controlled Trial. Diabetes
Care 1 May 2015;

38 (5): 776—783. https://doi.org/10.2337/dc14-1728

Ebert, D. D., et al. (2017). The 6-month effectiveness of
Internet-based

guided self-help for depression in adults with Type 1 and 2
diabetes mellitus.

Diabetic Medicine, 99-107.

https://doi.org/10.1111/dme.13173

34(1),

O Nein
Weitere Kriterien
Medizinprodukte-Status O Ja
Falls ja — Risikoklasse: ...
O Nein

X unbekannt

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja

O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-

Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein

O unbekannt



https://doi.org/10.2337/dc14-1728

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

09.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

HelloBetter Diabetes und Depression
001 01376001

Name und Anschrift des

Herstellers

GET.ON Institut fir Online Gesundheitstrainings GmbH,
Deutschland, Oranienburger Str. 86a, 10178 Berlin

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

E10, E11. Erwachsene(r) (18-65 Jahre), Erwachsene (alter als
65 Jahre); Ausschlusskriterien des Online-Programmes sind:

Suizidalitat; Abwesenheit depressiver Beschwerden;
Patientinnen und Patienten sollten offen gegeniiber der
Nutzung eines webbasierten Programms sein sowie gute

Kenntnisse in der deutschen Sprache aufweisen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Das 12—wochige Online—Therapieprogramm richtet sich an
Patienten, die unter Diabetes leiden und unter depressiven
Beschwerden und emotionaler Niedergeschlagenheit leiden.
Es zielt auf eine anhaltende Besserung der Lebensqualitat
und hilfreichen Umgang mit belastenden Angsten und Sorgen
ab. In 7 interaktiven Einheiten werden den Teilnehmenden
Prinzipien und Strategien der kognitiven Verhaltenstherapie
vermittelt. Mit der Teilnahme kann eine Verringerung
depressiver  Symptome  sowie  diabetesspezifischer
emotionaler Belastungen bei den Teilnehmenden erreicht
werden.

Mindestdauer der Nutzung

12 Wochen
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

HelloBetter Diabetes und Depression ist ein psychologisches
Online-Programm zur Reduktion der depressiven
Symptomschwere bei Personen mit komorbidem Diabetes
Mellitus Typ 1 oder Typ 2. Der Online-Kurs besteht aus sechs
wochentlich zu absolvierenden Einheiten, zwei optionalen
Zusatzeinheiten sowie einer vier Wochen nach Kursende
angesetzten Auffrischungseinheit mit einer Bearbeitungsdauer
von je 45-60 Minuten.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

x Ja, Quelle(n):

Nobis S., et. al. (2015). Efficacy of a Web-Based Intervention
With Mobile Phone Support in Treating Depressive
Symptoms in Adults With Type 1 and Type 2 Diabetes: A
Randomized Controlled Trial. Diabetes Care 1 May 2015; 38
(5): 776—783. https://doi.org/10.2337/dc14-1728 2

Ebert, D. D., et al. (2017). The 6-month effectiveness of
Internet-based guided self-help for depression in adults with
Type 1 and 2 diabetes mellitus. Diabetic Medicine, 34(1), 99—
107.

https://doi.org/10.1111/dme.13173

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: Risikoklasse | nach MDR
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja

O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja

X Nein

O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01376
https://hellobetter.de/fachkreise/#ctas

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01376
https://hellobetter.de/fachkreise/#ctas
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 20.02.2024
Riickmeldung von: VDGH

Name der DimA

mySugr PRO Tagebuch-App

Name und Anschrift des
Herstellers

Roche Diabetes Care Deutschland GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

e Menschen mit Typ-1-Diabetes (ICD-10 Code: E10)

e Menschen mit Typ-2-Diabetes (ICD-10 Code: E11)

e Menschen mit Gestationsdiabetes (ICD-10 Code:

024.4)

mit der Indikation zur regelmaRigen
Blutzuckerselbstmessung, Kontraindikationen bestehen
nicht, Mindestalter 16+, Fahigkeit zum selbststdandigen
Management der Erkrankung

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Make diabetes suck less: Das ist das Ziel von mySugr. Die
mySugr App ist eine Diabetes Management-App mit
digitalem Blutzuckertagebuch fir alle Menschen mit
Diabetes, die sich eine Unterstiitzung im taglichen
Diabetesmanagement wiinschen. Die App erleichtert die
Dokumentation und Auswertung von Therapiedaten, z. B.
Blutzuckerwerte, Insulineinheiten, Kohlenhydrate, Gewicht,
und erméglicht einen besseren Uberblick tiber die
dokumentierten Daten. Daneben bietet die mySugr App
weitere Funktionen wie das Errechnen eines geschatzten
HbAlc-Wertes aus den Blutzuckerwerten oder
Erinnerungsfunktionen zum Blutzuckermessen, um die
eigene glykamische Einstellung besser einschatzen zu
kénnen. Die mySugr App hilft beim Erkennen von kritischen
Blutzuckerwerten oder -verldaufen und unterstiitzt mit einer




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Reihe von Funktionen (z. B. Suchfunktion, Tags, Reports etc.)
dabei, die eigene Diabetestherapie anzupassen und zu
optimieren.

Da Diabetes eine Erkrankung ist, in der die meisten
Therapieentscheidungen von jedem Patienten individuell
jeden Tag von Neuem getroffen werden miissen, ist das
eigene Engagement und die Motivation am Ball zu bleiben
im taglichen Diabetesmanagement essentiell. Nutzerlnnen
der mySugr App kénnen z. B. an motivierenden Challenges
teilnehmen, um bestimmte Ziele in ihrem Therapiealltag zu
verbessern oder zu erreichen. Die Dokumentation von
Therapiedaten wie Blutzuckerwerten und Informationen zu
Erndahrung und Bewegung ist eine wesentliche
Voraussetzung fiir die Therapieplanung und -anpassung -
sowohl alleine als auch gemeinsam mit dem Behandler.

Mit der mySugr App kénnen die Nutzer manuell oder
automatisiert (mit einem gekoppelten Blutzuckermessgerat)
ihre gemessenen Blutzuckerwerte dokumentieren, durch
weitere Kontextdaten wie Mahlzeitenfotos und Tags
ergianzen und in eine handlungsorientierte Ubersicht (sog.
Reports) umwandeln.

Flr Nutzer ergeben sich damit folgende Nutzen:
= Ubersichtliche Aufbereitung diabetesrelevanter

Daten auf dem Smartphone in der Hand des Nutzers
als Grundlage fiir Entscheidungen im Alltag

» Unterstiitzung des eigenverantwortlichen

Therapiemanagements der Nutzer durch das digitale
Blutzucker-Tagebuch, Reports und Test-Erinnerung

» Effizientere Arzt-Patienten-Gesprache durch

einfaches Teilen von Daten liber umfangreiche
Reports oder Integration in die
Diabetesmanagement-Software des Arztes

» Einschatzung der eigenen Blutzuckereinstellung

durch den geschatzten HbAlc fiir einen besseren
Uberblick




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

= Motivation und Reflexion der eigenen

Therapiedaten durch lbersichtliche Aufbereitung der
Daten und auswahlbaren Challenges

Es kdnnen standardisierte Berichte (sog. Reports) wahlweise
Uber die letzten 14 oder 90 Tage oder auch liber einen
selbst definierten Zeitraum erstellt, in verschiedenen
Formaten exportiert und geteilt werden. Diese Reports
wurden gemeinsam mit Diabetologen entwickelt und sind
auf einen schnellen und vollstindigen Uberblick Utber
wichtige Kennwerte der Diabetestherapie ausgerichtet. Die
Reports geben zentrale Informationen wieder, wie den
HbAlc-Wert,
prozentuale Verteilung von Hypo- und Hyperglykamien, oder
detaillierte Ubersicht
Ein dreifarbiges Ampelsystem hebt
und unterstitzt dabei,

geschatzten Blutglukose-Zielbereiche,

auch eine tabellarische aller
eingegeben Daten.
kritische Werte hervor eine
unzureichende Blutzuckereinstellung zu erkennen. Anhand
der Reports kdnnen Arzt und Patient besprechen, wodurch
instabile Werte hervorgerufen werden und gemeinsam
Schritte zur Anpassung oder Verbesserung der Therapie
einleiten.

Mit mySugr liegt eine bestehende, weltweit erprobte
Diabetes Management App vor, die schon in einem
fortgeschrittenen Entwicklungsstadium ist und deren Nutzen
Uber Real World Data-Ansatze bereits im Rahmen des
Moglichen evaluiert wurde.

Mit mySugr wird wahrend der Erprobungsphase liber die
RCT-Studie nach wissenschaftlichen MaBstdaben der

positive Versorgungseffekt nachgewiesen.

Mindestdauer der Nutzung

Die mySugr PRO App sollte kontinuierlich als
unterstlitzendes Tool in der Therapie und bei Arztbesuchen
genutzt werden. Die Mindestdauer betragt 3 Monate.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die mySugr App ist eine Diabetesmanagement App mit
digitalem Blutzucker-Tagebuch, welche die Dokumentation
und Kontextualisierung der taglich  anfallenden
Therapiedaten und deren Auswertung fir Patient und
Behandlungsteam erleichtert und somit die individuelle
Therapiedurchfihrung und -optimierung unterstitzt.

Ziel unserer offenen, multi-zentrischen, randomisierten
kontrollierten, parallelen Studie ist der Nachweis von
positiven Versorgungseffekten durch mySugr in der

3
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Interventionsgruppe und der Uberlegenheit der Effekte
gegenuber der Behandlung ohne Anwendung von mySugr in
der Vergleichsgruppe, welche die Versorgungsrealitat
(Standard-of-Care) darstellt.

Fir die Studie werden Menschen mit Typ-1 Diabetes oder
Typ-2 Diabetes oder Gestationsdiabetes gemafR der Ein- und
Ausschlusskriterien rekrutiert. Haupt-Einschlusskriterium ist
die regelmaRige Durchfiihrung von Blutzuckermessungen
und Nutzung dieser Werte zur Durchfiihrung und Anpassung
der eigenen Diabetestherapie. Da dies fir alle drei
genannten Gruppen relevant ist und diese Gruppen auch
der intendierten Nutzergruppe von mySugr entspricht, wird
von einer sinnvollen Zusammenfihrung der Indikationen
ausgegangen. Nach Randomisierung auf die Kontroll- und
Interventionsgruppe nutzt die Interventionsgruppe fiir 12
Wochen die mySugr App zur Optimierung ihres
Diabetesmanagements. Zu Studieneinschluss und bei der
Abschlussuntersuchung (nach 12 Wochen) werden die im
folgenden genannten Nachweise durch die jeweiligen
Werkzeuge erhoben und mit der Kontrollgruppe verglichen.

Der positive Versorgungseffekt der mySugr App soll in den
Bereichen patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen  (pSVV) und medizinischer
Nutzen nachgewiesen werden. Zum Nachweis der pSVVs
werden validierte Fragebogen eingesetzt, um den Effekt in
den Bereichen Reduzierung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag, Reduzierung therapiebedingter
Aufwande und Belastungen des Patienten, Adhdrenz sowie
Patientensouveranitit zu messen (§ 8 Absatz 3 DiGAV).

Als primdaren Endpunkt mochten wir durch den PAID
(deutsche Ubersetzung des Problem Areas in Diabetes
Questionnaire) den Effekt auf diabetesspezifische
Belastungen des Patienten messen und einen Nachweis fiir
die pSVVs:

e Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag (§ 8 Absatz 3, 8 DiGAV)

und

e Reduzierung therapiebedingter Aufwande und
Belastungen des Patienten (§ 8 Absatz 3, 9 DIGAV)
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

erbringen. AuBerdem werden durch weitere validierte
Fragebogen folgende Effekte in den sekunddre Endpunkten
Uberprift:

e Diabetes Questionnaire  fir
Adhérenz;

e Diabetes Empowerment Scale (DES), Fragebogen zur
Selbstwirksamkeit, Diabetes Treatment Satisfaction

Questionnaire (DTSQ) fiir Patientensouveranitat.

Selfmanagement

Weiterhin  werden zur Erfassung der Gite der
Diabetestherapie von beiden Gruppen Glukosedaten der
Blutzuckermesssysteme ausgelesen und ausgewertet, sowie
der HbAlc-Wert erfasst bzw. bestimmt und somit Effekte im
Bereich medizinischer Nutzen (§ 8 Absatz 2 DiGAV)
untersucht. Ebenso soll durch den WHO-5 Fragebogen ein
Effekt im Bereich Lebensqualitdt (medizinischer Nutzen) bei
den Patienten untersucht werden wund auch die
Zufriedenheit mit der Diabetestherapie auf Seiten der
behandelnden Arzte (Fragebogen) wird erfasst.

Durch die Messung dieser Effekte mit den jeweiligen
Werkzeugen  (Fragebdgen, medizinische Parameter)
mochten wir den positiven Versorgungseffekt der mySugr
App nachweisen und somit Menschen mit Diabetes eine
Erleichterung und Unterstitzung in ihrem taglichen
Diabetesmanagement sowie zur Therapieoptimierung
anbieten.

eine
am

Liegt mindestens
vollstandig publizierte,
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

X Ja, Quelle(n):

Efficacy of a digital diabetes logbook for people with type 1,
type 2, and gestational diabetes: Results from a
multi-centre, open-label, parallel group, randomised
controlled trial. Ehrmann et al. submitted to Journal of
Diabetes Science and Technology (peer-reviewed journal)

O Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Ila

o Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor?

O Ja

X Ja, Ablehnung aufgrund Privacy Shield Urteil des EuGH
“Schrems 1I”, zweiter Antrag nach vorliegendem
Angemessenheitsbeschluss aktuell in Arbeit

o Nein

O unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter

https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.

Anlage: Benutzerhandbuch mySugr.pdf


https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

20.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

UGFAED

mySugr PRO Tagebuch-App

Name und Anschrift des
Herstellers

Roche Diabetes Care Deutschland GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

e Menschen mit Typ-1-Diabetes (ICD-10 Code: E10)

e Menschen mit Typ-2-Diabetes (ICD-10 Code: E11)

e Menschen mit Gestationsdiabetes (ICD-10 Code:

024.4)

mit der Indikation zur regelmaRigen
Blutzuckerselbstmessung, Kontraindikationen bestehen
nicht, Mindestalter 16+, Fahigkeit zum selbststdandigen
Management der Erkrankung

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Make diabetes suck less: Das ist das Ziel von mySugr. Die
mySugr App ist eine Diabetes Management-App mit
digitalem Blutzuckertagebuch fir alle Menschen mit
Diabetes, die sich eine Unterstiitzung im taglichen
Diabetesmanagement wiinschen. Die App erleichtert die
Dokumentation und Auswertung von Therapiedaten, z. B.
Blutzuckerwerte, Insulineinheiten, Kohlenhydrate, Gewicht,
und erméglicht einen besseren Uberblick tiber die
dokumentierten Daten. Daneben bietet die mySugr App
weitere Funktionen wie das Errechnen eines geschatzten
HbAlc-Wertes aus den Blutzuckerwerten oder
Erinnerungsfunktionen zum Blutzuckermessen, um die
eigene glykamische Einstellung besser einschatzen zu
kénnen. Die mySugr App hilft beim Erkennen von kritischen
Blutzuckerwerten oder -verldaufen und unterstiitzt mit einer
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Reihe von Funktionen (z. B. Suchfunktion, Tags, Reports etc.)
dabei, die eigene Diabetestherapie anzupassen und zu
optimieren.

Da Diabetes eine Erkrankung ist, in der die meisten
Therapieentscheidungen von jedem Patienten individuell
jeden Tag von Neuem getroffen werden miissen, ist das
eigene Engagement und die Motivation am Ball zu bleiben
im taglichen Diabetesmanagement essentiell. Nutzerlnnen
der mySugr App kénnen z. B. an motivierenden Challenges
teilnehmen, um bestimmte Ziele in ihrem Therapiealltag zu
verbessern oder zu erreichen. Die Dokumentation von
Therapiedaten wie Blutzuckerwerten und Informationen zu
Erndahrung und Bewegung ist eine wesentliche
Voraussetzung fiir die Therapieplanung und -anpassung -
sowohl alleine als auch gemeinsam mit dem Behandler.

Mit der mySugr App kénnen die Nutzer manuell oder
automatisiert (mit einem gekoppelten Blutzuckermessgerat)
ihre gemessenen Blutzuckerwerte dokumentieren, durch
weitere Kontextdaten wie Mahlzeitenfotos und Tags
ergianzen und in eine handlungsorientierte Ubersicht (sog.
Reports) umwandeln.

Flr Nutzer ergeben sich damit folgende Nutzen:
= Ubersichtliche Aufbereitung diabetesrelevanter

Daten auf dem Smartphone in der Hand des Nutzers
als Grundlage fiir Entscheidungen im Alltag

» Unterstiitzung des eigenverantwortlichen

Therapiemanagements der Nutzer durch das digitale
Blutzucker-Tagebuch, Reports und Test-Erinnerung

» Effizientere Arzt-Patienten-Gesprache durch

einfaches Teilen von Daten liber umfangreiche
Reports oder Integration in die
Diabetesmanagement-Software des Arztes

» Einschatzung der eigenen Blutzuckereinstellung

durch den geschatzten HbAlc fiir einen besseren
Uberblick
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= Motivation und Reflexion der eigenen

Therapiedaten durch lbersichtliche Aufbereitung der
Daten und auswahlbaren Challenges

Es kdnnen standardisierte Berichte (sog. Reports) wahlweise
Uber die letzten 14 oder 90 Tage oder auch liber einen
selbst definierten Zeitraum erstellt, in verschiedenen
Formaten exportiert und geteilt werden. Diese Reports
wurden gemeinsam mit Diabetologen entwickelt und sind
auf einen schnellen und vollstindigen Uberblick Utber
wichtige Kennwerte der Diabetestherapie ausgerichtet. Die
Reports geben zentrale Informationen wieder, wie den
HbAlc-Wert,
prozentuale Verteilung von Hypo- und Hyperglykamien, oder
detaillierte Ubersicht
Ein dreifarbiges Ampelsystem hebt
und unterstitzt dabei,

geschatzten Blutglukose-Zielbereiche,

auch eine tabellarische aller
eingegeben Daten.
kritische Werte hervor eine
unzureichende Blutzuckereinstellung zu erkennen. Anhand
der Reports kdnnen Arzt und Patient besprechen, wodurch
instabile Werte hervorgerufen werden und gemeinsam
Schritte zur Anpassung oder Verbesserung der Therapie
einleiten.

Mit mySugr liegt eine bestehende, weltweit erprobte
Diabetes Management App vor, die schon in einem
fortgeschrittenen Entwicklungsstadium ist und deren Nutzen
Uber Real World Data-Ansatze bereits im Rahmen des
Moglichen evaluiert wurde.

Mit mySugr wird wahrend der Erprobungsphase liber die
RCT-Studie nach wissenschaftlichen MaBstdaben der

positive Versorgungseffekt nachgewiesen.

Mindestdauer der Nutzung

Die mySugr PRO App sollte kontinuierlich als
unterstlitzendes Tool in der Therapie und bei Arztbesuchen
genutzt werden. Die Mindestdauer betragt 3 Monate.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die mySugr App ist eine Diabetesmanagement App mit
digitalem Blutzucker-Tagebuch, welche die Dokumentation
und Kontextualisierung der taglich  anfallenden
Therapiedaten und deren Auswertung fir Patient und
Behandlungsteam erleichtert und somit die individuelle
Therapiedurchfihrung und -optimierung unterstitzt.

Ziel unserer offenen, multi-zentrischen, randomisierten
kontrollierten, parallelen Studie ist der Nachweis von
positiven Versorgungseffekten durch mySugr in der

3
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Interventionsgruppe und der Uberlegenheit der Effekte
gegenuber der Behandlung ohne Anwendung von mySugr in
der Vergleichsgruppe, welche die Versorgungsrealitat
(Standard-of-Care) darstellt.

Fir die Studie werden Menschen mit Typ-1 Diabetes oder
Typ-2 Diabetes oder Gestationsdiabetes gemafR der Ein- und
Ausschlusskriterien rekrutiert. Haupt-Einschlusskriterium ist
die regelmaRige Durchfiihrung von Blutzuckermessungen
und Nutzung dieser Werte zur Durchfiihrung und Anpassung
der eigenen Diabetestherapie. Da dies fir alle drei
genannten Gruppen relevant ist und diese Gruppen auch
der intendierten Nutzergruppe von mySugr entspricht, wird
von einer sinnvollen Zusammenfihrung der Indikationen
ausgegangen. Nach Randomisierung auf die Kontroll- und
Interventionsgruppe nutzt die Interventionsgruppe fiir 12
Wochen die mySugr App zur Optimierung ihres
Diabetesmanagements. Zu Studieneinschluss und bei der
Abschlussuntersuchung (nach 12 Wochen) werden die im
folgenden genannten Nachweise durch die jeweiligen
Werkzeuge erhoben und mit der Kontrollgruppe verglichen.

Der positive Versorgungseffekt der mySugr App soll in den
Bereichen patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen  (pSVV) und medizinischer
Nutzen nachgewiesen werden. Zum Nachweis der pSVVs
werden validierte Fragebogen eingesetzt, um den Effekt in
den Bereichen Reduzierung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag, Reduzierung therapiebedingter
Aufwande und Belastungen des Patienten, Adhdrenz sowie
Patientensouveranitit zu messen (§ 8 Absatz 3 DiGAV).

Als primdaren Endpunkt mochten wir durch den PAID
(deutsche Ubersetzung des Problem Areas in Diabetes
Questionnaire) den Effekt auf diabetesspezifische
Belastungen des Patienten messen und einen Nachweis fiir
die pSVVs:

e Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag (§ 8 Absatz 3, 8 DiGAV)

und

e Reduzierung therapiebedingter Aufwande und
Belastungen des Patienten (§ 8 Absatz 3, 9 DIGAV)
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erbringen. AuBerdem werden durch weitere validierte
Fragebogen folgende Effekte in den sekunddre Endpunkten
Uberprift:

e Diabetes Questionnaire  fir
Adhérenz;

e Diabetes Empowerment Scale (DES), Fragebogen zur
Selbstwirksamkeit, Diabetes Treatment Satisfaction

Questionnaire (DTSQ) fiir Patientensouveranitat.

Selfmanagement

Weiterhin  werden zur Erfassung der Gite der
Diabetestherapie von beiden Gruppen Glukosedaten der
Blutzuckermesssysteme ausgelesen und ausgewertet, sowie
der HbAlc-Wert erfasst bzw. bestimmt und somit Effekte im
Bereich medizinischer Nutzen (§ 8 Absatz 2 DiGAV)
untersucht. Ebenso soll durch den WHO-5 Fragebogen ein
Effekt im Bereich Lebensqualitdt (medizinischer Nutzen) bei
den Patienten untersucht werden wund auch die
Zufriedenheit mit der Diabetestherapie auf Seiten der
behandelnden Arzte (Fragebogen) wird erfasst.

Durch die Messung dieser Effekte mit den jeweiligen
Werkzeugen  (Fragebdgen, medizinische Parameter)
mochten wir den positiven Versorgungseffekt der mySugr
App nachweisen und somit Menschen mit Diabetes eine
Erleichterung und Unterstitzung in ihrem taglichen
Diabetesmanagement sowie zur Therapieoptimierung
anbieten.

eine
am

Liegt mindestens
vollstandig publizierte,
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

X Ja, Quelle(n):

Efficacy of a digital diabetes logbook for people with type 1,
type 2, and gestational diabetes: Results from a
multi-centre, open-label, parallel group, randomised
controlled trial. Ehrmann et al. submitted to Journal of
Diabetes Science and Technology (peer-reviewed journal)

O Nein
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Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Ila

o Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor?

O Ja

X Ja, Ablehnung aufgrund Privacy Shield Urteil des EuGH
“Schrems 1I”, zweiter Antrag nach vorliegendem
Angemessenheitsbeschluss aktuell in Arbeit

o Nein

O unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter

https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.

Anlage: Benutzerhandbuch mySugr.pdf


https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Postfach 12 06 06
10596 Berlin

- via E-Malil -
dmp@g-ba.de

12. September 2024

lhre Aufforderung zur Priifung der Angaben und zum Nachreichen erganzender
Informationen zum Vorschlag geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen:
Disease-Management-Programm (DMP) Diabetes mellitus Typ 1 vom 15.08.2024, Ihr
Zeichen:

Sehr geehrte Frau,

nach Priifung der vom VDGH und der Deutschen Diabetes Gesellschaft DDG/Deutschen Gesellschaft
fur Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie DGPAED im Februar 2024
eingereichten inhaltsgleichen Fragenkataloge zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen
Anwendung (DimA) mit der mySugr PRO Tagebuch-App, bitten wir Sie, folgend aufgefiihrte textliche
Ergénzungen bzw. Anderungen bei lhrer weiteren Priifung zu beriicksichtigen. Samtliche Punkte
beziehen sich auf die Anlage 1a, Fragenkatalog:

1. S. 3, vorletzter Absatz unter “Intervention (Beschreiben Sie hier bitte kurz die Inhalte ...)":
Ergéanze “Mit mySugr liegt eine bestehende, durch weltweit iiber 5 Mio. Downloads
erprobte Diabetesmanagement-App vor, die ..."

2. S. 3 unter “Zielsetzung und medizinische Zweckbestimmung”: Die Studie wurde inzwischen
publiziert, wodurch sich im Text einige Veranderungen ergeben: Die mySugr App ist eine
Diabetesmanagement-App mit digitalem Blutzucker-Tagebuch, welche die Dokumentation
und Kontextualisierung der taglich anfallenden Therapiedaten und deren Auswertung fir
Patient und Behandlungsteam erleichtert und somit die individuelle Therapiedurchfihrung
und -optimierung unterstutzt.

In einer offenen, multi-zentrischen, randomisierten, kontrollierten, parallelen Studie wurden
positive Versorgungseffekte durch mySugr in der Interventionsgruppe und der

Roche Diagnostics
Deutschland GmbH

Roche Diagnostics Deutschland GmbH; Sandhofer StraBe 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49 621 759 0; Telefax +49 621 759 2890

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 708167 - Geschaftsfiihrung: Daniela Kahlert -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker
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Uberlegenheit der Effekte gegeniiber der Behandlung ohne Anwendung der mySugr PRO
Tagebuch-App in der Vergleichsgruppe, welche die Versorgungsrealitat (Standard-of-Care)
darstellt, nachgewiesen..

Fir die Studie wurden Menschen mit Typ-1 Diabetes, Typ-2 Diabetes oder
Gestationsdiabetes gemal der Ein- und Ausschlusskriterien rekrutiert.
Haupt-Einschlusskriterium war die regelmaBige Durchfihrung von Blutzuckermessungen

eatioreradsgegangen: Nach Randomisierung auf die Kontroll- und Interventionsgruppe
nutzte die Interventionsgruppe fir 12 Wochen die mySugr App zur Optimierung ihres
Diabetesmanagements. Zu Studieneinschluss und bei der Abschlussuntersuchung (nach 12
Wochen) wurden die im folgenden genannten Nachweise durch die jeweiligen Werkzeuge
erhoben und mit der Kontrollgruppe verglichen.
Der positive Versorgungseffekt der mySugr PRO Tagebuch-App wurde in den Bereichen
patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV) und medizinischer
Nutzen nachgewiesen. Zum Nachweis der pSVVs wurden validierte Fragebdgen eingesetzt,
um den Effekt in
den Bereichen Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag, Reduzierung
therapiebedingter Aufwande und Belastungen des Patienten, Adharenz sowie
Patientensouveranitat zu messen (§ 8 Absatz 3 DiGAV).
Als priméren Endpunkt haben wir durch den PAID (deutsche Ubersetzung des Problem Areas
in Diabetes Questionnaire) den Effekt auf diabetesspezifische Belastungen des Patienten
gemessen und einen Nachweis fur die pSVVs:

a. Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag (§ 8 Absatz 3, 8 DIGAV)

und
b. Reduzierung therapiebedingter Aufwande und Belastungen des Patienten (§ 8 Absatz
3, 9 DiGAV)

erbracht. AuBerdem wurden durch weitere validierte Fragebogen folgende Effekte in den
sekundare Endpunkten Uberprift:
e Diabetes Selfmanagement Questionnaire fir Adharenz;
e Diabetes Empowerment Scale (DES), Fragebogen zur Selbstwirksamkeit, Diabetes
Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ) fir Patientensouveranitét.

Weiterhin wurden zur Erfassung der Glte der Diabetestherapie von beiden Gruppen
Glukosedaten der Blutzuckermesssysteme ausgelesen und ausgewertet, sowie

der HbA1c-Wert erfasst bzw. bestimmt und somit Effekte im Bereich medizinischer Nutzen (§
8 Absatz 2 DiGAV) untersucht. Ebenso wurde durch den WHO-5 Fragebogen ein Effekt im
Bereich Lebensqualitat (medizinischer Nutzen) bei den Patienten untersucht und auch die
Zufriedenheit mit der Diabetestherapie auf Seiten der behandelnden Arzte (Fragebogen)
erfasst.

Durch die Messung dieser Effekte mit den jeweiligen Werkzeugen (Fragebdgen, medizinische

Parameter) wurde der positive Versorgungseffekt der mySugr PRO Tagebuch-App
nachgewiesen und somit Menschen mit Diabetes eine Erleichterung und Unterstiitzung in
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ihrem taglichen
Diabetesmanagement sowie zur Therapieoptimierung angeboten.

3. S. 5 unter “Liegt mindestens eine vollstandig publizierte ...”: Die Studie wurde wie folgt
publiziert. Eine Kopie der Publikation liegt als Anhang bei: Efficacy of a Digital
Diabetes Logbook for People With Type 1, Type 2, and Gestational Diabetes:
Results From a Multicenter, Open-Label, Parallel-Group, Randomized Controlled
Trial. Ehrmann et al. Journal of Diabetes Science and Technology March 2024.

Bei weiteren Ruckfragen steht Ihnen Herr Michael Kulling unter michael.kulling@roche.com gerne zur
Verfligung.

Freundliche GriiRe

Roche Diagnostics Deutschland GmbH
i V. i V.

Verérfa QerkamW

Leiterin Market Access & Health Policy

Anlage:

Publikation der Studienergebnisse zur mySugr PRO Tagebuch-App im Journal of Diabetes Science
and Technology vom Marz 2024.
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Anlage 7 Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen
fiir das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1

Stand: 14.03.2025

1. CareConnect, Carelink System, Clarity, G6, G7, LibreView, mylife App, YOURLOOPS

Bei den von den stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgeschlagenen Produkten
CareConect, Carelink System, Clarity, G6, G7 handelt es sich um Auslesesoftware zu Real-
Time-Messgerdten zur Ermittlung des Glukosewerts (rtCGM), deren Nutzung an die
Verwendung eines Hilfsmittels des gleichen Herstellers gebunden ist. Der Funktionsumfang
beschrankt sich auf das Auslesen von Daten aus dem rtCGM nebst erforderlichen
Begleitfunktionen.

Die Einbindung von rtCGM in das DMP Diabetes mellitus Typ 1 ist unter Nummer 1.3.4, 1.5
und 1.6.2. dieses Beschlusses geregelt. Fir die genannten Produkte, die zur Verwendung mit
einem bestimmten Hilfsmittel bestimmt sind, erfolgt daher an dieser Stelle keine gesonderte
Eignungsprifung.

2. CloudCare

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung ,,CloudCare” ist in Anlage 6 (Verweis auf ausgefiillten Fragebogen von DDG /
DGPAED) beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung der fur diese digitale medizinische Anwendung
vorliegenden Erkenntnisse und erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,CloudCare” nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm
Diabetes Mellitus Typ 1 empfohlen zu werden.

Auf Grundlage der vorliegenden Informationen schlussfolgert der G-BA, dass ,,CloudCare” als
ein Datenmanagement-System von den behandelnden und beratenden Professionen von
Menschen mit Diabetes angewendet wird und nicht primar von der Patientin oder dem
Patienten selbst.

Im Ergebnis des Priifprozesses kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Anforderung gemaR
6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO ,Der primare Anwender ist der Patient selbst” fir
,CloudCare” als nicht erfiillt anzusehen ist. Vor diesem Hintergrund kann fiir ,CloudCare”
keine Eignung fiir das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes Mellitus Typ 1
festgestellt werden.

3. Glooko

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung ,Glooko” ist in Anlage 6 (Verweis auf ausgeflllten Fragebogen von DDG /
DGPAED) beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung der fur diese digitale medizinische Anwendung
vorliegenden Erkenntnisse und erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,Glooko” nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm
Diabetes Mellitus Typ 1 empfohlen zu werden.

Auf Grundlage der vorliegenden Informationen schlussfolgert der G-BA, dass ,,Glooko” als ein
Datenmanagement-System von den behandelnden und beratenden Professionen von
Menschen mit Diabetes angewendet wird und nicht primar von der Patientin oder dem
Patienten selbst.



Anlage 3 der Tragenden Griinde

»Glooko® nimmt keine Messungen oder Auswertungen vor und trifft keine Entscheidungen zu
den angezeigten Daten. Es dient nicht dazu, automatische Behandlungsentscheidungen zu
treffen und ist nicht als Ersatz fiir eine drztliche Beratung zu verstehen. Alle medizinischen
Diagnosen und Behandlungen sind unter Uberwachung und Aufsicht von qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal durchzufiihren.”

Die einheitliche Plattform fiir das Diabetesmanagement soll den Blutzucker (BZ) und andere
relevante Gesundheitsdaten von gangigen Glukosemessgeraten, Insulinpumpen und Smart
Pens, Systemen zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM) sowie von Gesundheits- und
Fitnessgerdten nahtlos synchronisieren. Die hauptsachliche Zweckbestimmung ist nicht die
Forderung des Krankheitsmanagements durch die Patientin oder den Patienten selbst,
sondern die Optimierung des Datenmanagements.

Im Ergebnis des Prifprozesses kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Anforderungen
gemal 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO ,,Der primare Anwender ist der Patient selbst”
und ,,Zweckbestimmung ist insbesondere die Forderung des Krankheitsmanagements durch
den Patienten selbst” fiir ,Glooko” als nicht erfiillt anzusehen ist. Vor diesem Hintergrund
kann fir ,Glooko” keine Eignung flr das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes
Mellitus Typ 1 festgestellt werden.

4. HelloBetter Diabetes (ehemals HelloBetter Diabetes und Depression)

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung ,HelloBetter Diabetes und Depression” (,,HelloBetter Diabetes”) sind in Anlage 6
(Verweis auf ausgefiillten Fragebogen von BPtK, SVDGV, VDBD, DDG) beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische Anwendung als
geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm Diabetes Typ 1
empfohlen zu werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige Verordnungsfahigkeit im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Zu ,HelloBetter Diabetes und Depression” liegt eine publizierte Evaluationsstudie im RCT-
Design vor. Die eingereichte Evaluationsstudie zeigte Effekte auf die Depression, jedoch nicht
auf diabetesbezogene Endpunkte. Die hauptsachliche Zweckbestimmung ist die Reduktion der
depressiven Symptomschwere bei Patientinnen und Patienten mit komorbidem Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2 durch ein OnlineTraining basierend auf den Grundprinzipien der
kognitiven Verhaltenstherapie (KVT) bei Depressionen. Fir die Studie wurden die
Teilnehmenden mit einem telefonisch gefiihrten strukturierten klinischen Interview befragt,
um den Schweregrad der Depression zu ermitteln. Die in die Studie eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten wiesen zu 34 % eine partielle Remission der Depression, zu 30 %
eine rezidivierende Major Depression und 24 % eine aktuelle Major Depression auf.
Ausgeschlossen wurden Patientinnen und Patienten, die sich in psychotherapeutischer
Behandlung befanden bzw. auf der Warteliste fiir eine solche Behandlung waren oder eine
niedrige depressive Belastung aufwiesen. Auflerdem wurde durch Verwendung eines
Suizidprotokolls mogliche Personen identifiziert, die an ausgepragten Suizidgedanken litten
und deshalb nicht in die Studie eingeschlossen werden konnten. Die Teilnehmenden hatten
eine relativ gute Diabetes-Akzeptanz und berichteten lber keine nennenswerten Probleme
beim Diabetes-Selbstmanagement.

Die differenzierte Behandlungsempfehlung fiir eine Depression leitet sich insbesondere vom
Schweregrad und dem Verlauf der depressiven Erkrankung ab. Die Empfehlung zum Einsatz
von Malinahmen (Psychotherapie, medikamentdse Behandlung oder Kombinationstherapie)
ist maBgeblich mit der Erkrankungsschwere verkniipft. Ohne diese Einschatzung besteht das
Risiko einer unzureichenden Therapieempfehlung. Die Anforderungen des DMP Diabetes
mellitus Typ 1 weisen darauf hin, dass die Depression als hdufige und bedeutsame
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Komorbiditat vor allem bei Patientinnen und Patienten mit diabetischen Folgeerkrankungen
eine besondere Berlcksichtigung finden soll. Da die leitliniengerechten diagnostischen und
therapeutischen MaBRnahmen bei Depression nicht Gegenstand der Anforderungen des DMP
Diabetes mellitus Typ 1 sind, ist die Prifung der Erflllung der Voraussetzungen fir die
Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung ,HelloBetter Diabetes und
Depression” ebenfalls nicht Gegenstand der Anforderungen des DMP Diabetes mellitus Typ 1.
Deshalb ist die digitale medizinische Anwendung ,HelloBetter Diabetes und Depression” nicht
geeignet fiir eine Aufnahme in die Anforderungen des DMP Diabetes mellitus Typ 1.

5. MySugr PRO Tagebuch APP

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung (mySugr PRO) sind in Anlage 6 (Verweis auf ausgefillten Fragebogen)
beschrieben.

Es liegen folgende Erkenntnisse und ergdnzenden Informationen auf Grundlage des § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO vor:

»Aufgrund Privacy Shield Urteil des EuGH “Schrems IlI” liegt ein ablehnender Bescheid des
BfArM zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis vor.”

Eine etwaige Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach
Maligabe anderer gesetzlicher Bestimmungen bleibt davon unberihrt.
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Von: Dr. Stefan Zimmer

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ
1

Datum: Freitag, 14. Mdrz 2025 15:10:36

Vielen Dank.

Hiermit bestatigen wir den Erhalt der Anlagen.
Eine Stellungnahme werden wir nicht abgeben.

Viele GriiRe

Stefan Zimmer

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 14. Marz 2025 14:00

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

i. A. Katrin Starke, LL.M.
stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: monika.luchtenberg@g-ba.de

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



mailto:zimmer@bvhi.org
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:monika.luchtenberg@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstidndigkeit 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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Von: Peters, Stefan

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ
1

Datum: Samstag, 15. Marz 2025 18:16:32

Sehr geehrte Damen und Herren,
hiermit bestdtige ich fiir den DVGS e. V. den Erhalt der betreffenden Anlagen.
Eine Stellungnahme werden wir als Fachverband in diesem Fall nicht abgeben.

Mit freundlichen Griiflen
Dr. Stefan Peters

Dr. phil. Stefan Peters

Deutscher Verband fir Gesundheitssport
und Sporttherapie (DVGS) e.V.
Vogelsanger Weg 48

50354 Hirth — Efferen

Fon: 0049-(0)162 360 2440

Twitter: @DVGS_eV

Hauptamtlicher Vorstand: Angelika Baldus
AG KbIn — Vereinsregister-Nr.: VR 700896
Sitz Hirth-Efferen

Anfang der weitergeleiteten Nachricht:

Von: dmp@g-ba.de

Datum: 14. Marz 2025 um 14:05:46 MEZ

Kopie: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL:
Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

Mit freundlichen Grif3en

i. A. Katrin Starke, LL.M.


mailto:Stefan.Peters@dvgs.de
mailto:dmp@g-ba.de
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stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505

E-Mail: monika.luchtenberg@g-ba.de

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

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fur 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 unzul3ssig. 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.


mailto:monika.luchtenberg@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: APH Bundesverband

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ
1

Datum: Montag, 17. Marz 2025 12:41:38

Anlagen: image001.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

wunschgemal bestatigen wir lhnen den Erhalt Ihrer Email vom 14.03.2025 nebst Anlagen.

Dazu teilen wir Ihnen mit, dass wir mangels verbandlicher Betroffenheit sowie fehlender
fachlicher Expertise auf die Ubersendung eines Vorschlags verzichten werden.

Mit freundlichen GriRen
lhr APH Bundesverband e.V.

Tanja Traue
Sekretariat

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und
Ambulanter Dienste Bundesverband e.V.
Karlsruher Str. 2 B

30519 Hannover

Tel.: 0511 - 875 98-0

Fax: 0511 - 875 98-13

E-Mail: traue@aph-bundesverband.de
www.aph-bundesverband.de

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 14. Marz 2025 14:00

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,


mailto:post@aph-bundesverband.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:traue@aph-bundesverband.de
http://www.aph-bundesverband.de/
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anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

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

Mit freundlichen GrifRen

i. A. Katrin Starke, LL.M.
stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505

E-Mail: monika.luchtenberg@g-ba.de

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

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder 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.


mailto:monika.luchtenberg@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: DPhG - Kerstin Tschuck

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ
1

Datum: Mittwoch, 19. Marz 2025 12:22:51

Anlagen: image001.ipg

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Mdglichkeit einer Stellungnahme zu obiger DMP. Wir werden hierzu keine
Stellungnahme abgeben.

Mit besten GriufSen
Kerstin Tschuck

Kerstin Tschuck
Geschéftsfuhrerin

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V.
Varrentrappstr. 40-42

60486 Frankfurt am Main

Tel.: +49 (0)69 7191 596-14

Fax: +49 (0)69 7191 596-29

Mobil: +49 (0)172 8558238
kerstin.tschuck@dphg.de
www.dphg.de

Eingetragen im Vereinsregister beim
Registergericht Berlin-Charlottenburg,
Nr.2737 B

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 14. Marz 2025 14:00

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

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



mailto:kerstin.tschuck@dphg.de
mailto:dmp@g-ba.de
http://www.dphg.de/
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Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRRen

i. A. Katrin Starke, LL.M.
stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:  monika.luchtenberg@g-ba.de

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

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich 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 unzulassig. 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.


mailto:monika.luchtenberg@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: Service | bv-fuer-podologie.de

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Bitte um Eingangsbestatigung - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL:
Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ 1

Datum: Dienstag, 25. Méarz 2025 10:32:13

Anlagen: image001.png
image002.png
image003.png
image004.png
image005.ipg

Sehr geehrte Frau Luchtenberg,

bitte entschuldigen sie die fehlende Riickmeldung des E-Mail-Eingangs, den wir hiermit
bestatigen.

Zugleich mochte wir mitteilen, zur Aktualisierung der DMP-A-RL keine Stellungnahme
abzugeben.

Freundliche Gruf3e

Jeannette Polster
1. Vorsitzende

Bundesverband fur Podologie e.V.
BahnhofstraRe 17
07768 Kahla

036424-2899-0
036424-2899-29

service@bv-fuer-podologie.de
www.bv-fuer-podologie.de

Steuernummer: 15/294/07614
VR 5925 Kl AG Kiel

Das nach Art. 13 DSGVO erforderliche Informationsschreiben zum Datenschutz finden Sie auf unserer
Internetseite (https://www.bv-fuer-podologie.de/datenschutz-fuer-mitglieder-und-verbandsarbeit.html). Sollte

die Informationsquelle fiir Sie nicht erreichbar sein, konnen Sie das Schreiben von uns auch anderweitig
erhalten. Es liegt zudem in unseren Geschéaftsraumen zur Mitnahme aus. Diese E-Mail enthélt vertrauliche und
rechtlich geschitzte Informationen. Das Kopieren, die Weitergabe oder Offenlegung dieser E-Mail gegeniber
Dritten ist nicht gestattet. Wenn Sie nicht der beabsichtigte Empfdnger sind, informieren Sie bitte sofort den


mailto:service@bv-fuer-podologie.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:service@bv-fuer-podologie.de
http://www.bv-fuer-podologie.de/
https://www.bv-fuer-podologie.de/datenschutz-fuer-mitglieder-und-verbandsarbeit.html
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Absender und |I6schen diese E-Mail.

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Montag, 24. Marz 2025 15:38

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Bitte um Eingangsbestatigung - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-
RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit unten angeflgter E-Mail vom 14. Marz 2025 wurde Ihnen ein Anschreiben nebst
Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf Uber die
Anderung der DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ 1 zugesendet.
Leider haben wir von lhnen keine Bestdtigung erhalten, dass die Unterlagen bei lhnen
angekommen sind. Wir mochten Sie daher nochmals bitten, uns eine kurze
Eingangsbestadtigung zukommen zu lassen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRen

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:  dmp@g-ba.de

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

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder 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.

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 14. Marz 2025 14:00

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Diabetes mellitus Typ 1



mailto:dmp@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
mailto:Monika.Luchtenberg@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

Mit freundlichen GrifRen

i. A. Katrin Starke, LL.M.
stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: monika.luchtenberg@g-ba.de

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

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 unzuléssig. 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.


mailto:monika.luchtenberg@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: SHV-Heilmittelverbénde

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ
1

Datum: Dienstag, 25. Méarz 2025 12:33:10

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. verzichtet auf eine Stellungnahme, bedankt sich
jedoch fir die Moglichkeit zur Teilnahme.

Mit freundlichen GrifRen

Britta Mohrmann

SHV — Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V.
Deutzer Freiheit 72-74

50679 Kdln

Tel. 0221/981027 14
info@shv-heilmittelverbaende.de

www.shv-heilmittelverbaende.de

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 14. Marz 2025 14:00

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

Mit freundlichen Grif3en

i. A. Katrin Starke, LL.M.
stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)


mailto:info@shv-heilmittelverbaende.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:info@shv-heilmittelverbaende.de
http://www.shv-heilmittelverbaende.de/

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: monika.luchtenberg@g-ba.de

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


mailto:monika.luchtenberg@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: J.Gerhardt (BPtK)

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ
1

Datum: Freitag, 28. Mdrz 2025 15:21:58

Dringlichkeit: Hoch

Sehr geehrte Frau Starke, sehr geehrte Frau Luchtenberg,

vielen Dank fir lhre E-Mail vom 14. Marz 2025. Die Bundespsychotherapeutenkammer
verzichtet dieses Mal auf die Abgabe einer Stellungnahme im o. g. Verfahren.

Mit freundlichem Gruf

i. A. Judith Gerhardt

Judith Gerhardt [sie/ihr; she/her]
Assistentin der Geschaftsfuhrung
Bachelor Professional for the Social Sector and Healthcare (CCl)

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)
Klosterstralle 64

10179 Berlin

Tel.: 030 278785-13

Mobil: 0151 70021545

E-Mail: gerhardt@bptk.de

Website: www.bptk.de

Eintrag gemaRk LobbyRG: RO01250

Bitte beachten Sie: Diese E-Mail kann vertrauliche und/oder rechtlich geschitzte Informationen enthalten. Der Inhalt ist
ausschliellich fir die bezeichneten Adressat*innen bestimmt. Wenn Sie nicht der*die richtige Adressat*in oder
dessen*deren Vertretung sind, setzen Sie sich bitte mit der Absenderin der E-Mail in Verbindung. Jede Form der
Veroffentlichung, Vervielfaltigung oder Weitergabe des Inhalts fehlgeleiteter E-Mails ist unzulassig.

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.Luchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 14. Marz 2025 14:00

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP

Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,


mailto:Gerhardt@bptk.de
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

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

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

Mit freundlichen Grif3en

i. A. Katrin Starke, LL.M.
stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: monika.luchtenberg@g-ba.de

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

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 unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstdndigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:monika.luchtenberg@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: Sylvia Kurth

An: Luchtenberg, Monika; dmp@g-ba.de

Cc: DVfR Sekretariat

Betreff: DVfR | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung
DMP Diabetes mellitus Typ 1

Datum: Montag, 7. April 2025 08:50:17

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Beteiligung der DVfR am Stellungnahmeverfahren DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Diabetes
mellitus Typ 1.

Die DVfR wird keine Stellungnahme einreichen.
Viele Grule

Sylvia Kurth
Geschaftsfihrerin

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaaRstralRe 26

69123 Heidelberg

Sekretariat: 06221 / 187 901-0

Direktdurchwahl;: 06221 / 187 901-14

E-Mail: s.kurth@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: DVfR Sekretariat <sekretariat@dvfr.de>

Gesendet: Freitag, 14. Marz 2025 14:06

An: dmp@g-ba.de

Betreff: Eingangsbestatigung | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL:
Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestatigen wir lhnen den Empfang der Unterlagen.
Mit freundlichen Grufien

i. A. Alexandra Schifferdecker

- Sekretariat -

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaaRstralRe 26

69123 Heidelberg

Tel.: 06221 /187901-0

Fax: 06221 / 166 009


mailto:s.kurth@dvfr.de
mailto:Monika.Luchtenberg@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:sekretariat@dvfr.de
mailto:s.kurth@dvfr.de
file:////c/www.dvfr.de
http://www.reha-recht.de/
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E-Mail: sekretariat@dvfr.de
www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: Luchtenberg, Monika <Monika.lLuchtenberg@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 14. Méarz 2025 14:00

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP

Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

Mit freundlichen GrifRen

i. A. Katrin Starke, LL.M.
stv. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Monika Luchtenberg
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-572
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: monika.luchtenberg@g-ba.de

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

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 unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:sekretariat@dvfr.de
http://www.dvfr.de/
http://www.reha-recht.de/
mailto:Monika.Luchtenberg@g-ba.de
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7s Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -
Dokumentation)

Datum 07.04.2025
Stellungnahme von Verband Deutscher Podologen e.V.
Hinweise:

e Bitte lUbermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéf3en gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen gdnzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Gerne nehmen wir Stellung zur Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1:

Auch hier méchten wir, wie schon im Zusammenhang mit dem DMP Koronare

Herzerkrankungen, auf die Diskrepanz zwischen der Heilmittelrichtlinie und des DMP hinweisen.

Zurecht werden im DMP unter Punkt 1.4.3 die Risiken bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

und einer peripheren Neuropathie und/oder peripheren arteriellen Verschlusskrankheit und

das damit verbundene erh6hte Amputationsrisiko angesprochen.

Vor dem 01. Juli 2020 war die podologische Therapie bei einer peripheren arteriellen

Verschlusskrankheit und Diabetes mellitus bereits in der Heilmittelrichtlinie verankert. Wie

schon beim DMP KHK dargelegt, sind gerade diese Patienten, bei denen eine verletzungsfreie

und effektive Hornhautabtragung und Nagelpflege nicht selbst sichergestellt werden kann,

haufig alleine gelassen.

Wir mochten deshalb auch hier anregen, die periphere arterielle Verschlusskrankheit wieder in

die Heilmittelrichtlinie aufzunehmen.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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% BtDI

Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss Ihr Kontakt:
Unterausschuss Disease Management Herr Oster
Programme Telefon: +49228 997799 1310

E-Mail: Referatl3@bfdi.bund.de
ausschlief3lich per E-Mail an:

dmp@g-ba.de
Aktenz.: 13-315/072#1514

(bitte immer angeben)

Dok.: 31478/2025
Anlage: -
Bonn, 09.04.2025

Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2-Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Starke,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme. Zum o. g. Beschlussentwurf sehe
ich von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Oster
Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de
Graurheindorfer StraRe 153 StralRenbahn 61 und 65, Innenministerium Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt
53117 Bonn Bus 550 und SB60, Innenministerium

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER Bundeszahnarztekammer
W

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

ChausseestraBe 13
10115 Berlin
Bundeszahndrztekammer | 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

Ihr Schreiben vom ‘ ‘ Durchwahl ‘ Datum
14. Marz 2025 ‘ 142 ‘ 09. April 2025

Stellungnahmerecht der Bundeszahndarztekammer gemas §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2
Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf Uber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ
1 und Typ 2-Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Starke,

vielen Dank fur die durch den Unterausschuss Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu den vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten
Anderungen der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziglich der Anderung der Anlage 7 (DMP
Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2-Dokumentation).

Die Bundeszahndarztekammer begruBt ausdricklich die Position der Patientenvertretung unter
Punkt 1.4.7 Mund- und Zahngesundheit, dargelegt im Beschlussentwurf (Anlage 1, S. 11) und in
den Tragenden Grinden (Anlage 2, S. 7).

Die Pafientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus zeigen eine hohe Prévalenz for
Parodontitis und umgekehrt zeigen Patientinnen und Patienten mit bestehender Parodontfitis
ein héheres Risiko fur Diabetes mellitus Typ 2. Insgesamt erhdht Diabetes mellitus das Risiko, an
Parodontitis zu erkranken. Umgekehrt beeinflusst die Behandlung der Parodontitis bei
Diabetikern die Blutzuckerwerte (HbA1c) positiv [1].

Belegt sind diese Erkenntnisse dazu in der S2k-Leitlinie ,,Diabetes und Parodontitis* [2]. Ziel dieser
Leitlinie ist, die an der Prévention, FrGherkennung, Diagnostik und Therapie beider Erkrankungen
beteiligten Fachdisziplinen sowie die betroffenen Patientinnen und Patienten Uber
Zusammenhdnge aufzukldren und damit die Qualitat der Versorgung zu verbessern.

Im Deutschen Gesundheitsbericht Diabetes 2024 [3] wird der Zusammenhang und
Wechselwirkung zwischen Parodontitis und Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 ebenfalls belegt.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss hat diese Zusammenhdnge aus Sicht der
vertragszahndrztlichen Versorgung in seiner Richtlinie zur systematischen Behandlung von
Parodontitis und anderer Parodontalerkrankungen (PAR-RL) bereits aufgegriffen:

1. Die parodontitisspezifische Anamnese umfasst gem. § 3 Abs. 2 Nr. 1 PAR-RL die
Erhebung des Vorliegens eines Diabetes mellitus mit Angabe des HbAlc-Werts.

2. Gem. § 6 PAR-RL findet im Rahmen der systematischen PAR-Behandlung ein
Aufklarungs- und Therapiegesprdch statt, in dem Uber die Wechselwirkungen mit
anderen Erkrankungen informiert wird und bei Versicherten, bei denen die Anamnese
Hinweise auf nicht addquat behandelte Allgemeinerkrankungen gibt, auf arztliche
Behandlung verwiesen wird.

Die Ergdnzung der Patientenvertretung wirde damit einen fachlich Uberaus sinnvollen
komplementdren Verweis schaffen, der als kommunikatives Gegenstick zur weiteren
Abklérung auf Seiten der vertragszahndrztlichen Versorgung dient.

Somit begriBen wir die Aufnahme des Hinweises der Patientenvertretung in die DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL), wodurch die Patientinnen und Patienten bei den
jahrlichen  zahndérztlichen  Konfrollen  Uber den Zusammenhang zwischen  der
Blutzuckereinstellung und Parodontitis informiert werden sollten.

Mit freundlichen GriBRen

J f M (2. g, Box—

Dr. Sebastian Ziller MPH Prof. Dr. Christoph Benz
Abt.-Leiter Prévention und Prasident der Bundeszahndarztekammer

Gesundheitsforderung
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Quellen

[1] Simpson et al: Treatment of periodontal disease for glycaemic conftrol in people with
diabetes mellitus (Review). Cochrane Database of Systematic Reviews 2022, Issue 4. Art. No.:
CD004714.

URL: https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD004714.pub4/epdf/full.
Abruf am 18.03.2025.

[2] S2k-Leitlinie (Langversion). Diabetes und Parodontitis. AWMF-Registernummer: 083-015. Juni
2024. URL: https://reqister.awmf.org/de/leitlinien/detail/083-015. Abruf am 18.03.2025.

[3] Deutscher Gesundheitsbericht. Diabetes 2024. Die Bestandsaufnahme. Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG) und diabetesDE — Deutsche Diabetes-Hilfe. 14.11.2023.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber die Anderung der
DMP-A-RL: Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
-Dokumentation)

Datum 10. 04. 2025

Stellungnahme vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)




Anlage 4 der Tragenden Griinde

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Das BAS begriiRt die Uberarbeitung der Inhalte der DMP-A-RL zu Diabetes mellitus Typ 1, da viele
medizinischen Entwicklungen der letzten Jahre, z.B. die Integration inzwischen etablierter Parameter bei
der Verwendung kontinuierlicher Glukosemessung (rtCGM) und deren Schulung und Interpretation
aufgenommen sowie Uberleitungsregeln zwischen Facharzten z.B. vom Padiater mit Schwerpunkt
Diabetologie zum Facharzt fiir Innere Medizin mit Schwerpunkt Diabetologie bzw. Diabetologen
konkretisiert wurden.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

Anregung zu 1.3.6.2
Alkoholkonsum und

1.3.6.3
Hypoglykamie Risiko
Z.170 ff.

Anregung:

Die Uberschriften der Ziffern 1.3.6.2 und 1.3.6.3 lauten , Alkoholkonsum“ und
,Hypoglykimierisiko“. Die Patientenvertreter wiirden die Uberschrift und
inhaltlich die Ziffer 1.3.6.3 um ,Hyperglykdmien” erweitern.

In Z. 170 ff. wird darauf hingewiesen, dass Alkoholkonsum das Risiko einer
verspatet auftretenden Hypoglykdmie erhohe. Dieses wird oft dadurch erklart,
dass die Leber nach einer langeren Zeit des Abbaus von Alkohol anschlieRend
wieder Glukose aus dem Blut aufnehme zur Glykogen-Speicherung; dann sinke
die Blutglukose mit der Folge der Hypoglykdamie. Jedoch kann Alkoholkonsum
im Gegensatz zu der verspatet auftretenden Hypoglykdmie zunachst auch zu
Hypergykamien fihren (z.B. durch Konsum zuckerhaltiger Alcopops, mix-
Getranke oder Cocktails). Dies betrifft z.B. Jugendliche mit Diabetes mellitus
Typ 1, die am DMP Diabetes mellitus Typ 1 teilnehmen kénnen. Da diese
Zielgruppe ofters eine kontinuierliche Glukosemessung benutzt, die mit einer
Insulinpumpe gekoppelt ist, kann ein solches System u.a. eine automatische
Insulinanpassung ausldsen. Die kurzfristige postalkoholische Hyperglykdamie
kann dann verspdtet zu noch schwereren und schwersten Hypoglykdmien mit
Notarzteindtzen fihren durch die zu hohe automatische Insulinausschiittung
kombiniert mit dem ,,Glykogenspeichereffekt”.

Insofern regt das BAS an, dass man diesen Tatbestand z.B. in einem Zusatz
unter Ziffer 1.6.3.2 erganzen konnte: Alkoholkonsum von zuckerhaltigen
alkoholischen Getranken kann auch zu kurzfristigen Hyperglykdamien fiihren, die
eine spater einsetzende Hypoglykdmie aggravieren kann. ((Tragende Griinde:
Um schwerste Hypoglykdamien zu vermeiden, sollte die automatisierte
Insulinanpassung durch Kl bei Pumpentragern zeitweise ausgeschaltet
werden)).

1.6.2 Uberleitung

Stellungnahme mit Begriindung:

Zeile 439ff. Das BAS begriiRt diese Uberleitungsregel, weil der Ubergang der jugendlichen
Patienten vom Kinderarzt mit diabetologischer Spezialisierung zum Facharzt fir
Diabetologie fiir erwachsene Patienten z.T. mit Schwierigkeiten verbunden ist.

3.1 Allgemeine Stellungnahme mit Begriindung:

Teilnahmevorausset Ausweislich des Beschlusses wird die Streichung des Absatzes, nach welchem

zungen ,die Ausfihrungen zu § 3 dieser Richtlinie (...) entsprechend mit der MaRgabe

Zeile 640-642 (gelten), dass die Teilnahmeerkldrung fir Versicherte bis zur Vollendung des 15.

Lebensjahres durch ihre gesetzlichen Vertreter abgegeben wird” erwogen.

Dieser sich sowohl in Anlage 7 (Diabetes mellitus Typ 1), als auch Anlage 10
(Asthma Bronchiale) findende Hinweis ist seinerzeit als Ausfluss der Regelung
des § 36 SGB | in die DMP-A-RL aufgenommen worden.
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Vor dem Hintergrund des auch weiterhin geltenden § 36 SGB | erschlieft sich
uns zum einen weder die Streichung dieses Absatzes, noch die sich aus den
Tragenden Griinden hierzu ergebende Erlauterung, wonach diese Anpassung
erfolge, ,um klarzustellen, dass auch bei der Einschreibung in das strukturierte
Behandlungsprogramm die allgemeinen gesetzlichen, berufsrechtlichen und
datenschutzrechtlichen Regelungen zur Einwilligung und Behandlung von
Minderjahrigen gelten.”

Anderungsvorschlag:

In Anlehnung an die weiterhin geltende Regelung aus § 36 SGB | Abs.1 5.1 SGB |
sprechen wir uns fiir die Beibehaltung dieses Absatzes aus.

,Die Ausfiihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der
Malgabe, dass die Teilnahmeerklarung fir Versicherte bis zur Vollendung des
15. Lebensjahres durch ihre gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.”
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -

Dokumentation)

Datum

[11.04.2025]

Stellungnahme von

[Dr. Bollhoff, Beatrix, DRV Bund]
[Dr. Asgari, Soha, DRV Bund]

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfiligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéfsen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen gdnzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlage

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

SD, Kapitel 1.3.1,
Therapieziele

Stellungnahme mit Begrindung:
Bitte um Erganzung in Zeile 69 hinter ,Lebenserwartung*:

Anderungsvorschlag:

Eine optimale Therapie zielt neben der Verbesserung der
Stoffwechselparameter und der Behandlung von Folgeerscheinungen auf
eine Minimierung von Risiko- und Kontextfaktoren ab und beriicksichtigt
damit auch den psychosozialen Hintergrund.

SD, Kapitel 1.3.6,
Zeile 149,
Erganzung Kapitel
1.3.6.1, Zeile 150

,Berufswahl und
Kraftfahreignung”

Stellungnahme mit Begrindung:
Erganzend zu Kapitel 1.3.6 Lebensstil,
NEU Unterkapitel 1.3.6.1: Berufswahl und Kraftfahreignung

Die persdnlichen Fahigkeiten und Kompensationsmdglichkeiten 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 beim Erwachsenen individuell betrachtet werden. Denn Menschen
mit Diabetes konnen fast alle Berufe und Tatigkeiten ausiiben, sofern
keine schwerwiegenden Folge- oder Begleiterkrankungen vorliegen.

Dennoch kénnen sich krankheitsbedingte Einschrankungen der
Lebensfuhrung auch am Arbeitsplatz, bei der Berufswahl, wahrend des
Studiums oder der Ausbildung ergeben. Tatigkeiten mit erhéhtem
Beratungsbedarf stellen z.B. Arbeitsplatze mit Waffengebrauch,
Tatigkeiten in groRer Hohe mit Absturzgefahr oder mit Beforderung von
Personen oder gefahrlichen Stoffen dar, ebenso Tatigkeiten mit
Uberwachungsaufgaben.

Erganzend sollte in der Behandlung sowohl des erwachsenen wie auch
den jugendlichen Typ 1-Diabetikers die regelmé&Rige, ggf. auch
bedarfsweise, Bewertung der Fahrtauglichkeit berticksichtigt 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 konnen muss. Als Auspragung
der arztlichen Fursorgepflicht muss der Patient vor krankheitsbedingten
Risiken gewarnt bzw. vor vermeidbaren Gefahren bestmdglich geschiitzt
werden.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme der obigen Ausfihrungen in ein neues Unterkapitel 1.3.6.1
.Berufswahl und Fahrtauglichkeit”, weitere Kapitel ,Raucherberatung*
dann mit fortlaufender Nummerierung (1.3.6.2 ff).
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SD, Zeile 429,
Kapitel 1.6.2
Uberleitung

Stellungnahme mit Begrindung:

Bitte um Erganzung in Zeile 6434 hinter ,geplant und strukturiert gestaltet
werden®:

Anderungsvorschlag:

Im Transitionsprozess sollte unbedingt der Berufswunsch und die
Erwerbsprognose mit der entsprechenden Eignung vor dem Hintergrund
der Ausbildung von Folgeerkrankungen und oder Nutzung von rtCGM-
und AID-Systemen thematisiert und unterstiitzend begleitet bzw.
Ubergeleitet werden.

SD, Kapitel 1.7.4,
Zeile 631,
Veranlassung einer
Rehabilitations-
leistung

->pesser:

BEANTRAGUNG
EINER
MEDIZINISCHEN
ODER
BERUFLICHEN
REHABILITATION
ZU LASTEN DER
DEUTSCHEN
RENTENVERSICHE
RUNG (DRV)

Stellungnahme mit Begriindung:

Umbenennung des Unterkapitel: Bei medizinischer/beruflicher
Rehabilitation zulasten der Deutschen Rentenversicherung (DRV) wird
eine Rehabilitation beantragt und nicht durch den Behandler verordnet
(Antragsverfahren).

Vor dem Hintergrund der Bedeutung sozialmedizinischer Fragestellungen
im Kontext diabetologischer Erkrankungen ist in der Behandlung von
erwachsenen Menschen mit Typ 1 —Diabetes zu priifen, ob eine Patientin
und ein Patient von einer Rehabilitation profitieren kann. Da es sich um
chronische Krankheitsverlaufe handelt, kann im Sinne einer Gefahrdung
der Erwerbsfahigkeit 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 Lebensfiihrung und bei akuter oder prognostischer
Gefahrdung oder Einschrankung der Erwerbsfahigkeit durch einen
Diabetes bzw. dessen Begleit- oder Folgeerkrankungen.

Besondere Rehabilitationskonzepte:

In Hinblick auf die Bewaltigung des Typ 1-Diabetes sowie einer
komorbiden psychischen Erkrankung (Depression, Angststérung oder
andere psychischer Komorbiditaten) wird auf die Moglichkeiten eines
multimodalen Behandlungsansatzes, z. B. im Rahmen einer
verhaltensmedizinisch orientierten Rehabilitation (VOR) hingewiesen.

Die Medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation (MBOR) erweitert die
medizinische Rehabilitation um eine Sichtweise, die berufliche Aspekte in
alle Phasen der Rehabilitation einbezieht. Das kann in der Praxis durch
die Einfuhrung zuséatzlicher diagnostischer oder therapeutischer
Leistungen oder auch durch eine substanzielle Veranderung
vorhandener Angebote im Sinne von Umschulung oder wandlung oder
Substitution umgesetzt werden.

Anschlussrehabilitation (AHB):

Bei unzureichender Stoffwechselkontrolle, rezidivierenden
Hypoglykamien, makro- bzw. mikrovaskularer Folgeerkrankung oder
einem diabetischen Ful3syndrom kann die Rehabilitation im Anschluss an
einen Krankenhausaufenthalt auch in Form einer AHB durchgefthrt
werden. Die Einleitung erfolgt in der Regel durch das Krankenhaus.
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Anderungsvorschlag:

Aufnahme dieser erganzenden und differenzierteren Empfehlungen ab
Zeile 6.3.1

Hinweis:

1. https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-
rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/konzepte_sy
stemfragen/konzepte/MBOR_AP_2019.html

2. https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-
rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos reha einrichtungen/Rahmenkonz
ept VOR.pdf

3. https:/iwww.springermedizin.de/diabetes-mellitus/typ-2-diabetes/diabetes-mellitus-in-der-
rehabilitation-der-deutschen-rentenvers/27039576

4. https://www.google.com/search?client=firefox-b-e&channel=entpr&q=S1-
Leitlinie+Diabetes+mellitus+Typ+1

5. https://www.ddq.info/fileadmin/user upload/01 Die DDG/03 Ausschuesse/06 Soziales/2017-
Leitlinie S2e Diabetes und Strassenverkehr Endfassung.pdf

6. https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/DuS 2024 S02_Praxisempfehlungen_Wagener_Diabet
es-und-Strassenverkehr.pdf


https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/Rahmenkonzept_VOR.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/Rahmenkonzept_VOR.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/Rahmenkonzept_VOR.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/03_Ausschuesse/06_Soziales/2017-Leitlinie_S2e_Diabetes_und_Strassenverkehr_Endfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/03_Ausschuesse/06_Soziales/2017-Leitlinie_S2e_Diabetes_und_Strassenverkehr_Endfassung.pdf
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Schriftliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes
mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und

Typ 2 -Dokumentation)

Datum

10. April 2025

Stellungnahme von

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung
e.V.

Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Veréffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéfien gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen géinzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) begriiRt die kontinuierliche
Weiterentwicklung der strukturierten Behandlungsprogramme (DMP) im Sinne einer
patientenzentrierten, leitliniengerechten und zukunftsfahigen Versorgung.

Aus Sicht des SVDGV bieten digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sowie telemedizinische
Losungen ein erhebliches Potenzial zur qualitativen Verbesserung der Versorgung von
Menschen mit Diabetes mellitus Typ 1 und 2. Digitale Anwendungen kénnen Patientinnen und
Patienten sowohl im taglichen Selbstmanagement als auch in der Kommunikation mit
behandelnden Arztinnen und Arzten wirksam unterstiitzen. Sie fordern eine individualisierte,
alltagsnahe und evidenzbasierte Versorgung und tragen damit zur Erreichung zentraler
Therapieziele wie einer normnahen Glukoseeinstellung, der Vermeidung akuter
Stoffwechselentgleisungen und der Reduktion von Folgeerkrankungen bei.

Insbesondere in folgenden Bereichen sehen wir eine sinnvolle Erganzung durch Elemente der
digitalen Gesundheitsversorgung:

e Differenzierte Therapieplanung durch digitale Dokumentations- und Entscheidungshilfen

e Schulungs- und Behandlungsprogramme in digitalen oder hybriden Formaten

e Nutzung von DiGA zur Auswertung von rtCGM-Daten zur Unterstiitzung der
Insulintherapie

e Digitale Praventionsangebote zur Erkennung und Vermeidung von Hypo-
/Hyperglykdmien im Alltag

e Medikationsmanagement bei Multimorbiditat

e Sektorenlibergreifende Versorgung mittels telemedizinischer Koordination

Mit Bedauern stellen wir jedoch fest, dass digitale Elemente der Gesundheitsversorgung im
vorliegenden DMP keinen umfangreichen Einsatz finden.

Wir empfehlen daher, die in der beigefligten Tabelle dargestellten Erganzungsvorschlage im
Rahmen der aktuellen Uberarbeitung der DMP-Anforderungen-Richtlinie zu beriicksichtigen.
Der Einsatz geprifter, evidenzbasierter digitaler und telemedizinischer Anwendungen kann
einen wertvollen Beitrag zur Versorgungsqualitat leisten und die digitale Transformation im
Gesundheitswesen gezielt férdern.

Kritik an der Bewertung digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA) in den Tragenden Griinden

Aus Sicht des SVDGV bestehen erhebliche Bedenken hinsichtlich der methodischen Konsequenz
und der Argumentation, mit der die Aufnahme mehrerer evidenzbasierter Anwendungen
abgelehnt wurde.

1. Verpasste Chance: Evidenzbasierte DiGA ohne Beachtung in der Regelversorgung
Zahlreiche der gepriiften DiGA — wie HelloBetter Diabetes oder mySugr PRO - weisen belegbare
Versorgungseffekte auf. Randomisiert-kontrollierte Studien (RCTs) belegen u. a. eine signifikante

2
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Reduktion depressiver Symptome bei Personen mit Diabetes mellitus Typ 1 oder eine
Verbesserung des Glukosemanagements. Dass diese Anwendungen dennoch nicht in das DMP
aufgenommen wurden, erscheint vor dem Hintergrund der gesetzlichen Anerkennung von DiGA
nach § 33a SGB V sowie der Priifungen durch das BfArM (inkl. Evidenznachweis) nicht
nachvollziehbar.

2. Trennung von somatischer und psychischer Versorgung wird fortgeschrieben

Die Entscheidung, HelloBetter Diabetes nicht aufzunehmen, wird u. a. damit begriindet, dass
»die Behandlung depressiver Symptome nicht Gegenstand des DMP Diabetes mellitus Typ 1 sei”.
Diese Argumentation ignoriert die enge Interdependenz zwischen somatischen und psychischen
Krankheitsverldaufen. Depression ist eine nachweislich haufige Komorbiditat bei Menschen mit
Typ-1-Diabetes und beeinflusst nachweislich das Selbstmanagement, die
Stoffwechseleinstellung und das Risiko fiir Folgekomplikationen.

Die besondere Beachtung der depressiven Begleiterkrankung ist ein erklarter Versorgungsinhalt
des DMP und in die individuelle Therapieplanung einzubeziehen. Gemal DMP soll bei
psychischen Krankheiten die Behandlung derselben durch qualifizierte Leistungserbringer
erfolgen. Eine solche Zuweisung an eine/n Vertrags-Psychiater/in oder Psychotherapeutin bzw.
Psychotherapeuten geht u.U. mit einer mehrmonatigen Wartezeit auf eine Konsultation einher.
Diese potentielle Versorgungsliicke kann durch den Einsatz der DiGA adressiert werden und die
Erkrankungsschwere betroffener Patientinnen und Patienten deutlich mindern. Aus diesem
Grund sollte die Sinnhaftigkeit der Verordnung der DiGA seitens der Arztin oder des Arztes
geprift werden.

Im Ubrigen weisen wir auf die schriftliche Stellungnahme von HelloBetter zum Beschlussentwurf
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL): Anderung der Anlage 1, der
Anlage 2 (DMP Diabetes mellitus Typ 2) und der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ
2 — Dokumentation) vom 6. April 2022 hin - insbesondere bezlglich der allgemeinen
Anmerkungen, die seinerzeit in dieser Stellungnahme getatigt wurden. Diese wurde in Anlage 4
der Tragenden Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine 27.
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMPA-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes
mellitus Typ 2), der Anlage 2 (Indikationsibergreifende Dokumentation (ausgenommen
Brustkrebs)) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation) vom 16.
Juni 2022 veroéffentlicht.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale Gesundheitsanwendungen ermdglichen eine kontinuierliche
Begleitung von Patient:innen im Alltag. Der Einsatz von DiGA
insbesondere bei chronischen Erkrankungen kann die Therapieadhdrenz
und Selbstwirksamkeit signifikant verbessern.

Anderungsvorschlag:

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen zur
Therapieunterstitzung, insbesondere bei der Dokumentation,
Lebensstilintervention oder dem Selbstmanagement, von den
Patient:innen genutzt werden.

1.3.4
Insulinsubstitution
und
Stoffwechselselbst-
kontrolle

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale Anwendungen, die auf CGM-Daten zugreifen und
Handlungsempfehlungen ableiten, steigern die Glukosezeit im
Zielbereich (, Time in Range”) und verringern Hypoglykdamien (vgl.
Unlocking Potential: Personalized Lifestyle Therapy for Type 2 Diabetes
Through a Predictive Algorithm-Driven Digital Therapeutic 2024).

Anderungsvorschlag:

Zur Auswertung der rtCGM-Daten sowie zur Entscheidungsunterstitzung
bei der Insulindosierung kann eine digitale Gesundheitsanwendung
erganzend eingesetzt werden.

1.3.6.1
Raucherberatung

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale Interventionen, wie Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA),
kdnnen einen wirksamen Beitrag zur Tabakentwdhnung leisten. Sie
ermoglichen eine niedrigschwellige, flexible und personalisierte
Unterstiitzung bei der Verhaltensianderung, basierend auf
evidenzbasierten Ansatzen wie kognitiver Verhaltenstherapie.

Anderungsvorschlag:

Zeilen 162 ff.:

Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen
zur Raucherentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-
medikamentose oder digitale, insbesondere verhaltensmodifizierende
MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabakentwéhnung und
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geeignete Medikamente, auch soweit deren Kosten von Patientinnen
und Patienten selbst zu tragen sind.

1.3.6.3
Hypoglykamierisiko
im Alltag

Stellungnahme mit Begriindung:

Mobile Anwendungen kénnen auf Basis individueller Eingaben und
Sensordaten Situationen mit erhéhtem Hypoglykamierisiko erkennen
und rechtzeitig warnen. Das erh6ht die Alltagssicherheit, z. B. beim Sport
oder Autofahren (vgl. ADA Standards of Care in Diabetes - 2024).

Anderungsvorschlag:

Zur Verbesserung der Sicherheit im Alltag, insbesondere im Hinblick auf
sportliche Aktivitaten oder das Fihren von Fahrzeugen, kann eine
digitale Gesundheitsanwendung zur Einschatzung und Vermeidung hypo-
oder hyperglykdamischer Ereignisse genutzt werden.

1.3.7
Multimedikation

Stellungnahme mit Begriindung:

Bei multimorbiden Patient:innen reduzieren digitale
Gesundheitslosungen wie Medikationspldane arzneimittelbezogene
Probleme. Sie verbessern die Therapietreue und beugen gefahrlichen
Wechselwirkungen vor (vgl. A scoping review of digital health
technologies in multimorbidity management: mechanisms, outcomes,
challenges, and strategies). Dies wird besonders vor dem Hintergrund
relevant, dass die ePA mit der Medikationsplan-Anwendung nach wie vor
auf sich warten lasst.

Anderungsvorschlag:

Zur strukturierten Erfassung und Uberwachung der Medikation soll eine
digitale Gesundheitslosung eingesetzt werden, die Patientinnen und
Patienten unterstitzt, ihre Arzneimitteltherapie sicher und
eigenverantwortlich umzusetzen.

1.8 Kooperation der
Versorgungssektore
n

Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale L6sungen verbessern die Schnittstellenkommunikation und
fordern eine koordinierte, durchgangige Versorgung. Die
sektoriibergreifende Versorgung profitiert von digitalen Plattformen fir
Daten- und Informationsaustausch. Diese reduzieren
Informationsverluste und verbessern den Behandlungsverlauf.

Anderungsvorschlag:

Zur Verbesserung der sektoreniibergreifenden Versorgung und
Kommunikation soll der Einsatz telemedizinischer Losungen oder
digitaler Plattformen zur Behandlungskoordination erwogen werden.
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Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:

Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)
und der Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2

-Dokumentation)

Datum

11.04.2025

Stellungnahme von

Bundesverband Medizintechnologie e.V.

Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im
Word-Format ausschliefilich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der
Datensparsamkeit bitten wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu
verzichten bzw. diese bei Bedarf mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten
des G-BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéfsen gegen
Urheberrechte in Ihrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige
etwaig urheberrechtlich geschiitzte Darstellungen gdnzlich zu verzichten.

Vielen Dank!



Anlage 4 der Tragenden Griinde

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die vorgeschlagenen Anderungen der DMP A-RL Diabetes Typ 1 sind insgesamt zu begriiRen,
nutzen allerdings die Potentiale nicht ausreichend.

Hervorzuheben ist die starkere Berlicksichtigung von medizinischen Parametern, welche
ausschlieBlich durch den Einsatz von Systemen der kontinuierlichen interstitiellen
Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) erhoben werden kdnnen, im
Allgemeinen die Glukosevariabilitat, im speziellen Time in Range (TIR), Time Below Range
(TBR) und Time Above Range (TAR). Auch die Bedeutung der Visualisierung der
Glukoseprofile als regelmafiger Ergebnisbericht fiir eine schnelle Beurteilung der Gite der
kurz- und mittelfristigen Glukosekontrolle wird hervorgehoben.

Hierbei stellt sich jedoch die Frage, warum der G-BA den vom GKV-SV anerkannten Nutzen
(Siehe Vorschlag GKV-SV S.4) weiterhin nur flir Patient:innen sieht, welche eine intensivierte
Insulintherapie nutzen.

Der Nutzen der Visualisierung der Glukoseprofile fir eine schnelle Beurteilung der Giite der
kurz- und mittelfristigen Glukosekontrolle ist unabhangig von der gewahlten Therapie zu
sehen und sollte allen Patient:innen mit Diabetes offenstehen. Damit wiirde sich Deutschland
auch internationale Standards der Diabetes-Versorgung realisieren.

So haben in Frankreich alle insulinisierten Patient:innen einen gesetzlichen Anspruch auf
rtCGM-Systeme. Diese werden vom nationalen Gesundheitssystem erstattet (Vgl. Haute
Autorité de Santé 2024)*. Ahnlich ist die Situation in den USA fiir Versicherte, welche
Anspruch auf Medicare-Leistungen haben und Japan (Vgl. Ministry of Health, Labour and
Welfare Japan 2022)2. Zudem haben sowohl in den USA, als auch in Japan Diabetes-
Patient:innen ohne Insulintherapie, unter bestimmten Umstanden wie z.B. Vorgeschichte von
schweren Hypoglykdamien, einen Anspruch auf die Erstattung von rtCGM-Systemen.

Nur durch die Einhaltung von Messgenauigkeitsstandards von rtCGM-Geraten kann
sichergestellt werden, dass die dariiber gewonnen Parameter, wie TIR und GV, und
Glukoseprofile auch eine zweckmaRige Behandlung und Therapie sicherstellen. Da das in
Europa gangige CE-Kennzeichen entsprechende Vorgaben nicht enthalt, sollten
internationale Standards bei der qualitatsgesicherten Behandlung von Patient:innen im T1DM
DMP angewandt werden, die eine h6here Messgenauigkeit v.a. in den Grenzbereichen der
Glukose sicherstellen. Herauszuheben ist hierbei der iCGM-Standard der Federal Drug Agency
(FDA) (Vgl. Department of Health and Human Services 2022)3, der entsprechende Vorgaben
enthalt.

Darlber hinaus ware es sinnvoll, auch den Einsatz von *AID-Systemen (Automated Insulin
Delivery)* starker zu integrieren, um die Behandlung von Typ-1-Diabetes weiter zu
optimieren. Diese Systeme, die Insulinabgabe automatisch basierend auf den Echtzeitdaten
von rtCGM anpassen, bieten die Moéglichkeit, die Glukosewerte kontinuierlich im Zielbereich
zu halten und somit das Risiko von Hypo- und Hyperglykdmien zu minimieren. AID-Systeme
stellen eine wichtige Innovation dar, die die Lebensqualitat der Patient:innen erheblich
steigern kann und daher eine starkere Beriicksichtigung in den Leitlinien verdient. Durch die
Optimierung der Zeit im Zielbereich ist mit einer Verzégerung bzw. Verhinderung von

2
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Folgeerkrankungen zu rechnen.

Zusammenfassend |4sst sich sagen, dass die vorgeschlagenen Anderungen in der DMP A-RL
Diabetes Typ 1 in eine gute Richtung weisen, jedoch das volle Potenzial moderner
Technologien wie rtCGM und AID-Systemen noch nicht vollstandig genutzt wird. Eine
umfassendere Integration dieser Systeme kénnte die Therapie noch weiter verbessern, die
Lebensqualitdt von Menschen mit Diabetes optimieren und fiir langfristige Einsparungen im
Gesundheitssystem sorgen.

(siehe hierzu auch S3-Leitlinie , Therapie des Typ-1-Diabetes”, AWMF 2023)*

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

1.3.1 Therapieziele Risiken und Nutzen einer Therapieform oder Therapievorgaben
sollen den bestmdglichen Kompromiss zwischen dem Schutz vor
Hypo- und Hyperglykdmien und der Vermeidung von Folgeschaden
erzielen.

Das System zur automatisierten Insulindosierung (AID) nimmt eine
prominente Stellung in der 2023 veroffentlichten aktualisierten
S3-Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft, Version 5.0,
AWMF-Registernummer: 057-013 ein und wird als einer der
Hauptgriinde fiir die Uberarbeitung der Leitlinie in der Praambel
angefiihrt.

Bereits beim Therapieziel sollte daher lber die technischen Hilfen
sorgfaltig informiert (Sensoren, Pumpen, AlDs) werden.

Anderungsvorschlag:

Zum Schutz vor Hypo- und Hyperglykdamien und der Vermeidung
von Folgeschaden sollte Gber die technischen Hilfen (Sensoren,
Pumpen, AIDs) sorgfaltig informiert werden.

1.3.2 Differenzierte Stellungnahme mit Begriindung:
Therapieplanung

Um eine optimale Planung der komplexen Therapie bei Typ 1
Diabetes Mellitus zu ermoglichen, sollte auf der Basis der
allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung des
individuellen Risikos sowie der vorliegenden Folgeschaden
beziehungsweise Begleiterkrankungen gemeinsam mit den
Patient:innen nicht nur individuelle Therapieziele festgelegt
werden, sondern diese auch regelmafRig im Krankheitsverlauf
Uberprift werden. Nur so kann sichergestellt werden, dass die
Lebensumstande der Patient:innen bei den Therapiezielen optimal
bericksichtigt werden und die Bedeutung einzelner Unterziele
(HbA1C Reduktion, Verbesserung TIR, etc.) individuell angepasst
werden.

Anderungsvorschlag:

Dem Vorschlag der Patient:innenvertretung sollte gefolgt werden:

».-.2U Beginn und regelmdfig im Krankheitsverlauf zu vereinbaren
und zu priorisieren...”



https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/057-013
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/057-013
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1.3.2 Differenzierte Stellungnahme mit Begriindung:
Therapieplanung

Der Einsatz von rtCGM-Geraten ist Standard in der Versorgung von
Typ 1 Diabetes Mellitus-Patient:innen. TIR (Time-in Range) als
Nutzenparameter fiir die Diabetesbehandlung ist analog zum
HbA1C-Wert international belegt und sollte in vollem Umfang
auch in die Therapieplanung einflieen. Optional sollten deshalb,
patient:innenindividuell, auch Therapieziele fir weitere, rtCGM-
spezifische Parameter, wie TAR (Time above Range) und TBR (Time
below Range) beriicksichtigt werden.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Geriit
nutzt, kénnen Zielparameter zum TIR (Time in Range), TAR (Time
above Range) und TBR (Time below Range) vereinbart werden.

1.3.2 Differenzierte Stellungnahme mit Begriindung:
Therapieplanung

Der Einsatz von rtCGM-Geraten ist Standard in der Versorgung von
Typ 1 Diabetes Mellitus-Patient:innen. TIR (Time-in Range) als
Nutzenparameter fiir die Diabetesbehandlung ist analog zum
HbA1C-Wert international belegt und sollte in vollem Umfang
auch in die Therapieplanung einflieBen. Optional sollten deshalb,
patient:innenindividuell, auch Therapieziele fiir weitere, rtCGM-
spezifische Parameter, wie TAR (Time above Range) und TBR (Time
below Range) beriicksichtigt werden.

Flr den Fall, dass die vereinbarten Therapieziele nicht erreicht
werden, sollen technische Hilfen erwogen werden, und zwar ein
Sensor-System zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM) sowie
eine Insulinpumpe oder ein System zur automatisierten
Insulindosierung.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient eine
Injektionstherapie (ICT) durchfiihrt, sollte die Umstellung auf eine
Insulinpumpentherapie mit AID-Algorithmus bei Nichterreichen der
individuellen Therapieziele angeboten werden.

1.3.2 Differenzierte Sofern eine Patient:in ein rtCGM-Gerat nutzt, sollte dieses nicht
Therapieplanung nur fiir die Erhebung und Uberpriifung neuer Therapieziele wie
TIR, TBR und TAR genutzt werden. Wann immer moglich und bei
jeder Gelegenheit ware eine Umstellung der laufenden
Pumpentherapie auf eine AID-Therapie wiinschenswert.

Bei anstehender Insulinpumpenfolgeversorgung sollte, falls noch
nicht erfolgt, auf eine AID-Therapie umgestellt werden.




Anlage 4 der Tragenden Griinde

Anderungsvorschlag:

Im Falle einer bereits laufenden manuellen Insulinpumpentherapie
sollte diese bei Nichterreichen der individuellen Therapieziele und
sofern fiir das Pumpenmodell méglich, stets mit einem
kompatiblen CGM-Sensor und AID-Algorithmus kombiniert werden.

1.3.4 Insulinsubstitution | Stellungnahme mit Begriindung:
und

Stoffwechselkontrolle Sofern eine Patient:in ein rtCGM-Gerat nutzt, sollte dieses nicht

nur fiir die Erhebung und Uberpriifung neuer Therapieziele wie
TIR, TBR und TAR genutzt werden. Stattdessen sollte auch die
Starke der Visualisierung von Glukoseverlaufen genutzt werden,
um eine schnelle Beurteilung der Gite der Glukosekontrolle zu
ermoglichen. Dies ermdglicht auch tiefergehende, visuell gestitzte
Diskussionen Uber das Erreichen von Therapiezielen im Rahmen
des ,Shared Discussion Making” mit der Patient:in.

Anderungsvorschlag:
Dem Vorschlag des GKV-SV sollte gefolgt werden:

,Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Ger:dit
nutzt, erlauben die Parameter Time In Range (TIR), Time Below
Range (TBR) und Time Above Range (TAR) sowie die Visualisierung
der Glukoseprofile eine schnelle Beurteilung der Giite der kurz- und
mittelfristigen Glukosekontrolle.”

1.3.6.3 Stellungnahme mit Begriindung:

Ein vorhandenes Hypo- und Hyperglykdamierisiko im Alltag kann
dazu fuhren, dass Patient:innen aufgrund fehlender Informationen
Uber ihren aktuellen Glukosewert und damit auf ihr aktuelles
Hypo- und Hyperglykamierisiko, auf sich eigentlich positiv auf den
Erkrankungsverlauf auswirkende Bewegungsaktivitaten verzichten.
Durch den Einsatz von rtCGM-Geraten ist es heuzutage jedoch
moglich, dass Patient:innen jederzeit einen Blick auf den, je nach
rtCGM-Gerat bis zu mindtlich aktualisierten, Glukosewert erhalten
kénnen. In Kombination mit den vorhandenen Alarmfunktionen
von qualitativ hochwertigen rtCGM-Geraten kann die empfundene
Angst vor Hypo- und Hyperglykamien reduziert und der Impuls zu
regelmaRigen korperlichen Aktivitaten positiv gestltzt werden.

Anderungsvorschlag:

Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft aus
Angst vor Hypoglykdmien kérperliche Aktivitidt meiden, sollten sie
umfassend liber die positiven Auswirkungen von Bewegung auf die
allgemeine Gesundheit und den Glukosestoffwechsel informiert
und zur regelmdfligen kérperlichen Aktivitdt motiviert werden. Sie
sind dariiber aufzukléren, dass jede sportliche Aktivitidt méglich ist

6
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und dass individuelle Reaktionen auf kérperliche Belastungen
variieren und verschiedene Aktivitéiten sowohl zu
hypoglykdmischen (aerobe Belastungen, beispielsweise
Ausdauertraining) als auch hyperglykdmischen (anaerobe
Belastungen, beispielsweise Krafttraining) Reaktionen fiihren
kénnen. Zum Abbau von bestehenden Angsten kénnen die
Auswirkungen dieser Aktivitaten bis hin zur Warnung vor Hyper-
und Hypoglykdamien mit rtCGM-Geraten monitort werden. Die
Teilnahme an arztlich verordneten Rehabilitationssportgruppen
kann insbesondere bei Angst vor Hypoglykédmien sinnvoll sein.

1.6.3 Insulinsubstitution | Siehe Ausfiihrungen bei 1.3.4
und
Stoffwechselselbstkontr
olle

2. Qualitatssichernde Stellungnahme mit Begriindung:
MafRnahmen (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer

Im Rahmen der vorgeschlagenen Anderung der DMP-AR-RL fiir Typ
2SGBYV)

1 Diabetes Mellitus wurde an unterschiedlichsten Stellen die
Bedeutung von neuen, rtCGM-spezifischen Endpunkten,
insbesondere TIR, TAB und TBR hervorgehoben. Demensprechend
sollten entsprechende Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren im
Rahmen der Qualitatsgesicherten MaRRnahmen beriicksichtigt
werden.

Anderungsvorschlag:

Lfd. Nr. Qualitatsziel Qualitatsindikator
2 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TIR-Wert erreicht
vereinbarter TIR-Wert erreichtwird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

3 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TAR-Wert erreicht
vereinbarter TAR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

4 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TBR-Wert erreicht
vereinbarter TBR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.



Anlage 4 der Tragenden Griinde

3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.

1. Haute Autorité de Santé: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS. Systeme flash d’autosurveillance du glucose
interstitiel. Veroffentlicht am 25.11.2024.

Haute Autorité de Santé - FREESTYLE LIBRE 2 PLUS

2. Ministry of Health, Labour and Welfare Japan: LCD Glucose Monitor. 2022.
0120191213 [FFE;] EFREBORRINEICONT

3. Department of Health and Human Services: Medical Devices; Clinical Chemistry and Clinical
Toxicology Devices; Classification of the Integrated Continuous Glucose Monitoring System.
Federal Register: Food and Drug Administration. Veroffentlicht am 18.02.2022.

https://www.federalregister.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-devices-clinical-
chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classification-of-the-integrated

4. AWMF e.V.: S3-Leitlinie: Therapie des Typ-1-Diabetes, S3-Leitlinie der Deutschen Diabetes
Gesellschaft, Version 5.0, AWMF-Registernummer: 057-013
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/057-013



https://www.has-sante.fr/jcms/p_3560830/fr/freestyle-libre-2-plus
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000576443.pdf
https://www.federalregister.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-devices-clinical-chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classification-of-the-integrated
https://www.federalregister.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-devices-clinical-chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classification-of-the-integrated
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/057-013

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -
Dokumentation)

Datum 11. April 2025

Stellungnahme von Verband fir Erndhrung und Diatetik e.V. (VFED),
Aachen




Anlage 4 der Tragenden Griinde

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

1. In seiner Stellungnahme konzentriert sich der VFED vorwiegend auf diejenigen Aspekte, die
den Bereich ,,Erndahrung” bzw. die Belange von Leistungserbringern im Bereich ,Ernahrung”
in Bezug auf Beschliisse Giber Anforderungen an das DMP betreffen.

2. Unter dem in unserer Stellungnahme erwahnten Begriff ,qualifizierte Erndahrungsfachkraft”
verstehen wir Didtassistent:innen, oder vergleichbar qualifizierte und in wesentlichen
Merkmalen vergleichbar tatige Oecotropholog:innen oder Erndhrungswissenschaftler:innen
bzw. Absolvent:innen inhaltlich vergleichbarer Studiengange [1,2,3].

3. Unter ,Anderungsvorschlige” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergidnzungen griin
unterstrichen hervorgehoben.

4. Die maBgeblichen Verbande der Erndhrungstherapie (VDD und VFED) haben sich vor Abgabe
der Stellungnahmen zu den Inhalten ausgetauscht und sind sich in den Kernaussagen einig.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

zu 1.3.2
,Differenzierte
Therapieplanung”
(Z. 84)

Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV:

,ZU Beginn und regelmdfig im Krankheitsverlauf zu vereinbaren und zu
priorisieren”

Begriindung:

Diese Formulierung starkt das partizipative Vorgehen in der Therapie,
was gerade im Umgang mit chronischen Erkrankungen wie Diabetes
mellitus von zentraler Bedeutung ist. Patientenbediirfnisse und
Lebensrealitaten kdnnen sich im Krankheitsverlauf andern — dies sollte
sich auch in der Therapieplanung widerspiegeln.

Lebensstilintervention und Erndhrungstherapie: Gerade bei
Erndhrungsinterventionen ist die regelmalige Anpassung der Ziele
wichtig, da Verhalten, Motivation, Alltagsstruktur und gesundheitliche
Entwicklungen (z. B. Gewicht, Glukoseverlauf, Begleiterkrankungen) eine
fortlaufende Justierung notig machen. Diese Dynamik wird durch die
Formulierung ,regelmdfig zu vereinbaren und zu priorisieren” besser
abgebildet als durch das einmalige , festzulegen®.

Patientensicherheit: Wenn Ziele regelmaRig reflektiert und ggf. neu
priorisiert werden, kdnnen Uber- oder Unterversorgung vermieden und
Therapiesicherheit verbessert werden.

Anderungsvorschlag:

zul3.4
,Insulinsubstitution
und
Stoffwechselselbstk
ontrolle”

(Z.117-118)

Stellungnahme mit Begriindung
zur Aussage:

,Patientinnen und Patienten sollen in die Lage versetzt werden, die
Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschdétzen, um die
Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen.”

Diese Aussage sollte wegen ihrer entscheidenden Bedeutung fiir die
Therapie des Typ-1-Diabetes konkretisiert, wie auch um den Aspekt
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,Angebot einer strukturierten Erndhrungsberatung bei Ubergewicht”
erganzt werden.

Begrindung: In der S3-Leitlinie Therapie des Typ-1-Diabetes, Version 5
lautet es unter Punkt 5.4 ,Erndhrung”:

»Von entscheidender Bedeutung fir die Therapie des Typ-1-Diabetes ist,
dass die Patienten in die Lage versetzt werden, die Glukosewirksamkeit
ihrer Nahrung einzuschéatzen, um die Insulindosierung entsprechend
anpassen zu kénnen.”

Hierzu zdhlen unter anderem die Empfehlungen zur Einschatzung des
Kohlenhydratanteils der eingenommenen Mahlzeiten, wie auch das
Angebot einer strukturierten Erndhrungsberatung auf Patientenwunsch
bei Menschen mit Typ-1-Diabetes und Ubergewicht [4].

In Z. 162-163 wird beschrieben, dass ausstiegsbereiten Raucherinnen
und Rauchern wirksame Hilfen zur Raucherentwéhnung angeboten
werden sollen. Genauso sollten Menschen mit Diabetes-Typ-1 und
Ubergewicht wirksame Hilfen zur Gewichtsreduktion angeboten werden.
Dies ist nicht zuletzt im Sinne der Patientensicherheit von Bedeutung, da
insbesondere im Krankenhaus eine besondere Gefahr fur Gbergewichtige
oder adipdse Patienten mit Typ-1-Diabetes besteht. Diese werden haufig
als Typ-2-Diabetiker verkannt. [5]

Zwar ist die Erndhrungstherapie fiir die Indikation , Diabetes-Typ-1“ bzw.
,Ubergewicht/Adipositas” nicht als verordnungsfahige MaBnahme
(Heilmittelkatalog) aufgefiihrt. Dennoch bieten qualifizierte
Ernahrungsfachkrafte — auf arztliche Anordnung hin -
ernahrungstherapeutische Interventionen auch fiir diese Diagnose an,
die von etlichen GKVen, zumeist angelehnt an § 43 SGB V, im Rahmen
von Ermessensleistungen bezuschusst werden kénnen.

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten sollen in die Lage versetzt werden, die
Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschatzen, um die
Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen, da dies von
entscheidender Bedeutung fiir die Therapie des Typ-1-Diabetes ist.
Hierzu zahlt insbesondere, den Kohlenhydratanteil der eingenommenen
Mahlzeiten einschatzen zu konnen. Weiterhin sollte Menschen mit Typ-
1-Diabetes und Ubergewicht, die bereit sind, MaBnahmen zur Reduktion
von Ubergewicht zu ergreifen, auf Patientenwunsch wirksame Hilfen
angeboten werden, auch soweit deren Kosten von Patientinnen und
Patienten selbst zu tragen sind.
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Zul.3.6.2
,Alkoholkonsum*
(. 170-172)

Stellungnahme mit Begriindung:

»Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erh6ht das Risiko einer
verspdtet auftretenden Hypoglykédmie. Patientinnen und Patienten sind
liber entsprechende prdventive Mafsnahmen zu informieren.”

Begriindung:

Da bei Konsum grofRerer Alkoholmengen das Risiko fiir schwere
Hypoglykdmien ansteigt und dieses Risiko durch Nahrungsaufnahme
wahrend der Zeit des Alkoholkonsums reduziert wird, sollte darauf
insbesondere hingewiesen werden [4]. Es sollte jedoch nicht nur tiber
praventive MalRnahmen bei Konsum von Alkohol informiert werden, um
eine Hypoglykamie zu vermeiden: GemaR S3-Leiltinie , Therapie des Typ-
1-Diabetes, Version 5%, sollte Menschen mit Typ-1-Diabetes — wie auch
der Allgemeinbevolkerung - empfohlen werden, die Menge des
Alkoholkonsums zu begrenzen. Eine Empfehlung zu einem risikoarmen
Alkoholkonsum tragt zur umfassenden Aufklarung der Patient:innen bei
und unterstitzt die Umsetzung risikofaktorenorientierter
Erndhrungsstrategien.

Da Alkohol ein relevanter Faktor fiir die Entwicklung und
Verschlechterung von Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist,
bietet diese Ergdanzung einen zusatzlichen praventiven Nutzen.

Die Empfehlung starkt den Verbraucherschutz, indem sie Patient:innen
fundierte Informationen zur Verfligung stellt, die sie in ihre
Entscheidungen einfliefen lassen kdnnen. Dies ist auch im Sinne der
qualifizierten Ernahrungsfachkrafte, die solche Botschaften haufig
unterstitzen und vertiefen.

Die Empfehlung zur Begrenzung der Menge des Alkoholkonsums steht
zudem im Einklang mit der Empfehlung zum Alkoholkonsum in der S3-
Leitlinie , Therapie des Typ-1-Diabetes, Version 5“ und weiterhin der
aktuellen Position der Deutschen Gesellschaft flir Erndahrung (DGE), die in
ihrem aktuellen Positionspapier sogar empfiehlt, auf Alkoholkonsum
moglichst zu verzichten, da es keine potenziell gesundheitsférdernde
und sichere Alkoholmenge fiir einen unbedenklichen Konsum gibt.
Sollten dennoch alkoholische Getranke konsumiert werden, sollen vor
allem hohe Alkoholmengen vermieden werden. Eine durchschnittliche,
tagliche Zufuhr von mehr als 10 g Alkohol fiir Frauen und 20 g Alkohol fiir
Manner wird als riskant definiert [6].

Anderungsvorschlag:

»Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erh6ht das Risiko einer
verspatet auftretenden Hypoglykdamie. Patientinnen und Patienten sind
Uber entsprechende praventive MalRnahmen zu informieren. Dies
umfasst auch Informationen lber einen risikoarmen Konsum von
Alkohol.”
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zu 1.3.6.3, Hypo-
und
Hyperglykamierisiko
bzw.
Hypoglykamierisiko”
(. 173)

Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV
»Hypo- und Hyperglykdmierisiko”

Folgedissens: (Z. 177)
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV

Folgedissens: (Z. 178)
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV

Begriindung:

Es geht um eine ganzheitliche Aufklarungspflicht: Eine adaquate
Patientenaufklarung darf sich nicht nur auf Hypoglykdamien beschranken.
Auch Hyperglykdamien sind mit erheblichen gesundheitlichen Risiken
verbunden (z. B. Ketoazidose, Hyperosmolares Koma, langfristige
Organschdden).

Praxisrelevanz fiir die Erndhrungstherapie: In der Ernahrungsberatung
wird sowohl auf die Vermeidung von Unter- als auch Uberzuckerung
eingegangen. Das Verstandnis beider Zustande ist wesentlich fiir das
Erndahrungsmanagement — z. B. im Hinblick auf Kohlenhydrataufnahme,
Mahlzeitenfrequenz, kdrperliche Aktivitat.

Patientensicherheit: Eine eingeschrankte Aufklarung nur zum
Hypoglykamierisiko greift zu kurz. Viele Patientinnen und Patienten
unterschatzen die Folgen dauerhafter Hyperglykdamien, wahrend sie
Uberzuckerungen subjektiv oft weniger bedrohlich empfinden. Eine
umfassende Aufklarung dient hier der langfristigen Pravention.

Realitdtsnahe: Gerade im Alltag (z. B. bei korperlicher Belastung, in
Stresssituationen, wahrend Infekten oder bei unregelmaRiger
Nahrungsaufnahme) schwanken Blutzuckerwerte in beide Richtungen.
Beide Risiken sollten daher thematisiert werden —auch im Hinblick auf
Handlungskompetenz und Selbstmanagement der Betroffenen.

Anderungsvorschlag:
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zul4a.2
»Statintherapie” —
(Z.364)

Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV

Begriindung:
Eine individuelle Risikobewertung ist sinnvoller statt eine alleinige
Indikatorenzuschreibung:

Die Formulierung in Position GKV SV, KBV, DKG nennt beispielhaft
einzelne Komorbiditdten wie Mikroalbuminurie oder Nephropathie.
Diese Aufzdhlung birgt die Gefahr, dass sie als Voraussetzung oder
zwingende Bedingung fur eine Therapieentscheidung fehlinterpretiert
wird. Eine differenzierte kardiovaskulare Risikoabschatzung, wie sie in
der medizinischen Praxis nétig und moglich ist, wird dadurch eher
eingeengt als gestarkt.

Starkung von partizipativer Entscheidungsfindung und
patientenzentrierter Versorgung:

Die Position der PatV ldsst die Moglichkeit offen, eine Statintherapie zu
erwagen — was eine individualisierte, partizipative arztliche Entscheidung
fordert. Dies ist im Sinne eines modernen, evidenzbasierten und auf
informierte Patient:innenorientierung ausgerichteten DMP.

Vermeidung unnétiger Medikalisierung:

Aus Sicht unseres Verbands, der sich auch der Patientensicherheit
verpflichtet sieht, ist eine reflexhafte Medikalisierung ohne genaue
individuelle Risikobewertung kritisch zu sehen — insbesondere wenn
Lebensstilinterventionen (wie Ernahrungstherapie, Bewegung,
Gewichtsmanagement) noch nicht ausgeschopft wurden. Die Position
der PatV lasst diesen Ermessensspielraum offen.

Anderungsvorschlag:

zu 1.4.7 ,Mund- und
Zahngesundheit”

(2. 388)

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV:

»Vor dem Hintergrund eines potenziellen Zusammenhangs zwischen
der Glukoseeinstellung und Paradontitis sollten Patientinnen und
Patienten auf die regelmdfligen jéhrlichen zahndrztlichen Kontrollen
hingewiesen werden.”
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Begrindung:

Der Zusammenhang zwischen einer schlechten glykdmischen Kontrolle
und einem erhohten Risiko flir Parodontalerkrankungen ist durch
zahlreiche Studien belegt. Gleichzeitig wirken sich unbehandelte
Parodontalerkrankungen negativ auf die Blutzuckereinstellung aus — es
besteht also ein bidirektionaler Zusammenhang [7]

Vor diesem Hintergrund ist die Forderung zahnarztlicher Pravention im
Rahmen eines DMP Diabetes mellitus nicht nur medizinisch sinnvoll,
sondern auch im Sinne eines ganzheitlichen Praventionsverstandnisses.

Zudem ist die Mundgesundheit eng mit der Erndhrung verbunden:
Schmerzen beim Kauen, Zahnverlust oder Entziindungen kdnnen die
Nahrungsaufnahme erheblich beeintrachtigen und so die Umsetzung
erndahrungstherapeutischer MaBnahmen erschweren.

Die Aufnahme eines Hinweises auf regelmaRige zahnarztliche Kontrollen
tragt also auch zur Sicherung erndahrungstherapeutischer Interventionen
bei — und entspricht den Prinzipien der interprofessionellen Versorgung
und Patientenorientierung.

Anderungsvorschlag:

zu 1.6 ,,Behandlung
von Kindern und
Jugendlichen”

(2. 406)

Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV:

,Je nach Alter und Lebenssituation ist, insbesondere bei Kindern, die
Einbeziehung der Personensorgeberechtigten oder relevanten
Betreuungspersonen der Patientin oder des Patienten vorzusehen. Dabei
sind einzelne Aspekte wie zum Beispiel die Befahigung der
Therapiedurchfihrung zu beriicksichtigen.”

Begriindung:

Die spezifischen Anforderungen an die Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes machen eine individuelle und
altersgerechte Begleitung unerldsslich. Aus Sicht unseres Verbands ist es
unabdingbar, dass Personensorgeberechtigte bzw. relevante
Betreuungspersonen — etwa in padagogischen oder medizinischen
Kontexten — systematisch in die strukturierte Versorgung einbezogen
werden. Dies gilt insbesondere fiir edukative Inhalte, darunter die
Ernahrungstherapie, die ein zentrales Element in der langfristigen
Krankheitsbewaltigung darstellt.

8
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Die Befdahigung zur eigenstandigen Durchfiihrung der Therapie kann nur
gelingen, wenn auch das soziale Umfeld entsprechend sensibilisiert,
geschult und befdhigt wird. Diese Einbindung tragt nicht nur zur
Adhérenz bei, sondern ist ein relevanter Beitrag zur Pravention akuter
Komplikationen sowie langfristiger Folgeerkrankungen — und entspricht
auch dem Anspruch des DMP auf strukturierte, multiprofessionelle und
patientenzentrierte Versorgung.

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -

Dokumentation)

Datum

11. April 2025

Stellungnahme von

VDGH — Verband der Diagnostica-Industrie e.V.

Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstifien gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen géinzlich zu verzichten.

Vielen Dank!




Anlage 4 der Tragenden Griinde

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die vorgeschlagenen Anderungen der DMP A-RL Diabetes Typ 1 sind insgesamt zu begriiRen, gehen
allerdings nicht weit genug. Hervorzuheben ist die starkere Bericksichtigung von medizinischen
Parametern, welche ausschlieBlich durch den Einsatz von Systemen der kontinuierlichen
interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) erhoben werden kénnen, im
Allgemeinen die Glukosevariabilitat, im speziellen Time in Range (TIR), Time Below Range (TBR) und
Time Above Range (TAR). Auch die Bedeutung der Visualisierung der Glukoseprofile als regelméaRiger
Ergebnisbericht flr eine schnelle Beurteilung der Giite der kurz- und mittelfristigen Glukosekontrolle
wird hervorgehoben.

Hierbei stellt sich jedoch die Frage, warum der G-BA den vom GKV-SV anerkannten Nutzen weiterhin
nur fiir Patient:innen, welche ein intensivierte Insulintherapie nutzen, sieht.

Der Nutzen der Visualisierung der Glukoseprofile fir eine schnelle Beurteilung der Giite der kurz-
und mittelfristigen Glukosekontrolle ist unabhangig von der gewahlten Therapie zu sehen und sollte
allen Patient:innen mit Diabetes offenstehen. Damit wiirde sich Deutschland auch an internationale
Standards der Diabetes-Versorgung anpassen.

So haben in Frankreich alle insulinisierten Patient:innen einen gesetzlichen Anspruch auf rtCGM-
Systeme. Diese werden vom nationalen Gesundheitssystem erstattet (Vgl. https://www.has-
sante.fr/icms/p 3560830/fr/freestyle-libre-2-plus). Ahnlich ist die Situation in den USA fiir
Versicherte, welche Anspruch auf Medicare-Leistungen haben (Vgl. LCD - Glucose Monitors
(L33822)) und Japan (Vgl. https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000576443.pdf). Zudem
haben sowohl in den USA, als auch in Japan Diabetes-Patient:innen ohne Insulintherapie, unter
bestimmten Umstdanden wie z.B. Vorgeschichte von schweren Hypoglykdmien, einen Anspruch auf
die Erstattung von rtCGM-Systemen.

Nur durch die Einhaltung von Messgenauigkeitsstandards von rtCGM-Geraten kann sichergestellt
werden, dass die dartiber gewonnen Parameter, wie TIR sowie individuelle Glukoseprofile auch eine
zweckmalige Behandlung und Therapie sicherstellen. Das in Europa gangigen CE-Kennzeichen
entsprechende Vorgaben nicht enthalt, sollten beispielsweise internationale Standards bei der
qualitatsgesicherten Behandlung von Patient:innen im TIDM DMP angewandt werden, die eine
héhere Messgenauigkeit v.a. in den Grenzbereichen der Glukose sicherstellen. Herauszuheben ist
hierbei der iCGM-Standard der Federal Drug Agency (FDA) (Vgl.
https://www.federalregister.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-devices-clinical-
chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classification-of-the-integrated), der entsprechende
Vorgaben enthalt.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3560830/fr/freestyle-libre-2-plus
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3560830/fr/freestyle-libre-2-plus
https://www.cms.gov/medicare-coverage-database/view/lcd.aspx?LCDId=33822&DocID=L33822
https://www.cms.gov/medicare-coverage-database/view/lcd.aspx?LCDId=33822&DocID=L33822
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000576443.pdf
https://www.federalregister.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-devices-clinical-chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classification-of-the-integrated
https://www.federalregister.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-devices-clinical-chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classification-of-the-integrated
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Zuordnung:
z. B. Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschliage

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1.2 Diagnostik

Stellungnahme mit Begriindung:

Verschiedene Studien zeigen bei nahen Verwandten von bereits
Betroffenen ein deutlich erhdhtes Risiko, selbst an Diabetes mellitus
Typ 1 zu erkranken. Bei Verwandten ersten Grades ist dieses Risiko
bis zu 15-fach erhoht (DDG 2023. S3-Leitlinie: Diagnostik, Therapie
und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Kindes- und
Jugendalter, AWMEF-Registernummer: 057-016, Besser REJ et al.
Pediatr Diabetes 2022; 23: 1175-87).

Mit Hilfe von Tests auf spezifische Inselautoantikérper kann durch
Nachweis von 2 2 Inselautoantikdrpern das Vorliegen von
prasymptomatischen Stufen des Typ-1-Diabetes (T1D) festgestellt
werden, die ein Lebenszeitrisiko von nahezu 100 % fiir eine klinische
Manifestation des T1D mit sich bringen. (DDG 2023. S3-Leitlinie:
Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im
Kindes- und Jugendalter, AWMEF-Registernummer: 057-016, Besser
REJ et al. Pediatr Diabetes 2022; 23: 1175-87)

Da die klinische Manifestation von T1D in ca. 25-33 % der Falle mit
einer diabetischen Ketoazidose einhergeht (Baechle C et al. Diabetes

Res Clin Pract 2023; 197: 110559), die lebensbedrohlich werden
kann und deren Auftreten sich durch Autoantikorper-Testung,
Beratung und nachfolgende Stoffwechseliiberwachung deutlich
verringern lasst (Hummel S et al. Diabetologia 2023; 66: 1633-42),
ist es sinnvoll, nahe Verwandte (iber das erhéhte Erkrankungsrisiko
aufzuklaren und eine Testung auf Inselautoantikorper anzubieten.
Bei Vorliegen von praklinischem T1D sollte tber typische Symptome
der Manifestation und insbesondere einer diabetischen Ketoazidose
aufgeklart und der Blutzucker-Stoffwechsel regelmaRig werden.

Anderungsvorschlag:

Patienten sind lber das erhdhte Risiko fiir Diabetes mellitus Typ 1
von nahen Verwandten aufzuklaren. Verwandten ersten Grades ist
eine Friiherkennung von praklinischem Diabetes mellitus Typ 1
durch Tests auf spezifische Autoantikorper anzubieten.

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Stellungnahme mit Begriindung:

Um eine optimale Planung der komplexen Typ 1 Diabetes Mellitus
Therapie zu ermaoglichen, sollte auf der Basis der allgemeinen
Therapieziele und unter Bericksichtigung des individuellen Risikos
sowie der vorliegenden Folgeschdaden beziehungsweise
Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit dem Patient:innen nicht
nur individuelle Therapieziele festgelegt werden, sondern diese auch
regelmaRig im Krankheitsverlauf Gberpriift werden. Nur so kann



https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/05_Behandlung/01_Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/2023/S3_DM_Kinder_Jugendliche_20231113_Langfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/05_Behandlung/01_Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/2023/S3_DM_Kinder_Jugendliche_20231113_Langfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/05_Behandlung/01_Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/2023/S3_DM_Kinder_Jugendliche_20231113_Langfassung.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36177823/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36177823/
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/05_Behandlung/01_Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/2023/S3_DM_Kinder_Jugendliche_20231113_Langfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/05_Behandlung/01_Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/2023/S3_DM_Kinder_Jugendliche_20231113_Langfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/05_Behandlung/01_Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/2023/S3_DM_Kinder_Jugendliche_20231113_Langfassung.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36177823/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36177823/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36758641/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36758641/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37723346/
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sichergestellt werden, dass die Lebensumstande der Patienten bei
den Therapiezielen optimal berlicksichtigt werden und die
Bedeutung einzelner Unterziele (HbA1C Reduktion, Verbesserung
TIR, etc.) individuell angepasst werden.

Anderungsvorschlag:
Dem Vorschlag der Patientenvertretung sollte Folge geleistet
werden:

zu Beginn und regelmdfSig im Krankheitsverlauf zu vereinbaren und zu
priorisieren

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Einsatz von rtCGM-Geraten ist Standard in der Versorgung von
Typ 1 Diabetes Mellitus Patient:innen. TIR (Time-in Range) als
Nutzenparameter fiir die Diabetesbehandlung ist analog zum HbA1C
international belegt und sollte im vollem Umfang auch die
Therapieplanung einflieBen. Optional sollten deshalb,
patientenindividuell, auch Therapieziele fiir weitere, rtCGM
spezifische Parameter, wie TAR (Time above Range) und TBR (Time
below Range) bericksichtigt werden.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerdt nutzt,
kénnen Zielparameter zum TIR (Time in Range), TAR (Time above
Range) und TBR (Time below Range) vereinbart werden.

1.3.4 Insulinsubstitution
und
Stoffwechselkontrolle

Stellungnahme mit Begriindung:

Sofern eine Patient:in ein rtCGM-Gerat nutzt, sollte dieses nicht nur
fur die Erhebung und Uberpriifung neuer Therapieziele wie TIR, TBR
und TAR genutzt werden. Stattdessen solle auch die Starke der
Visualisierung von Glukoseverldufen genutzt werden, um eine
schnelle Beurteilung der Giite der Glukosekontrolle zu ermdglichen.
Dies ermoglicht auch tiefergehende, visuell gestiitzte, Diskussion
Uber das Erreichen von Therapiezielen im Rahmen des ,Shared
Decision Making” mit der Patient:in.

Anderungsvorschlag:
Dem Vorschlag des GKV-SV sollte Folge geleistet werden.

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerdit
nutzt, erlauben die Parameter Time In Range (TIR), Time Below Range
(TBR) und Time Above Range (TAR) sowie die Visualisierung der
Glukoseprofile eine schnelle Beurteilung der Giite der kurz- und
mittelfristigen Glukosekontrolle.
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1.3.6.3

Stellungnahme mit Begriindung:

Ein vorhandenes Hypo- und Hyperglykamierisiko im Alltag kann dazu
flhren, dass Patient:innen aufgrund fehlender Informationen tber
ihren aktuellen Glukosewert und damit auf ihr aktuelles Hypo- und
Hyperglykamierisiko, sich auf den Erkrankungsverlauf eigentlich
positiv auswirkende Bewegungsaktivitaten verzichten. Durch den
Einsatz von rtCGM-Geraten ist es heutzutage jedoch moglich, dass
Patient:innen jederzeit einen Blick auf die, je nach rtCGM Gerat bis
zu minGtlich aktualisierten, Glukosewert erhalten kénnen. In
Kombination mit den vorhandenen Alarmfunktionen von qualitativ
hochwertigen rtCGM-Geraten kann die empfundene Angst vor
Hypo- und Hyperglykdmien reduziert werden und regelmaRigen
korperlichen Aktivitdten unternommen werden.

Anderungsvorschlag:

Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft aus Angst
vor Hypoglykdmien kérperliche Aktivitdt meiden, sollten sie
umfassend lber die positiven Auswirkungen von Bewegung auf die
allgemeine Gesundheit und den Glukosestoffwechsel informiert und
zur regelmdfSigen kérperlichen Aktivitédt motiviert werden. Sie sind
dariiber aufzuklédren, dass jede sportliche Aktivitdt méglich ist und
dass individuelle Reaktionen auf kérperliche Belastungen variieren
und verschiedene Aktivitdten sowohl zu hypoglykémischen (aerobe
Belastungen, beispielsweise Ausdauertraining) als auch
hyperglykémischen (anaerobe Belastungen, beispielsweise
Krafttraining) Reaktionen filihren kénnen. Zum Abbau von
bestehenden Angsten kénnen die Auswirkungen dieser Aktivitéiten
bis hin zur Warnung vor Hyper- und Hypoglykémien kénnen mit
rtCGM-Gerditen monitoriert werden. Die Teilnahme an drztlich
verordneten Rehabilitationssportgruppen kann insbesondere bei
Angst vor Hypoglykdmien sinnvoll sein.

1.6.3 Insulinsubstitution
und
Stoffwechselselbstkontro
lle

Stellungnahme mit Begriindung:
Siehe Ausfiihrungen bei 1.3.4

2. Qualitatssichernde
MalBnahmen (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer
2SGBV)

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Rahmen der vorgeschlagenen Anderung der DMP-AR-RL fiir Typ 1
Diabetes Mellitus wurde an unterschiedlichsten Stellen die
Bedeutung von neuen, rtCGM-spezifischen Endpunkten,
insbesondere TIR, TAB und TBR hervorgehoben. Demensprechend
sollten entsprechende Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren im
Rahmen der Qualitatsgesicherten MaBnahmen bericksichtigt
werden.
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Anderungsvorschlag:

Lfd. Nr. Qualitatsziel Qualitatsindikator
2 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TIR-Wert erreicht
vereinbarter TIR-Wert erreichtwird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

3 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TAR-Wert erreicht
vereinbarter TAR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

4 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TBR-Wert erreicht
vereinbarter TBR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns méglichst nur Links zur Verfiigung.
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Luchtenberg, Monika

Von: BED e.V. Politik <politik@bed-ev.de>

Gesendet: Freitag, 11. April 2025 10:19

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL:

Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ 1

Sehr geehrte Damen und Herren,
wir bedanken uns fur die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Aus Sicht der ergotherapeutischen Versorgung haben wir keine Anmerkungen oder
Erganzungen zu den vorgesehenen Anderungen (DMP-A-RL:

Aktualisierung DMP Diabetes mellitus Typ 1) und verzichten daher auf eine
schriftliche Stellungnahme.

Herzliche GrilRRe

lhr
Volker Bringer

Referent des Vorstandes

Bundesverband fur Ergotherapeut:innen in Deutschland BED e.V.
MaRgebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene im Bereich Ergotherapie
Eingetragene Interessenvertretung (Register-Nr.: R003044)

=> therapie LEIPZIG und REHAB Karlsruhe
Kostenfreie Tickets fur BED-Mitglieder

Homeoffice: 01575 8097549 Blro: 06438 9279 000
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -
Dokumentation)

Datum 10. April 2025

Stellungnahme von Verband der Diatassistenten — Deutscher
Bundesverband e. V. (VDD), Essen

Hinweise:

e Bitte ilibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéfien gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen géinzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnahme allgemein

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustandigen Unterausschuss Disease-
Management-Programme am 12. Marz 2025 den ,,Beschlussentwurf (iber eine Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ
1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation)“ beraten und die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Hiermit nehmen wir als Verband der Diadtassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) die
Gelegenheit zur Stellungnahme wabhr.

Zum o. g. Dokument, Stand 14.03.2025 [1] und unter Bezugnahme auf
e die ,Tragenden Griinde zum Beschlussentwurf [2]%,

o die aktuellen Leitlinien ,S3-Leitlinie Therapie des Typ-1-Diabetes. Version 5.1,
Langfassung, Stand: 02.09.2023“ [3], ,,S2e-Leitlinie Diabetes in der Schwangerschaft,
Version 3.1, 11/2021“ [4] und ,,S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle
des Diabetes mellitus im Kindes- und Jugendalter, Version 4, 10/2023“ [5], die S3-
Leitlinie ,Versorgung von Patient*innen mit chronischer, nicht-nierenersatztherapie-
pflichtiger Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis, Version 2.0, 06/2024“ [6], die
amerikanischen Leitlinien ,,KDIGO 2022 Clinical Practice Guideline for Diabetes
Management in Chronic Kidney Disease” [7-7b] und ADA Standards of Care in Diabetes —
2025 [8-8b], die Nationale VersorgungsLeitlinie Hypertonie, Version 1.0, 2023 [9], die
S2k-Leitlinie Zoliakie 12/2021 [10], als auch die aktualisierte Version 2024 der
Praxisempfehlungen DDG , Empfehlungen zur Ernahrung von Personen mit Typ-1-
Diabetes mellitus” [11] und Diabetes mellitus im Alter [12], sowie

e den Abschlussbericht , Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
mellitus Typ 1, Projekt V22-05, Version 1.1, Stand 04.03.2024 des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) [13],

bitten wir um Berlicksichtigung folgender Vorbemerkungen und allgemeinen Anmerkungen:

Vorbemerkungen

Die Verbdnde der Erndhrungstherapie Verband fir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED) und VDD
haben sich vor Abgabe der Stellungnahmen zu den Kernthemen ausgetauscht und sind sich in
den Kernaussagen einig.

Im IQWiG Abschlussbericht V22-05 [13] ist in den Tabellen 6, 14, 17, 20 und 23 die Rede von
(einer) fiir die Ernahrungstherapie zugelassene(n) Berufsgruppe(n) und in Tabelle 108 unter
,Wirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht” von qualifizierten Erndhrungsfachkraften. Mit
beiden Bezeichnungen sind Diadtassistentinnen und Diatassistenten oder vergleichbar
akademisch qualifizierte Okotrophologinnen und Okotrophologen,
Erndhrungswissenschaftlerinnen und Erndhrungswissenschaftler beziehungsweise
Absolventinnen und Absolventen fachverwandter Studiengange gemeint [14-16]. Wir bitten
darum, dass einer dieser Bezeichnungen im DMP Diabetes mellitus Typ 1 tbernommen und
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erklart wird, und, dass wenn von qualifizierten Leistungserbringerinnen oder
Leistungserbringern die Rede ist, die qualifizierten Erndhrungsfachkrafte inkludiert werden.

Die S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Kindes- und
Jugendalter, Version 4, von Oktober 2023 [5] wurde nicht im IQWiG-Abschlussbericht V22-05,
Stand 04.03.2024 [13] eingeschlossen. Trotzdem ist sie eine aktuelle Leitlinie und sollte beim
DMP Diabetes mellitus Typ 1 beriicksichtigt werden.

Die ,,S2k-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Alter” aus
dem Jahr 2018 [17] wird liberarbeitet, ebenso die Leitlinie ,,Betreuung von Neugeborenen
diabetischer Mutter”, in der auch das Stillen ein Thema ist [18]. Wir bitten darum, dass die
Neufassung der Leitlinien, sobald sie vertffentlicht sind, im DMP Diabetes mellitus Typ 1
bericksichtigt werden.

Unter ,, Anderungsvorschlidge” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergidnzungen griin
unterstrichen hervorgehoben.

Allgemeine Anmerkungen

Nur die Berufsgruppe der Didtassistentinnen und Didtassistenten und vergleichbar qualifizierte
Erndhrungsfachkrafte kbnnen mit der Patientin beziehungsweise mit dem Patienten individuelle
(messbare) Ziele zur Erndahrungsumstellung feststellen und umsetzen. Didtassistentinnen und
Diatassistenten werden mit dem Ausbildungsziel der eigenverantwortlichen Durchfiihrung der
Erndhrungstherapie explizit fir diese Aufgabe ausgebildet [19]. Neben
ernahrungswissenschaftlichen und -medizinischen Grundlagen gehdren Interventionen zur
Verhaltensmotivation durch die Ausbildung und das Grundverstandnis des prozessgeleiteten
Arbeitens dem German-Nutrition Care Prozess (G-NCP)-Modell zum beruflichen Standard [14-
16, 19].

Es sollte daher beim DMP Diabetes mellitus Typ 1 im interdisziplindren Rahmen strukturell
zwischen koordinierenden Arztinnen/Arzten und qualifizierten Erndhrungsfachkréften
kooperiert werden, insbesondere auch bei der individuellen Zielsetzung beziiglich Ernahrung.
Dies entsprache dem Positionspapier der Arbeitsgruppe Ernahrungsmedizin und
Erndhrungstherapie (AG EMET) [14] und dem interdisziplindren Ansatz, der bei
Schulungsprogrammen ausdriicklich gefordert und in der Rahmenvereinbarung zur
Qualitatssicherung in der Erndhrungsberatung, Ernahrungstherapie und Erndahrungsbildung in
Deutschland [15] klar beschrieben ist.

Der Beschlussentwurf [1] enthélt keine Angaben dartber, wie oft ein Kurs/eine Schulung in An-
spruch genommen werden kann. Da es sich bei Diabetes mellitus Typ 1 um eine chronische
Erkrankung handelt, ist eine dauerhafte Therapie notwendig. Dies flihrt dazu, dass es Menschen
mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere wenn Komorbiditat wie Adipositas und/oder koronare
Herzkrankheit (KHK), chronische Nierenkrankheit oder Zéliakie vorliegt, ermoglicht werden
muss, Erndhrungsinterventionen (Schulungen, individuelle Erndhrungsberatungen nach § 43
SGB V) bei Bedarf auch des Ofteren zu erhalten. AuRerdem indern sich Lebenssituationen, wie
Gesundheitszustand, berufliches und privates Umfeld, so dass die Erweiterung der
Gesundheitskompetenz, insbesondere beziiglich der Erndhrung, notwendig sein kann.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

Anlage 7,

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Stellungnahme:

Es wird ungeniigend dargestellt, ob nur die Arztin oder der Arzt mit der
Patientin oder Patient individuelle Therapieziele vereinbart, oder dass
dies gegebenenfalls in Kooperation mit qualifizierten nicht-arztlichen
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern geschieht.

Begrindung:
1.7 Kooperation der Versorgungssektoren und unsere erste allgemeine
Anmerkung.

Anderungsvorschlag:

,»Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung
des individuellen Risikos sowie der vorliegenden Folgeschdaden
beziehungsweise Begleiterkrankungen sind von der koordinierenden
Arztin oder vom koordinierenden Arzt, gegebenenfalls in Kooperation

mit qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerinnen oder

qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringern gemeinsam mit der
Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele....“ [...]

,Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient
im Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer
bestimmten Intervention profitieren kann und leitet gegebenenfalls eine
Intervention einer gualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerin
oder qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringer ein.”

Anlage 7,

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV individuelle Therapieziele zu
Beginn und regelmaBig im Krankheitsverlauf zu vereinbaren und zu
priorisieren, weil dies der Empfehlung 4-2 mit Empfehlungsgrad A der S-3
Leitlinie ,, Therapie des Typ-1-Diabetes” [3] entspricht, wie auch in den
Tragenden Griinden [2] vom PatV hervorgehoben wurde.

Die erste Anforderung an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 ist: ,,Behandlung nach dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von
evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfligbaren
Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)“. Empfehlungen der S3-Leitlinie
,Therapie des Typ-1-Diabetes” [3] sollten dementsprechend im DMP
aufgenommen werden.

Vereinbarte individuelle Therapieziele sollten aber auch festgelegt
werden, wie GKV-SV, KBV und DKG vorschlagen.
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Anlage 7,

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Anderungsvorschlag (kombiniert PatV, GKV-SV, KBV und DKG):

»-.. individuelle Therapieziele zu Beginn und regelmaRig im
Krankheitsverlauf zu vereinbaren, uréd-zu priorisieren und festzulegen
und eine differenzierte Therapieplanung, bei Bedarf in Zusammenarbeit
mit qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerinnen oder
qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringern, vorzunehmen.”

Anlage 7,

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Stellungnahme mit Begriindung:

In Ubereinstimmung mit Empfehlung 3-13 (inkl. Hintergrund und Evidenz
dieser Empfehlung) der S-3 Leitlinie ,, Therapie des Typ-1-Diabetes” [3]
unterstitzen wir den Vorschlag der PatV zur Vereinbarung von
Zielparametern zum TIR (Time in Range) bei kontinuierlicher
Glukosemessung (CGM).

Anderungsvorschlag (konform PatV):

,Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat
nutzt, kdnnen Zielparameter zum TIR (Time in Range) vereinbart
werden.”

Anlage 7,

134
Insulinsubstitution
und
Stoffwechselselbst-
kontrolle

sowie
1.6.3

Insulinsubstitution
und
Stoffwechselselbst-
kontrolle

Stellungnahme mit Begriindung:

In Ubereinstimmung mit Empfehlung 3-13 (inkl. Hintergrund und Evidenz
dieser Empfehlung) der S3-Leitlinie , Therapie des Typ-1-Diabetes” [3]
unterstltzen wir den Vorschlag der PatV bei der Therapiesteuerung
anhand von rtCGM-Daten nicht freibleibend zu formulieren, aber ,,soll
erfolgen” zu verwenden. Die Leitlinie [3] schreibt: ,Sinnvolle
Therapieziele fur die meisten nicht schwangeren Menschen mit Diabetes
kdnnen sein:

e Time in Range (70-180 mg/dl bzw. 3,9-10,0 mmol/l) > 70%

e Time Below Range (< 70 mg/dl bzw. 3,9 mmol/l) < 4%

e Time Below Range (< 54 mg/dl bzw. 3,0 mmol/l) < 1%

Die Zielwerte sollen individuell vereinbart werden und kénnen im
Einzelfall héher oder tiefer liegen.”

Anderungsvorschlag (konform PatV):

,Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat
nutzt, soll die Therapiesteuerung unter Zuhilfenahme der ibermittelten
rtCGM-Daten erfolgen.”

Anlage 7,
1.3.6 Lebensstil

1.3.6.2
Alkoholkonsum

Stellungnahme mit Begriindung:

Es verwundert, dass im Vergleich zu den Beschlussentw(irfen DMP
Adipositas und DMP koronare Herzkrankheit die Erndhrung als
Lebensstilfaktor hier nur auf eine Information zum Alkoholkonsum (mit
Empfehlungsgrad B (!) der S3-Leitline [3]) reduziert wurde. Dies, obwohl
der IQWIiG Abschlussbericht V22-05 verschiedene Leitlinien-
Empfehlungen zur Erndhrung in den Tabellen 49, 73, 79, 82 und 95, die
einen hohen Grade of Recommendation (GoR) oder bei unklarem GoR
einen hohen Level of Evidence aufweisen, auflistet [13]. (Siehe dazu auch
die korrespondierenden Tabellen 6, 14, 17, 20 und 23 mit
Versorgungsaspekten und Diskrepanzen zum jetzigen DMP-A-RL im
IQWIiG-Abschlussbericht V22-05 [13] und die DDG-Praxisempfehlungen

5




Anlage 4 der Tragenden Griinde

Anlage 7,
1.3.6 Lebensstil

1.3.6.2
Alkoholkonsum

2024 ,Empfehlungen zur Ernahrung von Personen mit Typ-1-Diabetes
mellitus“ [11] und ,Diabetes im Alter” [12]). Die S3-Leitlinien fir
Erwachsenen [3] und fir Kinder und Jugendliche [5] enthalten
Empfehlungen zu Ernahrung mit Empfehlungsgrad A oder B. Die S2e-
Leitlinie Diabetes und Schwangerschaft [4] spricht auch davon, dass ein
individueller Diatplan erstellt werden muss. Die aktuellen Leitlinien zu
(Diabetes mellitus und) chronischer Nierenkrankheit heben explizit die
Rolle von qualifizierten Ernahrungsfachkraften bei spezialisierter
Schulung und interdisziplinarer Betreuung hervor [6, 7-7b, 8-8b].
Insgesamt bedeutet dies, dass hier die schon erwdhnte erste
Anforderung an die Ausgestaltung des DMP Diabetes mellitus Typ 1
offensichtlich nicht bericksichtigt wurde. Dies sollte korrigiert werden.

Zudem ist bezuglich des Alkoholkonsums in Zusammenhang mit dem
aktuellen Stand der Wissenschaft darauf hinzuweisen, dass es laut dem
neuen Positionspapier der Deutschen Gesellschaft flir Erndhrung e. V.
(DGE) zu Handlungsempfehlungen zum Alkoholkonsum 2024 [20]
,keinen gesundheitsférdernden oder fiir die Gesundheit risikofreien
Alkoholkonsum gibt“. Ein risikoarmer Alkoholkonsum wird nun —
erheblich abweichend von den Angaben (12 g Alkohol am Tag fiir Frauen
und 24 g am Tag fir Manner) in der S3-Leitlinie ,,Therapie des Typ-1-
Diabetes” (Empfehlung 5-26) [3] — flr gesunde, nicht schwangere oder
stillende Erwachsene als < 27 g Reinalkohol pro Woche definiert [20].
,Ein Alkoholkonsum von mehr als 2—6 alkoholischen Getranken pro
Woche (27-81 g Alkohol/Woche) ist mit einem moderaten
Krankheitsrisiko assoziiert, bei mehr als 6 alkoholischen Getranken in der
Woche (> 81 g Alkohol/Woche) ist das Risiko flr Folgeschaden hoch”
[20].

Anderungsvorschlag:

1.3.6.2 Erndhrung

,Im Rahmen der strukturierten Schulung werden Patientinnen und
Patienten zu einer gesunden, bedarfsdeckenden Erndhrung befahigt und
lernen den Kohlenhydratgehalt von Lebensmitteln einzuschéatzen.

Sie sollten (leitlinienkonform [3]) darliber aufgeklart werden, dass:

e unter.intensivierter Insulintherapie bei liberalem (unkontrolliertem)

Kohlenhydratanteil ihrer Erndhrung ein Risiko der Gewichtszunahme
besteht,

e eine Erndhrung mit hohem Kohlenhydratanteil gegeniiber einem er-

niedrigten Kohlenhydratanteil mit einer erhéhten Zeit unterhalb des
Zielbereichs und einer erhohten Mahlzeiten- und

Gesamtinsulindosis assoziiert sind

e eine mediterrane Kost bei Ubergewicht oder Zeichen des
metabolischen Syndroms (wegen hoher Akzeptanzwerte) empfohlen
wird.

Bei allen Patientinnen und Patienten sollten, so moglich in Kombination
mit den Erfahrungswerten der CGM, individuellen Vorlieben, Ziele und
den Bedarf die Wahl der angestrebten Erndhrungsweise bestimmen,
Dies kann z.B. eine mediterrane oder kohlenhydratarme oder

6
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Anlage 7,
1.3.6 Lebensstil

1.3.6.2
Alkoholkonsum

vegane/vegetarische oder pflanzenbasierte Erndhrungsweise oder auch

Erndhrung nach dem Dietary Approaches to Stop Hypertension (DASH)-
Konzept sein [11].

Jede Patientin und jeder Patient soll bei entsprechender Indikation,
zusatzlich zur Gruppenschulung und in enger Abstimmung mit der
koordinierenden Arztin oder dem koordinierenden Arzt, eine
intensivierte Erndhrungstherapie (unimodal), bei Bedarf im hduslichen
Umfeld, durch eine qualifizierte Erndhrungsfachkraft mit
individualisierten und familienbezogenen Empfehlungen zum

Erndhrungsverhalten ermdglicht werden. Diabetesbedingte Merkmale
wie Ubergewicht und Adipositas, Untergewicht, gestértem Essverhalten,
Bluthochdruck, Dyslipiddmie, oder Niereninsuffizienz sowie
Sprachbarrieren und kulturspezifischen Besonderheiten kénnen Anlass
fur die Empfehlung einer individuellen Erndhrungstherapie nach §43 SGB

V sein.

Bei Patientinnen und Patienten > 65 Jahre soll mindestens jéhrlich der
Erndhrungszustand beurteilt werden, um Mangelerndhrung zu erkennen
und behandeln.”

1.3.6.2a Alkoholkonsum

,»Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erh6ht das Risiko einer
verspatet auftretenden Hypoglykdmie. Patientinnen und Patienten sind
Uber entsprechende praventive MaBnahmen und lber die gednderten
Einsichten zum risikoarmen Alkoholkonsum konform mit dem
Positionspapier zu Alkohol der DGE 2024 [20] zu informieren.”

Anlage 7,

1.3.6.3 Hypo- und
Hyperglykdamie-
risiko

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV, dass nicht nur tGber das Risiko
von Hypoglykdamien, sondern auch lber das Risiko von Hyperglykamien
aufgeklart werden sollte, weil — wie die PatV unter 1.3.6.3 beschreibt
und in den Tragenden Griinden [2] untermauert — ,,individuelle
Reaktionen auf korperliche Belastungen variieren und verschiedene
Aktivitdten sowohl zu hypoglykdmischen (aerobe Belastungen,
beispielsweise Ausdauertraining) als auch hyperglykdmischen (anaerobe
Belastungen, beispielsweise Krafttraining) Reaktionen fihren konnen®.
Zusatzlich zu einer Rehabilitationssportgruppe sollte daher die
individuelle Erndhrungstherapie (§43 SGB V) zum individuellen Umgang
mit verschiedenen Bewegungssituationen (Essen/Trinken vor, wahrend
und nach Bewegung, in welchem Umfang, mit welcher Qualitat und in
welcher alltagstauglichen Form) bei Bedarf empfohlen werden.

Anderungsvorschlag (konform PatV):

»Hypo- und Hyperglykdamierisiko im Alltag

[...] Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft aus Angst
vor Hypoglykamien korperliche Aktivitdt meiden, sollten sie umfassend
Uber die positiven Auswirkungen von Bewegung auf die allgemeine
Gesundheit und den Glukosestoffwechsel informiert und zur
regelmaligen korperlichen Aktivitat motiviert werden. Sie sind dartber
aufzuklaren, dass jede sportliche Aktivitat moglich ist und dass
individuelle Reaktionen auf korperliche Belastungen variieren und

7
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Anlage 7,

1.3.6.3 Hypo- und
Hyperglykdamie-
risiko

verschiedene Aktivitdten sowohl zu hypoglykdmischen (aerobe
Belastungen, beispielsweise Ausdauertraining) als auch
hyperglykdamischen (anaerobe Belastungen, beispielsweise Krafttraining)
Reaktionen fiihren kénnen. Die Teilnahme an arztlich verordneten
Rehabilitationssportgruppen und eine individuelle Beratung hinsichtlich
Essen und Trinken vor, wahrend und nach unterschiedlichen sportlichen
Aktivitaten durch eine qualifizierte Erndahrungsfachkraft kann
insbesondere bei Angst vor Hypoglykamien sinnvoll sein.

Es soll auch ....”

Anlage 7,

1.3.7 Besondere
MafBnahmen bei
Multimedikation

Stellungnahme und Begriindung:

Bei den besonderen MaRRnahmen eines strukturierten
Medikamentenmanagements fehlt der Punkt der Wechselwirkungen von
Medikamenten und Lebensmitteln, Nahrungserganzungsmitteln und
Alkohol. Diese Interaktionen sollten im DMP Diabetes Typ 1 auch von der
Arztin oder dem Arzt, gegebenenfalls in Kooperation mit einer
qualifizierten Erndahrungsfachkraft als Unterstiitzung bei der
ernahrungsbezogenen Information, thematisiert werden.

Anderungsvorschlag:

,Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich,
samtliche von der Patientin oder dem Patienten tatsachlich
eingenommene Arzneimittel, einschlieBlich der Selbstmedikation,
strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen, die auch mit Lebensmitteln, Nahrungserganzungsmitteln
und Alkohol auftreten kénnen, berticksichtigen, um Therapieanderungen
oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen und Patientinnen und
Patienten, gegebenenfalls in Kooperation mit einer gualifizierten
Erndhrungsfachkraft, dariber informieren zu kdnnen. Im Rahmen dieser
strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Priifung der
Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den
weiteren an der arztlichen 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 Beriicksichtigung der eigenen
individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen
werden.”

Anlage 7,

1.4.1.2 Diabetische
Nephropathie

Stellungnahme und Begriindung:

Patientinnen und Patienten mit diabetischer Nephropathie bediirfen
nicht ,gegebenenfalls”, sondern nach den neuesten Leitlinien ,,auf jeden
Fall” einer spezialisierten interdisziplindren ,allumfassenden”
Behandlung [6, 7-7b, 8-8b].

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit einer diabetischen Nephropathie
bediirfen gegebenenfalls einer spezialisierten, interdisziplindren
Behandlung, einschlielllich problemorientierter Beratung.” [...]
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Anlage 7,

1.4.1.2 Diabetische
Nephropathie

,Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind
Interventionen vorzusehen, fiir die ein positiver Nutzennachweis im
Hinblick auf die Vermeidung der Progression und Nierenersatztherapie
erbracht ist. Dazu zdhlen insbesondere eine Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg - und normnahe Glukoseeinstellung, Tabakverzicht
und bei pathologisch reduzierter glomerularer Filtrationsrate im Rahmen

der Erndhrungstherapie die Empfehlung und Unterstiitzung bei einer
adaquat begrenzten Eiweillaufnahme.”

Anlage 7,

1.4.4.1 Arterielle
Hypertonie bei
Diabetes mellitus

Typ 1

Stellungnahme und Begriindung:

Die Leitliniengruppe der NVL Hypertonie schatzt die Aussagesicherheit
der Evidenz fir eine klinisch relevante Blutdrucksenkung durch

Salzrestriktion als hoch und durch Gewichtsreduktion bei Ubergewicht
und Adipositas als moderat ein [9]. Darauf sollte hingewiesen werden.

Anderungsvorschlag:

»Patientinnen und Patienten mit Hypertonie kénnen von MaRnahmen,
die sich auf den Lebensstil auswirken, profitieren. Hierzu zahlt zum
Beispiel die Steigerung der korperlichen Aktivitat, eine Salzrestriktion
oder eine Gewichtsreduktion bei Ubergewicht oder Adipositas. Auf diese
Lebensstilinterventionen sollen Patientinnen und Patienten hingewiesen
werden.”

Anlage 7, Stellungnahme:
1.4.7 Mund- und Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV einen Unterkapitel zur Mund-
Zahngesundheit und Zahngesundheit zu ergidnzen. Da die gesetzliche
Krankenversicherung halbjahrliche zahnarztliche
Vorsorgeuntersuchungen vorsieht [21], sollte auf (halb-)jahrlichen
Kontrollen hingewiesen werden.
Begriindung:
Empfehlungen mit hohem Grade of Recommendation (GoR) in Tabelle 21
des IQWiG Abschlussbericht V22-05 [4] und die Erlduterung in den
tragenden Griinden [2] der PatV.
Anderungsvorschlag (konform PatV):
,1.4.7. Mund- und Zahngesundheit
Vor dem Hintergrund eines potenziellen Zusammenhangs zwischen der
Glukoseeinstellung und Paradontitis sollten Patientinnen und Patienten
auf die regelmaRigen (halb-)jahrlichen zahnarztlichen Kontrollen
hingewiesen werden.”
Anlage 7, Stellungnahme mit Begriindung:
1.5 Eine intensivierte Insulintherapie sollte mit kontrolliertem
Schwangerschaft Kohlenhydratanteil in der Erndhrung erfolgen, um Gewichtszunahme
bei Diabetes moglichst vorzubeugen. Die S2e-Leitlinie Diabetes und Schwangerschaft
mellitus Typ 1 [4] schreibt, dass ein individueller Diatplan erstellt werden muss.

Qualifizierte Ernahrungsfachkrafte sollten hier bei Bedarf einbezogen
werden. Fir die Betreuung in der Stillzeit wird in der S2e-Leitline zur
abgelaufenen Leitlinie Betreuung von Neugeborenen diabetischer

Matter [18] verwiesen. Auch hier kann eine engmaschige Betreuung
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Anlage 7, durch die Erndhrungsfachkraft fur eine gesunde Erndhrung der Mutter

1.5 erwiinscht sein.

Scl:nw.angerschaft Anderungsvorschlag:

bei Diabetes Die Einstellung | dsatzlich als intensivi f einen individuell

mellitus Typ 1 ” I(f_" instellung ISt. grun sat_z ich als intensivierte, au _emen |n' ividuellen
Ernahrungsplan mit kontrolliertem Kohlenhydratanteil abgestimmte,
Insulintherapie durchzufiihren. Hierzu ist in Schwangerschaft und Stillzeit
ein enger Informationsaustausch mit der behandelnden qualifizierten
Erndhrungsfachkraft anzustreben. Bei Schwangerschaft....”

Anlage 7, Stellungnahme:

1.6.3 Wir unterstitzen den Vorschlag der PatV, dass aulRerhalb der

Insulinsubstitution
und
Stoffwechselselbst-
kontrolle

herstellerseitigen technischen Einweisung in den Umgang mit rtCGM-
Gerdten geschult werden sollte.

Begriindung:
Die Erklarung der PatV in den Tragenden Griinden [2].

Anderungsvorschlag (konform PatV):

,Bei Anwendung von rtCGM missen Kinder und Jugendliche mit
Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreuungspersonen
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, auerhalb der
herstellerseitigen technischen Einweisung hinsichtlich der sicheren
Anwendung des Systems, 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.”

Anlage 7,

1.6.5 Psychosoziale
Betreuung

Stellungnahme:

Bei Essstorungen soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erfolgen, wozu (bei
Bedarf) auch qualifizierte Ernahrungsfachkrafte gehoéren.
Begriindung:

Tabelle 20 und Tabelle 82 im IQWiG Abschlussbericht V22-05 [13].

Anderungsvorschlag:
»,Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel
Ess- oder Angststorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte

Leistungserbringer erfolgen, wozu bei Essstorungen auch qualifizierte
Ernahrungsfachkrafte gehoren.”

Anlage 7,

1.6.6 Ausschluss
von Folgeschdden
und assoziierten
Erkrankungen

Stellungnahme und Begriindung:

Die Therapie einer gesicherten Zéliakie umfasst, neben der im DMP-
Bericht erwdhnten ein- bis zweijahrlichen Bestimmung der
Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak), eine lebenslange
glutenfreie Diat (GFD). Die Durchfiihrung der GFD verlangt laut der S2k-
Leitlinie Zoliakie [10] regelmaRiger Ernahrungstherapie. Im Text sollte
darauf hingewiesen werden.
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Anlage 7,

1.6.6 Ausschluss
von Folgeschaden
und assoziierten
Erkrankungen

Anderungsvorschlag:

,Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer
autoimmunen Schilddriisenerkrankung und einer Zoliakie soll
entsprechenden klinischen Hinweisen nachgegangen werden. Bei
Diagnosestellung sowie im weiteren Verlauf sollen ein- bis zweijahrlich
der TSH-Wert und die Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-1gA-Ak)

bestimmt werden, bei Diagnosestellung einer Zéliakie sollte zeitnah eine
individuelle prozessgeleitete Erndahrungstherapie durch eine gqualifizierte

Ernahrungsfachkraft eingeleitet werden. Im Verlauf sollte die
Erndhrungstherapie regelmaRig (bei Bedarf ein- bis zweimal pro Jahr

wiederholt werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll
eine TSH-Bestimmung, bei Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung von
Schilddriisenautoantikdrpern erfolgen. Bei entsprechenden Symptomen
sollen die Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak) bestimmt
werden.”

Anlage 7,

1.7. Kooperation
der
Versorgungssekto-
ren

Stellungnahme und Begriindung:

Wie kann eine qualifizierte Behandlung Gber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet werden, wenn trotz Leitlinienevidenz fir
eine interdisziplindre Betreuung inklusive Ernahrungstherapie durch
qualifizierte Erndahrungsfachkraften [3-8b, 13], die Erndhrungstherapie
bei Diabetes mellitus Typ 1 vom G-BA nicht als Heilmittel zugelassen
wurde? Es sollte deshalb auf die besondere Situation der
Erndhrungstherapie im Vergleich zur anderen qualifizierten nicht-
arztlichen Leistungen hingewiesen werden, wie in der S3-Leitlinie
,Versorgung von Patient*innen mit chronischer, nicht-
nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrankheit, Version 2.0, 2024 [6]
explizit erwahnt.

Anderungsvorschlag:

,Die interdisziplindre 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. Beziiglich
den gqualifizierten nicht-arztlichen Leistungen liegt bei der
Erndhrungstherapie eine besondere Situation vor. Eine individualisierte

intensive Erndhrungstherapie ist bei Diabetes mellitus Typ 1 (mit
Komorbiditaten wie Adipositas, chronischer Nierenkrankheit,
Hypertension, koronarer Herzkrankheit, Zéliakie) keine Regelleistung der
GKV, weil zurzeit kein zugelassenes Heilmittel, kann aber auf &rztliche
Empfehlung hin nach §43 SGB V als Satzungsleistung bewilligt bzw.
bezuschusst werden. Arztinnen und Arzte kénnen formlos eine , Arztliche
Bescheinigung liber die medizinische Notwendigkeit einer
Erndhrungsintervention” ausstellen. Es gibt dazu verbandsneutrale
Vorlagen wie z. B. https://www.vdd.de/fileadmin/presse-und-
medien/news/23-09-

01 aerztliche notwendigkeitsbescheinigung beschreibbar.pdf. Damit
kénnen sich Patienten an ihre Krankenkasse oder direkt an eine
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qualifizierte Ernahrungsfachkraft wenden. Die Verordnung ist
extrabudgetar.”

Anlage 7,

1.7.2 Uberweisung
von ....zu....

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Uberschrift 1.7.2 und zugehériger Text soll um den Begriff der
qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerinnen und qualifizierten
nicht-arztlichen Leistungserbringer erganzt werden.

Begriindung:

,1.7 Kooperation der Versorgungssektoren

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

Dies sollte bei den Uberschriften und Text zum Ausdruck kommen.

Anderungsvorschlag:

,1.7.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, vom
koordinierenden Arzt oder von der koordinierenden Einrichtung zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder
zur qualifizierten Einrichtung_ beziehungsweise Integration einer
qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerin oder eines
qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringers in die Behandlung.”
,Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen
Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben, ist
erginzend zu den oben aufgefiihrten Indikationen eine Uberweisung
auch bei folgenden Indikationen zur diabetologisch qualifizierten
Facharztin, zum diabetologisch qualifizierten Facharzt oder zur
diabetologisch qualifizierten Einrichtung zu veranlassen,_
beziehungsweise ist eine diabetologisch qualifizierte nicht-arztlichen
Leistungserbringerin oder einen diabetologisch qualifizierten nicht-

arztlichen Leistungserbringer in der Behandlung zu integrieren. 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
beziehungsweise ist eine diabetologisch gqualifizierte nicht-arztliche
padiatrische Leistungserbringerin oder einen diabetologisch
qualifizierten nicht-arztlichen pddiatrischen Leistungserbringer in der
Behandlung zu integrieren:“

Anlage 7,

2 Qualitatssichern-
de MaRRnahmen

Stellungnahme und Begriindung:

Es wird im Beschlussentwurf nicht deutlich, wie die individuellen Ziele
zum Erndhrungsverhalten operationalisiert werden sollen.

Der Hinweis auf § 2 der DMP-A-RL ist nicht ausreichend. Die in
bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen beschriebene
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Anlage 7,

2 Qualitatssichern-
de MaRRnahmen

interdisziplinare sektoreniibergreifende Kooperation [14, 15] bei der
Feststellung von individuellen Zielen wird nicht deutlich.

Anderungsvorschlag:
,Die Ausflihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend. Auf der

Grundlage der bereits bestehenden Qualitdtssicherungsvereinbarungen
in den jeweiligen Versorgungssektoren wird die Kooperation der
koordinierenden Arztin/des koordinierenden Arztes mit den jeweiligen
qualifizierten nicht-arztlichen Fachkraften wie gualifizierte
Ernahrungsfachkrafte, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten beim Feststellen der
individuellen Ziele, im Rahmen des sektoreniibergreifenden Ansatzes,
hervorgehoben.”

Anlage 7,

3.2 Spezielle
Teilnahmevoraus-
setzungen

Stellungnahme:

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und KHK sollten
auf die Moglichkeit der gleichzeitigen Einschreibung in ein DMP Diabetes
mellitus Typ 1 und DMP KHK hingewiesen werden.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und Adipositas
sollten auf die Moglichkeit der gleichzeitigen Einschreibung in ein DMP
Diabetes mellitus Typ 1 und DMP Adipositas hingewiesen werden, sobald
das DMP Adipositas in Kraft getreten ist.

Begriindung:
Laut G-BA ist beim Vorliegen mehrere diagnostizierte chronische
Erkrankungen die Teilnahme an mehrere DMP moglich [22].

Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung schreibt zu Sinn und Zweck der
DMP: ,Vorrangiges Ziel der DMP ist die Verbesserung der Versorgung
chronisch kranker Versicherter. Insbesondere sollen durch die chronische
Krankheit bedingte Folgeschaden und Komplikationen bei den
betroffenen Versicherten vermieden werden. DMP sollen somit helfen,
eine bedarfsgerechte und wirtschaftliche Versorgung sicherzustellen und
bestehende Versorgungsmangel wie Uber-, Unter- und Fehlversorgung in
unserem Gesundheitssystem abzubauen. Angestrebt wird insoweit auch
eine Reduzierung der Gesamtbehandlungskosten durch Vermeidung von
Komplikationen, Krankenhausaufenthalten und Folgeschaden und damit
eine Verbesserung der Lebensqualitat aller Teilnehmerinnen und
Teilnehmer [23].”

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kdnnen in das
strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn —
zusatzlich zu den in Nummer 3.1 genannten Voraussetzungen — eine
Insulintherapie gemalk Nummer 1.3.4 eingeleitet wurde oder
durchgefiihrt wird. Besteht zudem eine andere chronische

Folgekrankheit wie KHK oder Adipositas, sollte in Abhdngigkeit vom
Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt

gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten abwéagen, ob eine
gleichzeitige Einschreibung in einem weiteren DMP (vorausgesetzt das
spezifische DMP ist in Kraft getreten) sinnvoll wére.”
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Anlage 7,

4.2.1 Allgemeine
Anforderungen

Stellungnahme mit Begriindung:

Patientinnen und Patienten sollten lber strukturierte Schulungs- und
Behandlungsprogramme und ergdanzende Angebote (beziiglich
Erndhrung liber eine intensivierte Therapiestufe im Sinne ambulanter
Erndhrungstherapie nach § 43 SGB V), in Ubereinstimmung mit
Qualitatssicherungsvereinbarungen [14, 15] informiert werden.

Anderungsvorschlag:

»Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in
besonderem Male von einer eigenstandig durchgefiihrten
Insulintherapie, einschlieBlich 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, gegebenenfalls ergdnzt durch eine

intensivierte Therapiestufe (ambulante Erndhrungstherapie nach §43
SGB V), 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 lGber den besonderen Nutzen des strukturierten Schulungs-

und Behandlungsprogramms mit gegebenenfalls intensivierten
Therapiestufen (ambulante Erndhrungstherapie nach §43 SGB V) zu

informieren und ihnen die Teilnahme nahe zu legen. Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und deren Betreuungspersonen
miuissen unter Bericksichtigung des individuellen Schulungsstandes
Zugang zu strukturierten, bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten
Schulungs- und Behandlungsprogrammen mit gegebenenfalls
intensivierten Therapiestufen (ambulante Erndhrungstherapie nach §43
SGB V) erhalten. Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die
Verbesserung der Stoffwechsellage belegt sein. Die Schulung von
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer
qualifizierten Einrichtung erfolgen.”

Anlage 8,

Anamnese — und
Befunddaten

Stellungnahme:

Statt 2 (weggefallen) sollte es 2 Ernahrungszustand mit den Parameter
Taillenumfang, Taille-GroRe-Index und bei Personen > 65 Jahre zusatzlich
Handkraft und das Screenings-Ergebnis fiir das Risiko auf
Mangelernahrung geben.

Begriindung:
Tabelle 6 des IQWiG Abschlussberichts V22-05 [13], die aktualisierte
Version 2024 der Praxisempfehlungen DDG ,Empfehlungen zur

Erndhrung von Personen mit Typ-1-Diabetes mellitus” [11] und Diabetes
mellitus im Alter [12].
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Anlage 8, Anderungsvorschlag:
Anamnese — und Dokumentationsparameter
Befunddaten 2 Erndhrungszustand
Auspragung
BMI: Wert in kg/m?/ Nicht bestimmt
Taillenumfang: Wert in cm / Nicht gemessen
Taille-GroRe-Index: Wert / Nicht bestimmt
bei Personen > 65 Jahre zusatzlich:
Handkraft: Wert in kg / Nicht gemessen
Screening Risiko auf Mangelerndhrung: Screening-Instrument und
Ergebnis / Nicht bestimmt
Dokumentationsparameter
2a Intervall fur Bestimmung Erndhrungszustand
Auspragung
Jahrlich / alle sechs Monate / alle drei Monate oder haufiger
Anlage 8, Stellungnahme mit Begriindung:
Schulung Es sollte hier auch dokumentiert werden, ob eine Empfehlung zur

individuellen intensivierte Schulung ausgesprochen wurde, weil damit
Leitlinienempfehlungen [3-8b, 13] umgesetzt werden.

Anderungsvorschlag:
Erganzung von 19 mit 19a:

Doku mentationsparameter

Empfohlene intensivierte Schulung (ambulante Erndhrungstherapie nach
§43 SGB V) wahrgenommen

Auspragung

Ja / nein / aktuell nicht moglich / bei letzter Dokumentation keine

intensivierte Schulung (ambulante Erndhrungstherapie nach §43 SGB V)
empfohlen
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -

Dokumentation)

Datum

11.04.2025

Stellungnahme von

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie DGK
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin DGIM

Bundesverband der niedergelassenen
Diabetologen BVND

Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen gdnzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

Anlage 7

1.2 Diagnostik
(Eingangsdiagnos
e)

Stellungnahme mit Begriindung:

Es ist nicht im Interesse der Betroffenen, dass eine Einschreibung erst bei
Vorliegen typischer Symptome vorgesehen ist. Ein Typ-1-Diabetes
entwickelt sich in Stadien, von denen das erste klinisch nicht zu erfassen
ist (Antikorper-positiv). Im Stadium 2 (zusatzlich pathologische
Glukosewerte) muss regelmaBige Diagnostik (HbA1lc, kontinuierliche
Glukosemessung, OGTT) und Beratung (Anzeichen der klinischen
Manifestation, Vermeidung einer Ketoazidose) erfolgen. Zu diesem
Zeitpunkt sollte auch der Einschluss in das DMP maoglich sein. Es besteht
sonst die Gefahr, dass der notwendige Therapiebeginn bis zum
Einschluss in das DMP verzogert wird und erst im Stadium 3 (zusatzlich
klinische Symptome) begonnen wird — dies fihrt zu vermeidbaren
Risiken fiir die Patient*innen.

Anderungsvorschlag:

Die Diagnose eines Typ 1 Diabetes erfolgt in drei Stadien. In Stadium 1
sind die Menschen mit Typ 1 Diabetes noch asymptomatisch und
euglykam, aber es liegen zwei oder mehr Autoantikérper vor. In Stadium
2 sind die Menschen mit Typ 1 Diabetes weiterhin asymptomatisch, es
liegen zwei oder mehr Autoantikdrper vor, aber es finden sich bereits
Auffalligkeiten im Glukosestoffwechsel, die aber noch nicht die Kriterien
des manifesten Typ 1 Diabetes erfiillen (1). Menschen mit Typ 1 Diabetes
/ Stadium 2 kénnen in das DMP 1 eingeschrieben werden. Die Diagnose
des klinisch manifesten Typ 1 Diabetes (Stadium 3) basiert auf der
klinischen Symptomatik und der pathologisch veranderten
Blutzuckerwerte im Plasma.

In Zweifelsfallen kdnnen weitere Parameter fiir die Diagnosestellung
bzw. die Differenzierung des Stadiums eines Typ-1-Diabetes
herangezogen werden. Dazu zahlen: 1. ein oraler Glukosetoleranztest, 2.
eine HbA1lc-Bestimmung, 3. die kontinuierliche Glukosemessung (CGM)
(1) und 4. der Nachweis von Diabetes-assoziierten Autoantikdrpern
(Autoantikorper gegen Glutamatdecarboxylase-65 (GADA), Insulinoma-
assoziiertes Antigen-2 oder Tyrosinphosphatase IA2 (IA-2A],
Zinktransporter-8 (ZnT8A), Insulin (I1AA), sowie Inselzellantikorper [ICA]).
(1,2)
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Anlage 7

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Orientierung ausschlieflich auf einen Ziel-HbA1lc entspricht nicht
mehr dem Therapiestandard. Die Anwendung von Real Time CGM zum
Erreichen normnaher Blut-Glukosewerte ist bereits zu 90 % Versorgungs-
Realitdt bei Menschen mit Typ 1-Diabetes. Dies eroffnet Moglichkeiten
zu einer verbesserten Therapieplanung (TIR), die im DMP nicht
unberiicksichtigt bleiben sollten. Dies ist im Ubrigen auch in Punkt 1.3.4
festgehalten.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat nutzt,
sollen Zielparameter zum TIR (Time in Range) vereinbart werden.

Anlage 7

1.34
Insulinsubstitutio
n und
Stoffwechselselbs
tkontrolle

Stellungnahme mit Begriindung:

Die essentielle Bedeutung der Verlaufsbeurteilung des
Glukosestoffwechsels mit Hilfe von rtCGM sollte klarer herausgestellt
werden. Die Besprechung von CGM-Verldufen ist mittlerweile
wesentliche Bestandteil der Patientenkonsultation. Dieser Bestandteil
der arztlichen Tatigkeit erfordert zusatzlich materielle und personelle
Ressourcen.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat nutzt,
soll die Therapiesteuerung unter Zuhilfenahme dieser Daten erfolgen.
Die Parameter Time In Range (TIR), Time Below Range (TBR) und Time
Above Range (TAR) sowie die Visualisierung der Glukoseprofile erlauben
eine schnelle Beurteilung der Gite der kurz- und mittelfristigen
Glukosekontrolle und dienen gemeinsam mit den Verlaufsmustern als
Grundlage fir die drztliche Beratung des Patienten.

1.6.3.

Insulinsubstitution
und Stoffwechsel-
kontrolle

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Insulinsubstitution erfolgt bei Kindern und Jugendlichen zumeist in
Form einer Insulinpumpentherapie (3). Nahezu alle Kinder und
Jugendlichen sind mit einem CGM-System versorgt (3), welches zu
Insulinpumpen kompatibel ist, so dass die Komponenten zu einer
Automatisierten Insulinpumpentherapie (AID-Pumpe) zusammengefiihrt
werden konnen. Dies ist der Behandlungsstandard in der Padiatrie und
sollte allen Kindern und Jugendlichen mit Typ 1 Diabetes entsprechend
der S3-Leitlinie und internationalen Therapiestandards (2,4,5) angeboten
werden.

Anderungsvorschlag 1:

Text streichen ,,Die Insulinsubstitution...Vorteile haben.” Und ersetzen
durch:

Behandlungsstandard fiir Kinder und Jugendliche mit Typ 1 Diabetes ist
die Insulinpumpentherapie, sofern moglich in Form der Automatisierten
Insulinpumpentherapie (AID-Pumpe). (2,4,5).

4
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Weiter ab ,,Die Insulintherapie soll individuell...”
Folgedissens zu 1.2.4: Zustimmung zur PV-Variante

Anderungsvorschlag 2:

Bei Anwendung von rtCGM missen Kinder und Jugendliche mit Diabetes
mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreuungspersonen zeitnah mit
Beginn der Nutzung des rtCGM (ber ...

Zustimmung zur PV-Variante

Anlage 7

1.7.1
Koordinierende
Arztin oder
koordinierender
Arzt

1.7.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fiir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wdhlt
die Patientin oder der Patient zur Langzeitbetreuung und deren
Dokumentation eine zugelassene oder ermdchtigte Arztin, einen
zugelassenen oder ermdchtigten Arzt oder eine Einrichtung, die fiir die
vertragsdrztliche Versorgung zugelassen oder ermdichtigt ist oder die
nach §137f Absatz 7 SGBV an der ambulanten drztlichen Versorgung
teilnimmt. Dies miissen diabetologisch besonders qualifizierte Arztinnen,
Arzte oder Einrichtungen sein. In Einzelféllen kann die Koordination auch
von Hausdrztinnen oder Hausdrzten im Rahmen ihrer in §73 SGBV
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 grundsdtzlich, unter 21 Jahren
fakultativ durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Pddiaterin,
einen diabetologisch besonders qualifizierten Pddiater oder eine
diabetologisch besonders qualifizierte pddiatrische Einrichtung. In
begriindeten Einzelfdllen kann die Koordination durcheine Arztin, einen
Arzt oder eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von Kindern und
Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind

Stellungnahme mit Begriindung:

In den Qualitatskriterien der DDG und auch juristisch gilt als erwachsen
eine Person ab dem Alter von 18 Jahren. Wir bitten dies hier auf 18 Jahre
zu andern, so dass es heifSt

Anderungsvorschlag

»Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 18 Jahren
grundsatzlich, unter 21 Jahren fakultativ...”.

Anlage 7
1.7.2.
Zeile 561ff

Die DDG steht der Fallfihrung durch einen nicht besonders qualifizierten
Hausarzt bei Kindern und Jugendlichen generell ablehnend gegeniiber.
Die Formulierung in Zeile 561ff schliel3t es dariiber hinaus auch aus, dass
aus dieser Ebene Uberweisungen an in der Betreuung von Kindern und
Jugendlichen besonders erfahrene diabetologische Einrichtungen
vorgenommen werden konnen. Dies sollte in Analogie zu Zeile 513ff
erganzt werden.
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In diesem Fall ist bei den folgenden Indikationen eine Uberweisung zur
diabetologisch qualifizierten Padiaterin, zum diabetologisch qualifizierten
Padiater, zur diabetologisch qualifizierten padiatrischen Einrichtung oder
an einen Arzt oder eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von
Kindern und Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind, zu
veranlassen

Anlage 8
1a

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Nationale Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes empfiehlt ein
mindestens jahrliches Albuminurie-Screening bei Typ-2-Diabetes ab
Diagnosestellung. Durch die parallele Bestimmung von Albumin und
Kreatinin im Urin und Berechnung des Albumin-Kreatinin-Quotienten
kann auf das fehleranféllige und lastige Sammeln des Urins verzichtet
werden. Daher ist es nicht nachvollziehbar, warum bei Patienten mit Typ
2 Diabetes auf die Dokumentation der erfassten Laborwerte verzichtet
werden soll.

Anderungsvorschlag:
Streichung der Anmerkung: ,,Nur bei Diabetes mellitus Typ 1:“

1.3.5 Arztliche
Kontrolluntersuchu
ngen

Da der Versorgung Grad von rtCGM Systemen bei Patienten mit Typ 1
Diabetes hoch ist, empfehlen wir die Aufnahme des
Glukosemanagementindikator (GMI) aus der AGP Dokumentation in die
Arztlichen Kontrolluntersuchungen.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
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der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
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Dokumentation)

Datum

10.04.2025

Stellungnahme von

Verband der Diabetes-Beratungs- und
Schulungsberufe in Deutschland e.V. (VDBD)

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Der VDBD begriifSt grundsatzlich die Aktualisierung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1).

Wir vermissen jedoch eine Berlicksichtigung von AID-Systemen, d.h. Systemen zur
automatisierten Insulinabgabe (Automated Insulin Delivery). Die Nachfrage bzw. Nutzung von
Insulinpumpen ohne AID nimmt kontinuierlich ab, da AID-Systeme einen groBen Mehrwert in
der Therapie von Menschen mit Diabetes Typ 1 darstellen. Die Kombination aus rtCGM,
Algorithmus, der auf der Basis der Glukosewerte Insulindosierungen berechnet, und einer
Insulinpumpe, welche die Insulindosis automatisiert abgibt, verbessert sowohl HbAlc als auch
Time-in-Range (TIR) in entscheidendem Mal3e.

Vor diesem Hintergrund beflirwortet der VDBD, in der Anlage 7 an den relevanten Textstellen
zur Insulintherapie AID-Systeme zu bericksichtigen.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.

2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.
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1.2 Diagnostik

Die Einschreibung in das DMP Diabetes Typ 1 sollte auch in einem frihen
Stadium der Erkrankung moglich sein.

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

S.2

Unterstiitzung der Position PatV

Begriindung: Es ist gelebte Praxis, individuelle Therapieziele im
Krankheitsverlauf anzupassen und je nach aktueller Situation zu
priorisieren.

1.3.2 Differenzierte
Therapieplanung

S.3

Unterstlitzung der Position PatV

Begriindung: Eine ausschlieRliche Fokussierung auf den HbAlc entspricht
nicht mehr dem Therapiestandard. Die grofe Mehrheit der Patientinnen
und Patienten mit Diabetes Typ 1 tragt ein rtCGM. Wenn diese Daten
zum Glukoseverlauf erhoben werden, sollten diese auch fiir die
Therapiesteuerung genutzt werden.

Hinzu kommt, dass der HbAlc durchaus im Zielbereich liegen kann, aber
Time-in-Range (TIR) nicht.

1.3.4
Insulinsubstitution
und Stoffwechsel-
selbstkontrolle

2. Absatz

Unter diesem Punkt sollten AID-Systeme erwahnt werden.

1.3.4
Insulinsubstitution
und Stoffwechsel-
selbstkontrolle

Seite 4

Unterstilitzung der Position GKV-SV

Begriindung: Die relevanten Werte werden hier differenzierter und
adaquat beschrieben.

1.3.6.3
Hypo- und Hyper-
glykdamie

Teilweise Unterstitzung der Position PatV

Begriindung: Sport und Bewegung sind wichtige, zu berlicksichtigende
Faktoren. Allerdings ist der entsprechende Absatz zu umfangreich und zu
detailliert und nicht relevant fir jede Patientin und jeden Patienten.

Wir schlagen daher vor, nur den ersten Satz des Absatzes der PatV zu
Ubernehmen.
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Anderungsvorschlag:

Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft aus Angst vor
Hypoglykdamien korperliche Aktivitat meiden, sollten sie umfassend liber
die positiven Auswirkungen von Bewegung auf die allgemeine
Gesundheit und den Glukosestoffwechsel informiert und zur
regelmaligen korperlichen Aktivitat motiviert werden.

1.4.3 Diabetisches Redaktionelle Anmerkung:

FuBsyndrom ,Konfektionierte Diabetesschutzschuhe” heien mittlerweile
»Spezialschuhe flr DFS mit adaptierten FuBbettungen”

1.4.6 Autoimmun- Unterstilitzung der Position PatV
erkrankungen
s.11 Begriindung: Der Zusammenhang zwischen Paradontitis und Diabetes

wird unterschatzt.

1.6 Behandlung von | Unterstitzung der Position GKV-SV, DKG, KBV
Kindern und Jugend-
lichen

1.6.3 Unterstilitzung der Position GKV-SV
Insulinsubstitution
und Stoffwechsel-
selbstkontrolle

Seite 12

Begriindung: Die relevanten Werte werden hier differenzierter und
adaquat beschrieben.

1.6.3 Unterstilitzung der Position PatV
Insulinsubstitution
und Stoffwechsel-

Begriindung: Die Formulierung der PatV macht deutlich, dass zusatzlich
selbstkontrolle

zur Schulung eine sichere Anwendung des Geréates vermittelt werden
Seite 13 soll, die Uber die technische Einweisung des Herstellers hinausgeht.

3. Ggf. Literaturverzeichnis

Diabetol Stoffwechs 2024; 19: $125-5137. DOI: 10.1055/a-2312-0252.
Diabetol Stoffwechs 2024; 19: S155-S166. DOI: 10.1055/a-2312-0276
Diabetol Stoffwechs 2024; 19: $279-5289. DOI: 10.1055/a-2312-0420

Arbeitsgemeinschaft Diabetes und Technologien(2023): Steckbriefe fiir Systeme zur Automatisierten Insulin-
Dosierung (AID). https://diabetes-technologie.de/steckbriefe-fuer-systeme-zur-automatisierten-insulin-

dosierung-aid/



https://diabetes-technologie.de/steckbriefe-fuer-systeme-zur-automatisierten-insulin-dosierung-aid/
https://diabetes-technologie.de/steckbriefe-fuer-systeme-zur-automatisierten-insulin-dosierung-aid/

Anlage 4 der Tragenden Griinde

vfa.

vfa-Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber die Anderung
der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2-
Dokumentation)

Der vfa unterstiitzt die Weiterentwicklung des DMP Diabetes mellitus
Typ 1 durch eine breitere Risikobeurteilung und engmaschige Kon-
trolle relevanter Parameter mit der Zielsetzung einer leitliniengerech-
ten Therapie.

Der vfa empfiehlt vor diesem Hintergrund die Berlicksichtigung folgen-
der Punkte:

1.3.2 - Differenzierte Therapieplanung

= Folgende Formulierung aus der S3-Leitlinie flir Typ-1-Diabetes
sollte bericksichtigt werden: ,Bei Erwachsenen mit Typ-1-Dia-
betes kann ein HbAlc-Wert < 6,5% (< 48 mmol/mol) ange-
strebt werden, falls ein niedriges intrinsisches Hypoglykamieri-
siko besteht (z. B. neumanifestierter Typ-1-Diabetes, geringe
glykamische Variabilitat)."(1) Diese Empfehlung (Empfehlung
3-7) betont die Bedeutung einer prazisen und individuel-
len Zielsetzung fiir die HbAl1lc-Werte bei Patientinnen und
Patienten mit Typ-1-Diabetes, insbesondere unter Bericksich-
tigung des Hypoglykdmierisikos. Die Relevanz des HbA1lc-Ziel-
werts < 6,5% (< 48 mmol/mol) zeigt sich dariber hinaus
auch fur Typ-2-Diabetes.

= Der vfa beflirwortet die vorgeschlagene Erganzung bezliglich
der Vereinbarung von Zielparametern zum TIR (7ime in
Range) seitens der Patientenvertretung. Mehrere Punkte unter-
stltzen eine Vereinbarung von Zielparameter zum TIR:

o Ubereinstimmung mit der S3-Leitlinie zur Therapie
des Typ-1-Diabetes: Die S3-Leitlinie zur Therapie des
Typ-1-Diabetes betont die Bedeutung der kontinuierli-
chen Glukosemessung (CGM) und deren Integration in
die Therapieplanung. Die Leitlinie empfiehlt, dass Thera-
pieziele regelmaBig Uberprift und angepasst werden,
um den individuellen Bedirfnissen und dem Krankheits-
verlauf gerecht zu werden. Die Vereinbarung von Ziel-
parametern zum TIR ist ein wichtiger Bestandteil dieser
Empfehlung, da sie eine prazisere Kontrolle des Gluko-
sespiegels ermdglicht und somit zur Vermeidung von
Hypo- und Hyperglykdmien beitragt.(1)

o Verbesserung der Therapiequalitat: Die Vereinba-
rung von Zielparametern zum TIR férdert eine patien-
tenzentrierte Versorgung und erhéht die Therapieadha-
renz. Durch die regelméBige Uberpriifung und Anpas-
sung der Therapieziele wird sichergestellt, dass die

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
Telefax 030 206 04-222
www.vfa.de
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vfa.

Behandlung optimal auf die individuellen Bedlirfnisse der
Patientinnen und Patienten abgestimmt ist. Dies tragt
zur Verbesserung der Lebensqualitdt und zur Reduktion
von Komplikationen bei.(1)

o Evidenzbasierte Vorteile: Studien haben gezeigt,
dass die Nutzung von rtCGM-Geraten und die Vereinba-
rung von Zielparametern zum TIR zu besseren klinischen
Ergebnissen fiihren. Die kontinuierliche Uberwachung
des Glukosespiegels ermdglicht eine genauere und zeit-
nahe Anpassung der Therapie, was zu einer stabileren
Glukosekontrolle und einer Reduktion von gefahrlichen
Blutzuckerschwankungen fihrt.(1,2)

1.3.4 bzw. 1.6.3 - Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Die Méglichkeit der Integration von Injektionsdaten in die
rtCGM-Aufzeichnungen bleibt unerwahnt. Die Integration wiirde
eine Therapiekontrolle erméglichen, da hierdurch Injektionszeit-
punkte, injizierte Dosis und verwendetes Insulin dokumentiert und
sichtbar gemacht werden kénnten. Die Integration von Injektionsda-
ten von Smartpens in die rtCGM-Profile kann zudem die Kontrolle der
Therapieadharenz ermdéglichen.

1.3.5 - Arztliche Kontrolluntersuchungen

In Deutschland haben etwa 18 % der Patientinnen und Patienten mit
Typ-1-Diabetes eine chronische Niereninsuffizienz im Stadium G3
oder héher (eGFR < 60 ml/min/1,73m?2). Die S3-Leitlinie zur Therapie
des Typ-1-Diabetes empfiehlt mit einem Empfehlungsgrad A die Er-
hebung des Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin einmal im Jahr,
bei Auffalligkeiten haufiger. ,,Das Vorhandensein einer Makoralbumi-
nurie, definiert als Creatinin/Albumin-Ratio >300mg/g, bzw. 30
mg/mmol, scheint der wichtigste Parameter fiir die Prognose der
Menschen mit Nierenerkrankung bei Diabetes zu sein (stark erhdhte
Mortalitat und Morbiditat, wie terminale Niereninsuffizienz und kardi-
ovaskulare Erkrankungen)®.(1) Die Bestimmung des eGFR soll
ebenfalls einmal im Jahr erfolgen.

Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation

Die Dokumentation des Leberstatus mit ALT (GPT) und zum Beispiel
AST (GOT) sollte analog zur eGFR integriert werden. Die bidirektio-
nale Assoziation zwischen T2D und MASLD/MASH ist bekannt (3-5)
und in den entsprechenden deutschen und europdischen Leitlinien
wird ein Screening auf eine fortgeschrittene MASH-Fibrose bei der
Hochrisikopopulation der Menschen mit T2D empfohlen.(6,7) Bei den
Anamnese- und Befunddaten sollte daher die Zeile ALT/AST
(FIB-4)-> U/L/nicht bestimmt erganzt werden.

11.04.2025

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

Seite 2/3
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -

Dokumentation)

Datum

11. April 2025

Stellungnahme von

Deutsche Diabetes Foderation e.V. (DDF)

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschlieflich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfiligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéfsen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen gdnzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die DDF begriiRt die Uberarbeitung der Anlage 7 der DMP-Anforderungen-Richtlinie zum
Diabetes mellitus Typ 1 ausdrticklich. Als Patientenorganisation unterstiitzen wir das Ziel, die
Versorgung von Menschen mit Typ-1-Diabetes strukturiert, leitlinienbasiert und
patientenzentriert weiterzuentwickeln.

Gleichzeitig stellen wir fest, dass in mehreren Passagen wichtige alltagsnahe Perspektiven der
Betroffenen bislang nicht hinreichend abgebildet sind. Dies betrifft insbesondere psychosoziale
Belastungen wie Hypoglykdmieangst oder die besondere Bedeutung familiarer
Betreuungssituationen im Kindes- und Jugendalter. Diese Faktoren beeinflussen die
Versorgungspraxis mafigeblich — werden im Entwurf jedoch zu wenig berticksichtigt. Hier sehen
wir Nachbesserungsbedarf.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1.3.2

Differenzierte
Therapieplanung

Formulierung
Therapieziele

Die DDF unterstitzt die Formulierung der Patientenvertretung, wonach
Therapieziele zu Beginn und regelmafig im Krankheitsverlauf gemeinsam
zu vereinbaren und zu priorisieren sind.

Die von den Ubrigen Beteiligten vorgeschlagene Formulierung,
Therapieziele seien ,,gemeinsam mit der Patientin bzw. dem Patienten
festzulegen”, bleibt aus unserer Sicht deutlich hinter dem aktuellen
medizinischen, rechtlichen und versorgungspraktischen Standard zurtick.
Zwar wird damit formal ein partnerschaftlicher Anspruch geltend
gemacht, inhaltlich jedoch verkennt der Begriff ,festlegen” die Dynamik
chronischer Krankheitsverlaufe und die zentrale Rolle iterativer
Zielprozesse in der langfristigen Diabetesversorgung.

Gerade bei Typ-1-Diabetes handelt es sich um eine lebenslange
Erkrankung mit schwankender Stoffwechsellage, multiplen
Einflussfaktoren (z. B. Lebensphasen, psychische Gesundheit,
Belastungssituationen) und variabler Therapielast. Daraus ergibt sich die
Notwendigkeit eines regelmaRigen, strukturierten Zieliiberprifungs-
prozesses, bei dem im Sinne eines echten Shared Decision Making (SDM)
neue Prioritdten gesetzt und Therapieanpassungen gemeinsam
besprochen werden. Der Begriff ,vereinbaren und priorisieren”
transportiert diesen Prozesscharakter, wahrend ,festlegen”— selbst in
gemeinsamer Form — einen einmaligen, statischen Akt impliziert.

Diese Position wird durch aktuelle Leitlinien eindeutig gestltzt:

e S3-Leitlinie ,Therapie des Typ-1-Diabetes” (AWMF, 2023)
,Menschen mit Typ-1-Diabetes und ihr Arzt sollen initial und
wiederholt im Erkrankungsverlauf gemeinsam individuelle
Therapieziele vereinbaren und priorisieren ...”

(Kapitel 4.2, S. 35)

e ADA/EASD Consensus Report: The Management of Type 1
Diabetes in Adults (Diabetes Care, 2021):
,A detailed evaluation should be obtained at the initial
consultation, and more targeted interval care at follow-up visits
with a focus on person-centered care.”
(S. 2599)

Die DDF schlagt vor die Formulierung der Patientenvertretung

"zu Beginn und regelmdfig im Krankheitsverlauf gemeinsam mit der
Patientin bzw. dem Patienten zu vereinbaren und zu priorisieren"

zu Ubernehmen.
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1.3.4
1.6.3

Insulinsubstitution
und Stoffwechsel-
selbstkontrolle

Nutzung rtCGM

Die DDF begriiRt, dass alle Akteure im G-BA die Relevanz der rtCGM-
basierten Parameter Time in Range (TIR), Time Below Range (TBR) und
Time Above Range (TAR) fir die Bewertung der Stoffwechsellage und als
Erganzung zum HbAlc-Wert anerkennen.

In der praktischen Versorgung haben sich diese Parameter etabliert, um
sowohl Uber- als auch Unterzuckerungen sichtbar zu machen,
Therapieentscheidungen zu verbessern und eine héhere
Patientensicherheit zu gewahrleisten.

Allerdings gehen die Bewertungen hinsichtlich der Konsequenzen aus
dieser Datenlage auseinander.

Aus unserer Sicht spricht die medizinische Evidenz klar fur eine
verbindliche Nutzung der TIR-/TBR-/TAR-Werte.

Die S3-Leitlinie ,, Therapie des Typ-1-Diabetes” der Deutschen Diabetes
Gesellschaft (AWMV, 2023) empfiehlt ausdriicklich die Nutzung von
rtCGM-Daten — insbesondere TIR, TBR und TAR — zur arztlichen
Bewertung der Glukosekontrolle und zur Anpassung der Therapieziele.

Auch internationale Leitlinien, etwa die Consensus Recommendations
der American Diabetes Association (ADA) und der European Association
for the Study of Diabetes (EASD, Battelino et al., 2019), sprechen sich
dafir aus.

Diese Werte sollten nicht nur als Zusatzinformationen verstanden,
sondern konsequent in die drztliche Steuerung einbezogen werden.

Die DDF schlagt folgende Formulierungen vor:

" sollen mit der Auswertung des Glukoseprofils die Parameter Time In
Range (TIR), Time Below Range (TBR) und Time Above Range (TAR) zur
Therapiesteuerung beriicksichtigt werden."
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1.3.6.3

Hypo- und
Hyperglykamierisiko
im Alltag

Die DDF unterstitzt die Position der Patientenvertretung vollumfanglich
und fordert die Ubernahme der Formulierungen.

Die Aufnahme ist medizinisch geboten, gesundheitspolitisch sachlogisch
und systematisch erforderlich.

1. Bedeutung von korperlicher Aktivitat fir das Glukose- und

Insulinmanagement bei Typ-1-Diabetes

Korperliche Aktivitat besitzt nachgewiesene positive Effekte auf die
glykamische Kontrolle: Sie verbessert die Blutzuckerwerte, senkt den
Insulinbedarf, erhoht die Insulinsensitivitdat und reduziert die
Insulinresistenz. Diese Effekte werden in der Fachliteratur eindeutig
benannt. Diese therapeutischen Potenziale miissen im Rahmen des
DMP strukturiert genutzt werden.

2. Hypoglykdmieangst als Barriere flir Bewegung — besonders bei

Kindern und Jugendlichen

Trotz des bekannten Nutzens korperlicher Aktivitat meiden viele
Menschen mit Typ-1-Diabetes sportliche Betatigung — aus Angst vor
Hypoglykdamien. Diese Angst stellt eine reale, gut dokumentierte
Barriere dar:

e "Existing studies identified FoH as a major culprit for inadequate
exercise."(Al Hayek et al., 2021, S. 571)

Elterliche Angst vor Hypoglykdamien wirkt sich hemmend auf die
korperliche Aktivitat von Kindern mit Typ-1-Diabetes aus:

e Parental fear of hypoglycemia is also found as a barrier
that prevents their children from engaging in a sufficient level of
physical activity.” (Sekar Sarietal., S. 117)

Diese Einschrankungen fuhren nicht nur zu vermeidbarem
Bewegungsmangel, sondern auch zu sozialer Exklusion. Gerade im
Kindes- und Jugendalter gefahrdet dies Teilhabe, Entwicklung und
Lebensqualitat.

Der arztliche Auftrag im Rahmen des DMP muss daher auch darin
bestehen, mit fachlicher Autoritit diese Angste gezielt zu adressieren
und aufzuklaren. Ein strukturierter arztlicher Hinweis sowie ggf. die
Empfehlung zu betreuter Bewegung (z. B. im Rehabilitationssport)
sind geeignete MaRnahmen zur Uberwindung dieser Barriere.

Rehabilitationssport: qualifiziertes Angebot zur Uberwindung von
Hypoangst

Ein zentrales Element zum Abbau von Hypoangst stellt der drztlich
verordnete Rehabilitationssport dar. Er ermdglicht eine geschiitzte
Bewegungserfahrung unter qualifizierter Anleitung und bietet einen
niedrigschwelligen Einstieg in regelmaRige korperliche Aktivitat.

Die Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation e. V. (BAR) hat
2021 die maximale Zahl der Einheiten flir Menschen mit Diabetes -
unter Mitwirkung von GKV-SV und KBV - von 50 auf bis zu 120
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Ubungseinheiten erweitert — ein klares Signal fiir die Bedeutung
dieser Intervention bei diesen Betroffenen.

Zudem ist der Hinweis auf Rehabilitationssport in zahlreichen
anderen DMP-Anlagen bereits Standard.

e Anlage 1 Diabetes mellitus Typ 1
1.4.2 "Die Teilnahme an Rehabilitationssportgruppen oder an
Diabetessportgruppen bietet eine Mdglichkeit zum Einstieg in ein
regelmdfliges kérperliches Training."

e Anlage 3 Brustkrebs
1.8 "Zugleich soll auf die Méglichkeit der Teilnahme an Reha-
bilitationssportgruppen hingewiesen werden.”

e Anlage 5 KHK
1.5.1.3 "soll die Teilnahme ... in Herzgruppen ... empfohlen
werden."

e Anlage 9 Asthma bronchiale
1.5.4 "... zur Teilnahme an geeigneten Trainingsmafnahmen
motiviert wird (z. B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations-
sportgruppen).”

e Anlage 13 Chronische Herzinsuffizienz
1.4.1 "auch kérperliches Training in Form von Sport am besten
unter Anleitung in Gruppen (zum Beispiel Rehabilitationssport in
Herzgruppen oder gegebenenfalls in Herzinsuffizienzgruppen).“

e Anlage 15 Chronischer Riickenschmerz
1.5.1 "Die Patientin und der Patient soll regelmdfig kérperliches
Training durchfiihren, ... durch Teilnahme an Rehabilitationssport

“

e Anlage 19 Osteoporose
1.4.1.3 "Funktionstraining oder Rehabilitationssport sind ...
vorzuziehen."

e Anlage 23 Adipositas
1.5.3 "Versicherte sollten (iber die Méglichkeit von Reha-
bilitationssport informiert werden"

Die fehlende Beriicksichtigung im DMP-Typ 1 ist weder sachlich noch
medizinisch begriindbar.

GemaR § 1 Abs. 2 DMP-A-RL gelten die Regelungen der §§ 1 bis 7
einheitlich fir alle strukturierten Behandlungsprogramme, sofern
nichts Abweichendes bestimmt ist. Diese Einheitlichkeit bildet die
Grundlage fir eine indikationstbergreifende Vergleichbarkeit und
Kohdrenz der Versorgung.

Wenn Rehabilitationssport bei Typ 2-Diabetes, Asthma, Herz-
insuffizienz und weiteren Erkrankungen empfohlen wird, so ist es
widersprichlich, diese MaBBnahme ohne Begriindung ausgerechnet im
DMP-Typ 1 nicht zu benennen - obwohl dort die Indikation ebenfalls
gegeben ist.
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Die DDF schlagt deshalb vor, die Formulierungen der Patienten-
vertretung unter Punkt 1.3.6.3 in die DMP-Anforderungen-Richtlinie
Diabetes mellitus Typ 1 zu libernehmen.

1.4.4.2

Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben
insbesondere bei langer Krankheitsdauer ein erhéhtes Risiko fur
kardiovaskulare Komplikationen. Die aktuelle Evidenzlage spricht klar
dafiir, bei manifester vaskuldrer Erkrankung eine Statintherapie
durchzufiihren und bei hohem kardiovaskuldaren Risiko — etwa bei
Vorliegen von Mikroalbuminurie, Bluthochdruck, langjahriger Erkrankung
oder zusatzlichen Risikofaktoren —auch im Rahmen der
Primadrpravention eine medikamentdse Lipidsenkung zu erwagen.

Internationale Leitlinien empfehlen eine Statintherapie mit hohem
Empfehlungsgrad fir Menschen mit Diabetes und manifester
Atherosklerose sowie bei hohem kardiovaskularen Risiko. Dies gilt
unabhangig vom Diabetes-Typ. Zahlreiche Studien weisen darauf hin,
dass insbesondere bei Menschen mit Typ-1-Diabetes ein friihzeitiges
Eingreifen notwendig ist, da vaskuldre Verdanderungen oft bereits in
jungen Jahren beginnen und durch die lange Krankheitsdauer
kumulieren.

Auch im Hinblick auf die Zielsetzung strukturierter Behandlungs-
programme — das Auftreten schwerwiegender Folgeerkrankungen zu
reduzieren und die Lebensqualitat zu erhalten — ist die Bericksichtigung
einer Statintherapie bei hohem Risiko konsequent.

Die Ausgestaltung sollte sich an aktuellen evidenzbasierten Leitlinien-
empfehlungen orientieren und individuell auf Basis des Gesamt-
Risikoprofils erfolgen.

1.4.7

Mund- und
Zahngesundheit

Die DDF begriiRt ausdriicklich die Aufnahme eines Abschnitts zur Mund-
und Zahngesundheit in das DMP Diabetes mellitus Typ 1 und bekraftigt
die Formulierungen der Patientenvertretung in den tragenden Griinden.

Menschen mit Typ-1-Diabetes haben im Vergleich zur Allgemein-
bevolkerung ein signifikant erhohtes Risiko fiir parodontale
Erkrankungen. Internationale Fachgesellschaften und systematische
Ubersichtsarbeiten zeigen konsistent, dass zwischen Parodontitis und der
glykdamischen Kontrolle eine bidirektionale Wechselwirkung besteht: Eine
schlechte Blutzuckereinstellung verschlechtert den parodontalen
Zustand, wahrend eine unbehandelte Parodontitis die glykdmische
Kontrolle negativ beeinflussen kann.
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Dies wird auch in einer Cochrane-Metaanalyse bestatigt, die belegt, dass
die Behandlung parodontaler Erkrankungen zu einer signifikanten
Verbesserung der Blutzuckerkontrolle beitragen kann (Simpson et al.,
2015).

Gerade bei jungen Menschen mit Typ-1-Diabetes, die oft bereits im
Kindes- oder Jugendalter betroffen sind, stellt die regelmaRige
zahnarztliche Kontrolle eine effektive und niederschwellige Praventions-
malnahme dar, um Folgekomplikationen zu vermeiden. Der Hinweis ist
wissenschaftlich plausibel, versorgungspolitisch gerechtfertigt und in
anderen DMP (z. B. Typ 2) bereits etabliert.

Die DDF schlagt vor, die Formulierung der Patientenvertretung zur
Nummer 1.4.7 Mund- und Zahngesundheit in die DMP-Anforderungen-
Richtlinie Diabetes mellitus Typ 1 zu Gbernehmen.

1.6

Behandlung von
Kindern und
Jugendlichen

Die DDF spricht sich fiir die Ubernahme der von der Patientenvertretung
vorgeschlagenen Erganzungen zu Kapitel 1.6 der DMP-Anforderungen-
Richtlinie aus.

Die spezifischen Versorgungsbedarfe von Kindern und Jugendlichen mit
Typ-1-Diabetes unterscheiden sich wesentlich von denen Erwachsener.
Dies betrifft nicht nur medizinische Parameter, sondern vor allem
psychosoziale, entwicklungsbezogene und alltagspraktische Aspekte. Die
von der Patientenvertretung vorgeschlagene Ergdanzung benennt diese
Unterschiede sachlich, praxisnah und ohne zusatzlichen Regulierungs-
aufwand. Sie ist medizinisch erforderlich, gesundheitspolitisch geboten
und im Sinne der betroffenen Familien unbedingt zu unterstitzen.

Gerade bei jungen Patient*innen spielen Eltern, Angehorige,
padagogisches und Assistenzpersonal sowie andere Betreuungspersonen
eine zentrale Rolle im taglichen Krankheitsmanagement. lhre
Einbeziehung in die Therapieplanung und -durchfiihrung ist nicht
optional, sondern integraler Bestandteil einer realitatsgerechten
Versorgung — etwa im Hinblick auf die Insulingabe im Kindergarten, die
Nutzung technischer Hilfsmittel in der Schule oder die therapeutische
Selbststandigkeit im Jugendalter.

Die vorgeschlagene Formulierung bericksichtigt dies differenziert: Sie
betont die alters- und situationsabhangige Einbeziehung relevanter
Betreuungspersonen und hebt gleichzeitig die Notwendigkeit zur
selbststdandigen Befahigung junger Menschen hervor.

Demgegeniiber bleibt die aktuell enthaltene Passage ohne die PatV-
Erganzung auf rein juristisch-technischer Ebene. Sie verweist lediglich auf
bestehende Einwilligungs- und Datenschutzregeln — ohne den
besonderen Versorgungsbedarf junger Menschen strukturell zu
beriicksichtigen. Dies wird der Lebenswirklichkeit der Betroffenen und
ihrer Bezugspersonen nicht gerecht.
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Die DDF schligt deshalb vor, die Ubernahme der Formulierung der
Patientenvertretung unter Punkt 1.6 in die DMP-Anforderungen-
Richtlinie Diabetes mellitus Typ 1.

1.6.3

Insulinsubstitution
und Stoffwechsel-
selbstkontrolle

Schulung rtCGM bei
Kindern und
Jugendlichen

Die DDF spricht sich fir die Formulierung der Patientenvertretung aus.

Die Schulung von Kindern, Jugendlichen und deren Betreuungspersonen
zur Anwendung von rtCGM-Systemen muss Uber die herstellerseitige
Einweisung hinausgehen. Es ist erforderlich, dass die Schulung als
medizinisch-therapeutisches Instrument verstanden und im Rahmen der
strukturierten Versorgung verankert wird.

Wahrend sich alle Beteiligten grundsatzlich einig darin zeigen, dass eine
rtCGM-Schulung notwendig ist, besteht ein relevanter Unterschied in der
Ausgestaltung:

e Die allgemeine Formulierung der ibrigen Akteure verweist
lediglich auf eine ,,Einweisung hinsichtlich der sicheren
Anwendung des Gerates”. Dies kann —und wird in der Praxis
h&ufig — durch medizinproduktebezogene Schulungen der
Hersteller erfolgen.

e Die Klarstellung der Patientenvertretung hebt demgegeniiber
hervor, dass eine liber die technische Einweisung hinausgehende,
medizinisch-therapeutisch fundierte Schulung notwendig ist —
insbesondere im Hinblick auf die Interpretation von
Glukosetrends, die Integration in den Alltag sowie den Umgang
mit individuellen Risiken (z. B. Hypoglykdmien, Insulinanpassung
bei Bewegung).

Gerade im péadiatrischen Bereich ist eine isolierte technische Einweisung
nicht ausreichend, um die Anwendungssicherheit, Therapieadharenz und
die Ubernahme von Selbstverantwortung nachhaltig zu férdern. Die
Integration der rtCGM-Nutzung in bestehende Schulungsprogramme

(z. B. zu ICT und ggf. Insulinpumpentherapie) sichert eine fundierte
Begleitung und ein vertieftes Verstandnis der Glukosedaten — essenziell
fiir die Therapiesicherheit und Wirksamkeit.

Die DDF schligt deshalb vor, die Ubernahme der Formulierung der
Patientenvertretung zur Schulung bei rtCGM-Nutzung unter Punkt 1.6.3
in die DMP-Anforderungen-Richtlinie Diabetes mellitus Typ 1.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der
Anlage 18 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 -
Dokumentation)

Datum 17.4.2025

Stellungnahme von DEGAM

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Wir bitte um Entschuldigung fiir die verspatete Versendung. Urlaubsbedingt gab es hier interne
Abstimmungsprobleme. Dennoch ist uns eine kurze Stellungnahme zu dissenten Punkten
wichtig. Wegen Literaturbelegen verweisen wir auf die bereits angefiihrten tragenden Griinde
der einzelnen Banke.

In diesem Kontext weisen wir darauf hin, wie wichtig der Erhalt der Verfligbarkeit von
Humaninsulinen ist, fir die wir uns alle einsetzen sollten.




Anlage 4 der Tragenden Griinde

2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1

1.3.3.

Stellungnahme mit Begriindung: Wir schlieBen uns der Patientenposition
an, da sich Praferenzen im Laufe der Zeit andern und diese regelmaRig zu
erfragen sind

Anderungsvorschlag: ...individuelle Therapieziele zu Beginn und
regelmafig im Krankheitsverlauf zu vereinbaren und zu priorisieren

Keine Aufnahme von

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-Gerat nutzt,
konnen Zielparameter zum TIR (Time in Range) vereinbart werden.

Begruindung: Diese Technologie wird im weiteren Text ausreichend
gewlrdigt, es fehlt belastbare Evidenz fiir konkrete Zielparameter

,missen” ist keine allgemein akzeptierte Aussage in Leitlinien, wir
pladieren fiir ,sollen”. Das gilt auch fiir weitere Passagen in den folgenden
Kapiteln

134

Wir schliefen uns der Argumentation von KBV und DKG an: fiir weitere
Details fehlen gute Evidenzbelege

Anderungsvorschlag:
kénnen mit der Auswertung des Glukoseprofils die Parameter Time In Range

(TIR), Time Below Range (TBR) und Time Above Range (TAR) zur
Therapiesteuerung bericksichtigt werden.

1.3.6.3

Nur Erwahnung Hypoglycamierisiko, denn nur dieses ist im Rahmen von
Alkoholkonsum relevant erhéht und z.B. die Fahrtilichtigkeit
beeintrachtigend

Anderungsvorschlag: dementsprechend auch Streichung aller von PatV
vorgeschlagenen Erganzungen

Hier sehen wir redaktionellen Anderungsbedarf:

1.4.1.1. ,Fordie-Vermeidung UM DAS RISIKO des Entstehens
mikrovaskularer Folgeerkrankungen (vor allem diabetische
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Retinopathie und Nephropathie) ZU VERRINGERN ist die Senkung
der Glukose in einen normnahen Bereich retwendig. SINNVOLL."
1.4.1.2: ,Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte
diabetische Nephropathie SOLLEN erhalter-mindestens einmal
jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung zum Ausschluss einer
diabetischen Nephropathie ERHALTEN.

Zusétzlich SOLL ist jahrlich die Bestimmung der eGFR auf Basis der

Serum-Kreatinin-Bestimmung durehzufithrer-DURCHGEFUHRT
WERDEN

1.4.4..

Es gibt Hinweise, dass Chlortalidon dem Hydrochlorothiazid vorgezogen
werden sollte. Bitte streichen. Nach aktuellen Daten ist das nicht
eindeutig belegt.

1.4.4.2 Wir schlieSen uns der Position von KBV...an. Dies entspricht auch dem
kiirzlichen Beschluss des G-BA zur Verordnungsfahigkeit von Lipidsenkern in
der kardiovaskuldaren Primarpravention- Literatur siehe dort
Textvorschlag:
(zum Beispiel bei Vorliegen einer Mikroalbuminurie)

1.4.7
Eine kann- Empfehlung zu zahnarztlicher Prophylaxe ist akzeptabel, mehr
allerdings nicht. Diese Empfehlung gilt bekanntermalRen auch fiir die
Gesamtbevolkerung

1.6. Bisherige Formulierung ist ausreichend
Vorschlag: kein Zusatztext wie von Pat-V vorgeschlagen

1.6.3 Mangelnde Evidenz fur Detailvorgaben, wir schliefen uns Position von

DGK und KBV an, ebenso bezliglich der Schulung von Kindern und
Jugendlichen

Vorschlag:

kénnen mit der Auswertung des Glukoseprofils die Parameter Time In Range
(TIR), Time Below Range (TBR) und Time Above Range (TAR) zur
Therapiesteuerung bericksichtigt werden.

hinsichtlich der sicheren Anwendung des Geréates

(ohne weiteren Zusatz)
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1.7.2: bitte diese Vorgaben zur Uberweisung streichen, da hier bereits
die Ebene der Schwerpunktpraxis vorliegt:

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

bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 7,5 %
beziehungsweise 58 mmol/mol, sofern keine problematischen
Hypoglykdmien auftreten) nach maximal sechs Monaten
Behandlungsdauer,

1.7.3.: bitte diese Vorgaben zur Uberweisung streichen, da hier bereits
die Ebene der Schwerpunktpraxis vorliegt:

Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 75 %
beziehungsweise 58 mmol/mol, sofern keine problematischen
Hypoglykdmien 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 prifen, ob
die Patientin oder der Patient von einer stationdren Behandlung
profitieren kann,

Qualitatsziel 10

Bitte streichen, da es keine hinreichende Evidenz fiir den Nutzen einer
jahrlichen Bestimmung dieses Parameters gibt. Hier sei auf die Leitlinie
Versorgung von Patient*innen mit chronischer nicht-
nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrankeit in der
Hausarztpraxis verwiesen: https://www.degam.de/leitlinie-s3-053-
048

QZ9: redaktionell

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit
Thrombozytenaggregationshemmern bei Makroangiopathie : bitte ergdnzen
vor M.: manifester



https://www.degam.de/leitlinie-s3-053-048
https://www.degam.de/leitlinie-s3-053-048
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3.1. Ergdanzung durch KBV... streichen: das ist keine Diabetes-spezifische
Vorgabe
Item 23 bei Bitte streichen: das ist nicht trennscharf und unnétige Bilirokratie

Behandlungsplanung
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Entwurf, Stand: 14.07.2025

Auswertung der Stellungnahmen

gemall § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes

mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)



Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 5 der Tragenden Griinde

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

Inhalt
I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen
Il. Nicht fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

lll. Anhorung

Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

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

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V. (BVHI)

14. Marz 2025

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

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

14. Marz 2025

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und Ambulanter Dienste Bundes-
verband e. V. (APH)

17. Marz 2025

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

19. Marz 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

wird

Bundesverband fiir Podologie e. V. (BVP)

25. Marz 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V. (SHV)

25. Marz 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

28. Mdrz 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e. V. (DVfR) 7. April 2025 wird

Verband Deutscher Podologen (VDP) e. V. 7. April 2025 Stellungnahme

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit . Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

9. April 2025 .

(BfDI) wird

Bundeszahnirztekammer (BZAK) 9. April 2025 Stellungnahme

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) 10. April 2025 Stellungnahme

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund) 10. April 2025 Stellungnahme
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

e. V. (VDBD)

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV) 10. April 2025 Stellungnahme
Verband fir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED) 11. April 2025 Stellungnahme
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 11. April 2025 Stellungnahme
Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH) 11. April 2025 Stellungnahme
Rickmel t kei tell h
Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED) 11. April 2025 wL':rcd meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) 11. April 2025 Stellungnahme
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) mit
Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie (DGK),
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM), 11. April 2025 Stellungnahme
Bundesverband der niedergelassenen Diabetologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Endokrinologie und Diabetologie
(DGPAED)
Verband der Diabetes-Beratungs- und Schulungsberufe in Deutschland 11. April 2025 Stellungnahme
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

11. April 2025

Stellungnahme

Deutsche Diabetes Féderation e. V. (DDF)

11. April 2025

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppen-Sitzungen am 16. April 2025, 30. April 2025 sowie 7. Mai 2025 vorbereitet und durch
den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 14. Mai 2025 durchgefiihrt.

Lfd.
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
Ny Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
1. Verband Deutscher Podologen (VDP) e.V.
Allgemeine Anmerkung Die Stellungnahme enthilt keinen Anderungswunsch hin-
Gerne nehmen wir Stellung zur Aktualisierung des DMP Dia- S'thI'Ch der Anfotd(_arun_gen der Anlag(.a /. Der V.erwels auf
Verband Deutscher . i die Verordnungsfahigkeit von podologischen Leistungen ge-
betes mellitus Typ 1: N S o e
1.1 Podologen (VDP) e.V. mal der Heilmittelrichtlinie ist bereits im Beschlussentwurf
vom 7. April 2025 Auch hier mochten wir, wie schon im Zusammenhang mit enthalten. Durch die DMP Richtlinie kdnnen die Regelungen
dem DMP Koronare Herzerkrankungen, auf die Diskrepanz der Heilmittelrichtlinie nicht gedndert werden.
zwischen der Heilmittelrichtlinie und des DMP hinweisen.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Zurecht werden im DMP unter Punkt 1.4.3 die Risiken bei Pa-
tienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und einer peripheren
Neuropathie und/oder peripheren arteriellen Verschluss-
krankheit und das damit verbundene erhéhte Amputationsri-
siko angesprochen. Vor dem 01. Juli 2020 war die pedologi-
sche Therapie bei einer peripheren arteriellen Verschluss-
krankheit und Diabetes mellitus bereits in der Heilmittel-
richtlinie verankert. Wie schon beim DMP KHK dargelegt,
sind gerade diese Patienten, bei denen eine verletzungsfreie
und effektive Harnhautabtragung und Nagelpflege nicht
selbst sichergestellt werden kann, haufig alleine gelassen.

Wir mochten deshalb auch hier anregen, die periphere arte-
rielle Verschlusskrankheit wieder in die Heilmittelrichtlinie
aufzunehmen.

Bundeszahnirztekammer (BZAK)

2.1.

Bundeszahnarzte-
kammer vom 9. April
2025

Stellungnahmerecht der Bundeszahnarztekammer gemaR §§
91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

PatV: Dank und Kenntnisnahme

GKV-SV, KBV, DKG: Aufgrund der Hinweise aus dieser und
weiterer Stellungnahmen schlieBen sich der GKV-SV, die KBV
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Die Bundeszahnadrztekammer begrif3t ausdriicklich die Posi-
tion der Patientenvertretung unter Punkt 1.4.7 Mund- und
Zahngesundheit, dargelegt im Beschlussentwurf (Anlage 1, S.
11) und in den Tragenden Griinden (Anlage 2, S. 7).

Die Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus zeigen
eine hohe Pravalenz flir Parodontitis und umgekehrt zeigen
Patientinnen und Patienten mit bestehender Parodontitis ein
héheres Risiko fiir Diabetes mellitus Typ 2. Insgesamt erhoht
Diabetes mellitus das Risiko, an Parodontitis zu erkranken.
Umgekehrt beeinflusst die Behandlung der Parodontitis bei
Diabetikern die Blutzuckerwerte (HbAlc) positiv [1].

Belegt sind diese Erkenntnisse dazu in der S2k-Leitlinie ,,Dia-
betes und Parodontitis” [2]. Ziel dieser Leitlinie ist, die an der
Pravention, Friiherkennung, Diagnostik und Therapie beider
Erkrankungen beteiligten Fachdisziplinen sowie die betroffe-
nen Patientinnen und Patienten (iber Zusammenhéange auf-
zuklaren und damit die Qualitdt der Versorgung zu verbes-
sern.

Im Deutschen Gesundheitsbericht Diabetes 2024 [3] wird der
Zusammenhang und Wechselwirkung zwischen Parodontitis

und die DKG der Position der PatV zu Mund- und Zahn-
gesundheit an.




Anlage 5 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.

Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
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und Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 ebenfalls belegt. Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat diese Zusammenhange
aus Sicht der vertragszahnarztlichen Versorgung in seiner
Richtlinie zur systematischen Behandlung von Parodontitis
und anderer Parodontalerkrankungen (PAR-RL) bereits auf-
gegriffen:

1. Die parodontitisspezifische Anamnese umfasst gem. § 3
Abs. 2 Nr. 1 PAR-RL die Erhebung des Vorliegens eines Diabe-
tes mellitus mit Angabe des HbAlc-Werts.

2. Gem. § 6 PAR-RL findet im Rahmen der systematischen
PAR-Behandlung ein Aufklarungs- und Therapiegesprach
statt, in dem Uber die Wechselwirkungen mit anderen Er-
krankungen informiert wird und bei Versicherten, bei denen
die Anamnese Hinweise auf nicht addquat behandelte Allge-
meinerkrankungen gibt, auf arztliche Behandlung verwiesen
wird.
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Nr.

Die Erganzung der Patientenvertretung wiirde damit einen

fachlich tiberaus sinnvollen komplementaren Verweis schaf-
fen, der als kommunikatives Gegenstlick zur weiteren Abkla-
rung auf Seiten der vertragszahnarztlichen Versorgung dient.

Somit begriiBen wir die Aufnahme des Hinweises der Patien-
tenvertretung in die DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL), wodurch die Patientinnen und Patienten bei den jahrli-
chen zahnarztlichen Kontrollen iber den Zusammenhang
zwischen der Blutzuckereinstellung und Parodontitis infor-
miert werden sollten.

Quellen

[1] Simpson et al: Treatment of periodontal disease for gly-
Bundeszahnirzte- caemic control in people with diabetes mellitus (Review).
29 kammer vom 9. April Cochrane Database of Systematic Reviews 2022, Issue 4. Art.
2025 No.: CD004714. URL: https://www.cochraneli-
brary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD004714.pub4/epd
f/full. Abruf am 18.03.2025.

[2] S2k-Leitlinie (Langversion). Diabetes und Parodontitis.
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AWMF-Registernummer: 083-015. Juni 2024. URL:
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/083-015. Ab-
ruf am 18.03.2025.

[3] Deutscher Gesundheitsbericht. Diabetes 2024. Die Be-
standsaufnahme. Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und
diabetesDE — Deutsche Diabetes-Hilfe. 14.11.2023.

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)

3.1

Bundesamt fiir Sozi-
ale Sicherung (BAS)
vom 10. April 2025

Allgemeine Anmerkung

Das BAS begriiRt die Uberarbeitung der Inhalte der DMP-A-
RL zu Diabetes mellitus Typ 1, da viele medizinischen Ent-
wicklungen der letzten Jahre, z.B. die Integration inzwischen
etablierter Parameter bei der Verwendung kontinuierlicher
Glukosemessung (rtCGM) und deren Schulung und Interpre-
tation aufgenommen sowie Uberleitungsregeln zwischen
Facharzten z.B. vom Padiater mit Schwerpunkt Diabetologie
zum Facharzt flir Innere Medizin mit Schwerpunkt Diabetolo-
gie bzw. Diabetologen konkretisiert wurden.

Kenntnisnahme

10
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Anregung zu 1.3.6.2 Alkoholkonsum und 1.3.6.3 Hypoglyka- |Da die Reaktion bzw. die Wirkung von Alkoholkonsum indivi-
mie Risiko duell, altersabhangig und auch von der jeweiligen Situation
7 170 ff abhangig ist, wird im Beschluss allgemein auf diesen Um-
' ' stand hingewiesen sowie auf die Aufklarung zu entsprechen-
Anregung: den praventiven MaRnahmen.
Die Uberschriften der Ziffern 1.3.6.2 und 1.3.6.3 lauten , Al- ,,1.3.6.2 Alkoholkonsum
koholkonsum“ und ,, Hypoglykdamierisiko“. Die Patientenver- Alkoholk bei Diab Hitus Tvo 1 erhdht das Risik
treter wiirden die Uberschrift und inhaltlich die Ziffer 1.3.6.3 | onho onfum el Diabetes mellitus }ip _er O_t ‘_75 ISIko
Bundesamt fir Sozi- |um , Hyperglykamien® erweitern. einer verspdtet auftretenden Hypoglykdmie. Patientinnen
32 ale Sicherung (BAS) i und Patienten sind iiber entsprechende préventive Mafnah-

vom 10. April 2025

In Z. 170 ff. wird darauf hingewiesen, dass Alkoholkonsum
das Risiko einer verspatet auftretenden Hypoglykamie er-
hohe. Dieses wird oft dadurch erklart, dass die Leber nach ei-
ner langeren Zeit des Abbaus von Alkohol anschlieBend wie-
der Glukose aus dem Blut aufnehme zur Glykogen-Speiche-
rung; dann sinke die Blutglukose mit der Folge der Hypogly-
kamie. Jedoch kann Alkoholkonsum im Gegensatz zu der ver-
spatet auftretenden Hypoglykdmie zunachst auch zu Hyper-
gykamien fihren (z.B. durch Konsum zuckerhaltiger Alco-
pops, mix-Getranke oder Cocktails). Dies betrifft z.B. Jugend-

men zu informieren."

11




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

liche mit Diabetes mellitus Typ 1, die am DMP Diabetes mel-
litus Typ 1 teilnehmen kdnnen. Da diese Zielgruppe ofters
eine kontinuierliche Glukosemessung benutzt, die mit einer
Insulinpumpe gekoppelt ist, kann ein solches System u.a.
eine automatische Insulinanpassung auslésen. Die kurzfris-
tige postalkoholische Hyperglykdmie kann dann verspatet zu
noch schwereren und schwersten Hypoglykdamien mit Not-
arzteinatzen fuhren durch die zu hohe automatische Insulin-
ausschuttung kombiniert mit dem ,,Glykogenspeichereffekt”.

Insofern regt das BAS an, dass man diesen Tatbestand z.B. in
einem Zusatz unter Ziffer 1.6.3.2 erganzen kénnte: Alkohol-
konsum von zuckerhaltigen alkoholischen Getranken kann
auch zu kurzfristigen Hyperglykdamien fihren, die eine spater
einsetzende Hypoglykdmie aggravieren kann. ((Tragende
Grinde: Um schwerste Hypoglykamien zu vermeiden, sollte
die automatisierte Insulinanpassung durch Kl bei Pumpentra-
gern zeitweise ausgeschaltet werden)).

3.3

Bundesamt fiir Sozi-
ale Sicherung (BAS)

1.6.2 Uberleitung

Dank und Kenntnisnahme

12




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
Nr Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
vom 10. April 2025 Zeile 439ff.
Stellungnahme mit Begriindung:
Das BAS begriiRt diese Uberleitungsregel, weil der Ubergang
der jugendlichen Patienten vom Kinderarzt mit diabetologi-
scher Spezialisierung zum Facharzt flir Diabetologie fiir er-
wachsene Patienten z.T. mit Schwierigkeiten verbunden ist.
3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen KBV, GKV-SV, DKG: Dank und Kenntnisnahme
Zeile 640-642 PatV: Der Anderungsvorschlag wurde zuriickgezogen.
Stellungnahme mit Begriindung:
Bundesamt fiir Sozi- | Ausweislich des Beschlusses wird die Streichung des Absat-
3.4 ale Sicherung (BAS) | zes, nach welchem ,die Ausfiihrungen zu § 3 dieser Richtlinie

vom 10. April 2025

(...) entsprechend mit der Maligabe (gelten), dass die Teil-
nahmeerklarung flr Versicherte bis zur Vollendung des 15.
Lebensjahres durch ihre gesetzlichen Vertreter abgegeben
wird” erwogen.

Dieser sich sowohl in Anlage 7 (Diabetes mellitus Typ 1), als

13




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

auch Anlage 10 (Asthma Bronchiale) findende Hinweis ist sei-
nerzeit als Ausfluss der Regelung des § 36 SGB | in die DMP-
A-RL aufgenommen worden.

Vor dem Hintergrund des auch weiterhin geltenden § 36 SGB
| erschlieft sich uns zum einen weder die Streichung dieses
Absatzes, noch die sich aus den Tragenden Griinden hierzu
ergebende Erlduterung, wonach diese Anpassung erfolge,
,»um klarzustellen, dass auch bei der Einschreibung in das
strukturierte Behandlungsprogramm die allgemeinen gesetz-
lichen, berufsrechtlichen und datenschutzrechtlichen Rege-
lungen zur Einwilligung und Behandlung von Minderjahrigen
gelten.”

Anderungsvorschlag:

In Anlehnung an die weiterhin geltende Regelung aus § 36
SGB | Abs.1 S.1 SGB | sprechen wir uns fiir die Beibehaltung
dieses Absatzes aus.

,Die Ausfiihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entspre-
chend mit der MaRgabe, dass die Teilnahmeerklarung fir
Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch

14
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ihre gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.”
4, Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund)
Die Definition der Therapieziele im Abschnitt zu Nummer
1.3.1 dient der Darstellung ibergeordneter Therapieziele.
SD, Kapitel 1.3.1, Therapieziele Die einzubeziehenden Aspekte sind eine beispielhafte Be-
Stell h it Begriindung: nennung und nicht abschlieBend. Die Bertlicksichtigung der
tellungnahme mit Begrundung: individuellen Situation wird ausdriicklich unter 1.3.2 Diffe-
Deutsche Rentenver- Bitte um Ergdnzung in Zeile 69 hinter , Lebenserwartung”: ren2|erte:I'he.rapllepla.nu'r'\g e.mbezogen. Bei der Therap|.epla.-
sicherung Bund (DRV Anderungsvorschlag: nung bericksichtigt die Arztin oder der Arzt, ob die Patientin
4.1 oder der Patient von bestimmten Interventionen profitieren

Bund) vom 10. April
2025

Eine optimale Therapie zielt neben der Verbesserung der
Stoffwechselparameter und der Behandlung von Folgeer-
scheinungen auf eine Minimierung von Risiko- und Kon-
textfaktoren ab und beriicksichtigt damit auch den psychoso-
zialen Hintergrund.

kann, es werden individuelle Therapieziele festgelegt und mit
dem Konzept der partizipativen Entscheidungsfindung eine
differenzierte individuelle Therapieplanung vorgenommen.

Die friihzeitige Erkennung von Risikofaktoren bei Kindern
und Jugendlichen wird bereits ausdricklich erwdhnt. Emp-
fehlungen zum Umgang mit den wesentlichen Risikofaktoren
bei Erwachsenen werden adressiert. Eine Minimierung von

15
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Kontextfaktoren durch drztliche Behandlung erscheint allen-
falls begrenzt moglich.
SD, Kapitel 1.3.6, Zeile 149, Die S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle
. . . des Diabetes mellitus im Kindes- und Jugendalter AWMF-Re-
Ergénzung Kapitel 1.3.6.1, Zeile 150 gisternummer: 057-016 Version 4, dass Menschen mit Diabe-
»Berufswahl und Kraftfahreignung” tes immer noch durch Empfehlungen und Verordnungen in
Stellunenahme mit Begriindung: ihrer Berufswahl eingeschréankt werden, obwohl strukturierte
& & & Schulungen und moderne Therapien zu deutlich verbesser-
Ergdnzend zu Kapitel 1.3.6 Lebensstil, ten Behandlungsmoglichkeiten gefiihrt haben. Allgemein an-
Deutsche Rentenver- NEU Unterkapitel 1.3.6.1: Berufswahl und Kraftfahreignung erkannt ist bei der Berufswahl eine differenzierte Betrach-
4.9 sicherung Bund (DRV tung der personlichen Fahigkeiten und den beruflichen An-

Bund) vom 10. April
2025

Die personlichen Fahigkeiten und Kompensationsmoglichkei-
ten eines Menschen mit Diabetes und die beruflichen Anfor-
derungen sollten bei Erstmanifestation eines DM Typ 1, aber
auch bei Ausbildung von Folgeerkrankungen sowohl beim Ju-
gendlichen (,,Berufswunsch”) wie auch beim Erwachsenen in-
dividuell betrachtet werden. Denn Menschen mit Diabetes
kdnnen fast alle Berufe und Tatigkeiten ausiiben, sofern
keine schwerwiegenden Folge- oder Begleiterkrankungen
vorliegen.

forderungen. Somit gibt es keine Berufe, die von Menschen
mit Diabetes grundsétzlich nicht ausgeilibt werden kénnen.
Allg. Empfehlungen zu einer speziellen Beratung hinsichtlich
der Berufswahl oder der Moglichkeit zur Austibung nur be-
stimmter Tatigkeiten von Pat. mit DM1 kann aus den LL des
IQWIG-Berichtes und der o0.g. S3 LL nicht entnommen wer-
den.

Der Aspekt der Fahrtauglichkeit wird unter Nummer 1.3.6.3
bereits adressiert. Im DMP werden keine liber

16
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Dennoch kénnen sich krankheitsbedingte Einschrankungen
der Lebensfiihrung auch am Arbeitsplatz, bei der Berufswahl,
wahrend des Studiums oder der Ausbildung ergeben. Tatig-
keiten mit erhéhtem Beratungsbedarf stellen z.B. Arbeits-
platze mit Waffengebrauch, Tatigkeiten in groRer Héhe mit
Absturzgefahr oder mit Beforderung von Personen oder ge-
fahrlichen Stoffen dar, ebenso Tatigkeiten mit Uberwa-
chungsaufgaben.

Ergdnzend sollte in der Behandlung sowohl des erwachsenen
wie auch den jugendlichen Typ 1-Diabetikers die regelma-
Rige, ggf. auch bedarfsweise, Bewertung der Fahrtauglichkeit
berlicksichtigt werden. Die Pflicht zur umfassenden Aufkla-
rung ergibt sich zunachst aus dem Behandlungsvertrag mit
dem Patienten, der sich auf die besondere Sach- und Fach-
kunde seines Arztes verlassen kdnnen muss. Als Auspragung
der arztlichen Firsorgepflicht muss der Patient vor krank-
heitsbedingten Risiken gewarnt bzw. vor vermeidbaren Ge-
fahren bestmoglich geschitzt werden.

Anderungsvorschlag:

die gesetzlichen Vorgaben hinausgehende Aufkla-rungs-
pflichten normiert. Auf eine explizite Erwahnung wurde zur
Vermeidung von Missverstandnissen, dass im DMP eine zu-
satzliche liber den gesetzlichen Rahmen hinaus bestehende
Aufklarungspflicht normiert wurde, verzichtet. Das DMP
dient der strukturierten Behandlungsplanung und - durch-
fihrung zur Vermeidung von Folge- und Begleitscha-den. Es
definiert nicht die allgemein glltigen arztlichen Pflichten im
Zusammenhang mit einer Beurteilung der Fahrtauglichkeit.
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Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | isation / Dat Inhalt der Stellungnahme _
Nr rganisation / UDatum (Stand: 14. Juli 2025)
Aufnahme der obigen Ausfiihrungen in ein neues Unterkapi-
tel 1.3.6.1 ,,Berufswahl und Fahrtauglichkeit”, weitere Kapitel
»Raucherberatung” dann mit fortlaufender Nummerierung
(1.3.6.2 ff).
Allg. Empfehlungen zu einer speziellen Beratung hinsichtlich
) ) .. ) der Berufswahl oder der Mdglichkeit zur Ausiibung nur be-
SD, Zeile 429, Kapitel 1.6.2 Uberleitung stimmter Tatigkeiten von Pat. mit DM1 kann aus den LL des
Stellungnahme mit Begriindung: IQWIG-Berichtes und der 0.g. S3 LL nicht entnommen wer-
Bitte um Ergdnzung in Zeile 6434 hinter ,,geplant und struk- den.
Deutsche Rentenver- |turiert gestaltet werden“: Die S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle
i .. Diabet llitus im Ki - J lter AWMEF-Re-
43 sicherung Bund (DRV Anderungsvorschlag: des Diabetes mellitus im Kindes- und Jugendalter e

Bund) vom 10. April
2025

Im Transitionsprozess sollte unbedingt der Berufswunsch
und die Erwerbsprognose mit der entsprechenden Eignung
vor dem Hintergrund der Ausbildung von Folgeerkrankungen
und oder Nutzung von rtCGM- und AID-Systemen themati-
siert und unterstiitzend begleitet bzw. (ibergeleitet werden.

gisternummer: 057-016 Version 4, dass Menschen mit Diabe-
tes immer noch durch Empfehlungen und Verordnungen in
ihrer Berufswahl eingeschrankt werden, obwohl strukturierte
Schulungen und moderne Therapien zu deutlich verbesser-
ten Behandlungsmoglichkeiten gefiihrt haben. Allgemein an-
erkannt ist bei der Berufswahl eine differenzierte Betrach-
tung der personlichen Fahigkeiten und den beruflichen An-
forderungen. Somit gibt es keine Berufe, die von Menschen
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

mit Diabetes grundsatzlich nicht ausgelibt werden kénnen.
Allg. Empfehlungen zu einer speziellen Beratung hinsichtlich
der Berufswahl oder der Méglichkeit zur Ausiibung nur be-
stimmter Tatigkeiten von Pat. mit DM1 kann aus den LL des
IQWIG-Berichtes und der 0.g. S3 LL nicht entnommen wer-
den.

Der Aspekt der Fahrtauglichkeit wird unter Nummer 1.3.6.3
bereits adressiert. Im DMP werden keine (iber

die gesetzlichen Vorgaben gemaR Birgerlichem Gesetzbuch
(BGB) § 630e (Aufklarungspflichten) hinausgehende Aufkla-
rungspflichten normiert. Auf eine explizite Erwahnung wurde
zur Vermeidung von Missverstandnissen, dass im DMP eine
zusatzliche iber den gesetzlichen Rahmen hinaus beste-
hende Aufklarungspflicht normiert wurde, verzichtet. Das
DMP dient der strukturierten Behandlungsplanung und

- durchfihrung zur Vermeidung von Folge- und Begleitscha-
den. Es definiert nicht die allgemein giiltigen arztli-

chen Pflichten im Zusammenhang mit einer Beurteilung der
Fahrtauglichkeit.
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Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- o Inhalt der Stellungnahme
Nr Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
SD, Kapitel 1.7.4, Zeile 631, Veranlassung einer Rehabilitati- | Uber diese RL wird eine individuell angemessene Versorgung
onsleistung der Versicherten mit Leistungen zur medizinischen Rehabili-
->besser: tation adressiert. Im Regelungsbereich der DMP-A-RL kann
diese Leistung nicht definiert/normiert werden. Die An-
BEANTRAGUNG EINER MEDIZINISCHEN ODER BERUFLICHEN | sprychsdefinition der Leistungen zur Teilhabe erfolgt bei-
REHABILITATION ZU LASTEN DER DEUTSCHEN RENTENVER- | spielsweise im SGB IX iiber das Gesetz zur Starkung der Teil-
SICHERUNG (DRV) habe und Selbstbestimmung von Menschen mit Behinderun-
Stellungnahme mit Begriindung: gen (Bundesteilhabegesetz), sowie im SGB VI.
Deutsche Rentenver- Umbenennung des Unterkapitel: Bei medizinischer/berufli- | Insofern erfolgt keine Anpassung in diesem Kapitel.
4.4 sicherung Bund (DRV' | e Rehabilitation zulasten der Deutschen Rentenversiche-

Bund) vom 10. April
2025

rung (DRV) wird eine Rehabilitation beantragt und nicht
durch den Behandler verordnet (Antragsverfahren).

Vor dem Hintergrund der Bedeutung sozialmedizinischer Fra-
gestellungen im Kontext diabetologischer Erkrankungen ist in
der Behandlung von erwachsenen Menschen mit Typ 1 —Dia-
betes zu prifen, ob eine Patientin und ein Patient von einer
Rehabilitation profitieren kann. Da es sich um chronische
Krankheitsverlaufe handelt, kann im Sinne einer Gefahrdung
der Erwerbsfahigkeit Rehabilitationsbedarf bestehen. Eine
Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

erwogen werden bei durch den Diabetes und seine Folgeer-
krankungen bedrohter oder bereits eingeschrankter Teil-
habe, d.h., unter anderem bei Gefdhrdung der sozialen In-
tegration, der wirtschaftlichen Eigenstandigkeit und der
selbstbestimmten Lebensfiihrung und bei akuter oder prog-
nostischer Gefahrdung oder Einschrankung der Erwerbsfa-
higkeit durch einen Diabetes bzw. dessen Begleit- oder Fol-
geerkrankungen.

Besondere Rehabilitationskonzepte:

In Hinblick auf die Bewaltigung des Typ 1-Diabetes sowie ei-
ner komorbiden psychischen Erkrankung (Depression, Angst-
storung oder andere psychischer Komorbiditdaten) wird auf
die Moglichkeiten eines multimodalen Behandlungsansatzes,
z. B. im Rahmen einer verhaltensmedizinisch orientierten Re-
habilitation (VOR) hingewiesen.

Die Medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation (MBOR)
erweitert die medizinische Rehabilitation um eine Sicht-
weise, die berufliche Aspekte in alle Phasen der Rehabilita-
tion einbezieht. Das kann in der Praxis durch die Einflihrung
zusatzlicher diagnostischer oder therapeutischer Leistungen
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Lfd.
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Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

oder auch durch eine substanzielle Verdanderung vorhande-
ner Angebote im Sinne von Umschulung oder wandlung oder
Substitution umgesetzt werden.

Anschlussrehabilitation (AHB):

Bei unzureichender Stoffwechselkontrolle, rezidivierenden
Hypoglykdmien, makro- bzw. mikrovaskularer Folgeerkran-
kung oder einem diabetischen FuBsyndrom kann die Rehabi-
litation im Anschluss an einen Krankenhausaufenthalt auch
in Form einer AHB durchgefiihrt werden. Die Einleitung er-
folgt in der Regel durch das Krankenhaus.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme dieser erganzenden und differenzierteren Emp-
fehlungen ab Zeile 6.3.1

4.5

Deutsche Rentenver-
sicherung Bund (DRV
Bund) vom 10. April
2025

1. https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&o
pi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversi-
cherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/in-
fos_reha_einrichtungen/konzepte_systemfragen/kon-
zepte/MBOR_AP_2019.html
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Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
N, |Oreanisation/Datum (Stand: 14. Juli 2025)

2. https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&o
pi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversi-
cherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/in-
fos reha einrichtungen/Rahmenkonzept VOR.pdf

3. https://www.springermedizin.de/diabetes-mellitus/typ-
2-diabetes/diabetes-mellitus-in-der-rehabilitation-der-
deutschen-rentenvers/27039576

4. https://www.google.com/search?client=firefox-b-
e&channel=entpr&qg=S1-Leitlinie+Diabetes+melli-
tus+Typ+1

5. https://www.ddg.info/fileadmin/user up-
load/01 Die DDG/03 Ausschuesse/06 Soziales/2017-
Leitlinie S2e Diabetes und Strassenverkehr Endfas-

sung.pdf

6. https://www.ddg.info/fileadmin/user_up-
load/DuS_2024 S02_Praxisempfehlungen_Wagener_Dia-
betes-und-Strassenverkehr.pdf

5. Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV)



https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/Rahmenkonzept_VOR.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/Rahmenkonzept_VOR.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/Rahmenkonzept_VOR.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.deutsche-rentenversicherung.de/SharedDocs/Downloads/DE/Experten/infos_reha_einrichtungen/Rahmenkonzept_VOR.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/03_Ausschuesse/06_Soziales/2017-Leitlinie_S2e_Diabetes_und_Strassenverkehr_Endfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/03_Ausschuesse/06_Soziales/2017-Leitlinie_S2e_Diabetes_und_Strassenverkehr_Endfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/03_Ausschuesse/06_Soziales/2017-Leitlinie_S2e_Diabetes_und_Strassenverkehr_Endfassung.pdf
https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/01_Die_DDG/03_Ausschuesse/06_Soziales/2017-Leitlinie_S2e_Diabetes_und_Strassenverkehr_Endfassung.pdf

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
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Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
N |oreanisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme
Spitzenverband Digi- | per Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV)
5.1 tale Gesundheitsver- | hegriRt die kontinuierliche Weiterentwicklung der struktu-
sorgung e. V. (SVDGV) | rierten Behandlungsprogramme (DMP) im Sinne einer pati-
vom 10. April 2025 entenzentrierten, leitliniengerechten und zukunftsfahigen
Versorgung.
Aus Sicht des SVDGV bieten digitale Gesundheitsanwendun- |Dank und Kenntnisnahme
gen (DiGA) sowie telemedizinische Losungen ein erhebliches
Potenzial zur qualitativen Verbesserung der Versorgung von
Menschen mit Diabetes mellitus Typ 1 und 2. Digitale An-
Spitzenverband Digi- |wendungen kénnen Patientinnen und Patienten sowohl im
59 tale Gesundheitsver- |taglichen Selbstmanagement als auch in der Kommunikation

sorgung e. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

mit behandelnden Arztinnen und Arzten wirksam unterstiit-
zen. Sie fordern eine individualisierte, alltagsnahe und evi-
denzbasierte Versorgung und tragen damit zur Erreichung
zentraler Therapieziele wie einer normnahen Glukoseeinstel-
lung, der Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen und
der Reduktion von Folgeerkrankungen bei.
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Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
N, |Oreanisation/Datum (stand: 14. Juli 2025)

Insbesondere in folgenden Bereichen sehen wir eine sinn-
volle Erganzung durch Elemente der digitalen Gesundheits-
versorgung:

e Differenzierte Therapieplanung durch digitale Dokumen-
tations- und Entscheidungshilfen

e Schulungs- und Behandlungsprogramme in digitalen oder
hybriden Formaten

e Nutzung von DiGA zur Auswertung von rtCGM-Daten zur
Unterstiitzung der Insulintherapie

e Digitale Praventionsangebote zur Erkennung und Vermei-
dung von Hypo-/Hyperglykdmien im Alltag
e Medikationsmanagement bei Multimorbiditat

e Sektorenlibergreifende Versorgung mittels telemedizini-
scher Koordination

Mit Bedauern stellen wir jedoch fest, dass digitale Elemente
der Gesundheitsversorgung im vorliegenden DMP keinen
umfangreichen Einsatz finden.




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Ld. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Sreeisiion f Be Inhalt der Stellungnahme (Stand: 14, Juli 2025)
Nr. T
Wir empfehlen daher, die in der beigefligten Tabelle darge-
stellten Erganzungsvorschlage im Rahmen der aktuellen
Uberarbeitung der DMP-Anforderungen-Richtlinie zu beriick-
sichtigen. Der Einsatz geprifter, evidenzbasierter digitaler
und telemedizinischer Anwendungen kann einen wertvollen
Beitrag zur Versorgungsqualitat leisten und die digitale
Transformation im Gesundheitswesen gezielt férdern.
Kritik an der Bewertung digitaler Gesundheitsanwendungen | Dank und Kenntnisnahme
(DIGA) in den Tragenden Griinden GKV-SV, KBV, DKG: Insgesamt zeigte die eingereichte Evalua-
Aus Sicht des SVDGV bestehen erhebliche Bedenken hin- tionsstudie zu Hellobetter nur Effekte auf die Depression, je-
. .. |sichtlich der methodischen Konsequenz und der Argumenta- |doch gerade nicht auf diabetesbezogene Endpunkte.
Spitzenverband Digi- tion, mit der die Aufnahme mehrerer evidenzbasierter An- .
tale Gesundheitsver- ’ Die Anforderungen des DMP Diabetes mellitus Typ 1 weisen
53 wendungen abgelehnt wurde.

sorgunge. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

1. Verpasste Chance: Evidenzbasierte DiGA ohne Beachtung
in der Regelversorgung

Zahlreiche der gepruften DiGA — wie HelloBetter Diabetes o-
der mySugr PRO - weisen belegbare Versorgungseffekte auf.
Randomisiert-kontrollierte Studien (RCTs) belegen u. a. eine

zwar darauf hin, dass die Depression als haufige und bedeut-
same Komorbiditat vor allem bei Patientinnen und Patienten
mit diabetischen Folgeerkrankungen eine besondere Beriick-
sichtigung finden soll. Die differenzierte Behandlungsemp-
fehlung fiir eine Depression leitet sich jedoch insbesondere
vom Schweregrad und dem Verlauf der depressiven Erkran-
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

signifikante Reduktion depressiver Symptome bei Personen
mit Diabetes mellitus Typ 1 oder eine Verbesserung des Glu-
kosemanagements. Dass diese Anwendungen dennoch nicht
in das DMP aufgenommen wurden, erscheint vor dem Hin-
tergrund der gesetzlichen Anerkennung von DiGA nach § 33a
SGB V sowie der Prifungen durch das BfArM (inkl. Evidenz-
nachweis) nicht nachvollziehbar.

2. Trennung von somatischer und psychischer Versorgung
wird fortgeschrieben

Die Entscheidung, HelloBetter Diabetes nicht aufzunehmen,
wird u. a. damit begriindet, dass ,,die Behandlung depressi-
ver Symptome nicht Gegenstand des DMP Diabetes mellitus
Typ 1 sei”. Diese Argumentation ignoriert die enge Interde-
pendenz zwischen somatischen und psychischen Krankheits-
verlaufen. Depression ist eine nachweislich hdufige Komorbi-
ditat bei Menschen mit Typ-1-Diabetes und beeinflusst nach-
weislich das Selbstmanagement, die Stoffwechseleinstellung
und das Risiko fiir Folgekomplikationen.

Die besondere Beachtung der depressiven Begleiterkrankung

kung ab. Die Empfehlung zum Einsatz von MaRBnahmen (Psy-
chotherapie, medikamentose Behandlung oder Kombinati-
onstherapie und die etwaige Verordnung einer digitalen me-
dizinischen Anwendung) ist maRgeblich mit der Erkrankungs-
schwere verkniipft. Ohne diese Einschatzung besteht das Ri-
siko einer unzureichenden Therapieempfehlung. Die leitlini-
engerechten diagnostischen und therapeutischen MaRnah-
men bei Depression sind jedoch nicht Gegenstand der Anfor-
derungen des DMP Diabetes mellitus Typ 1. Daher ist auch
die Prifung der Erflillung der Voraussetzung fiir die Ziel-
gruppe der digitalen medizinischen Anwendung , HelloBetter
Diabetes und Depression” ebenfalls nicht Gegenstand der
Anforderungen des DMP Diabetes mellitus Typ 1.

Im Ergebnis kann daher die digitale medizinische Anwendung
,HelloBetter Diabetes und Depression” nicht als geeignet be-
wertet werden, um regelhaft im DMP Diabetes mellitus

Typ 1 empfohlen zu werden.
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ist ein erklarter Versorgungsinhalt des DMP und in die indivi-
duelle Therapieplanung einzubeziehen. GemaR DMP soll bei
psychischen Krankheiten die Behandlung derselben durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. Eine solche Zuwei-
sung an eine/n Vertrags-Psychiater/in oder Psychotherapeu-
tin bzw. Psychotherapeuten geht u.U. mit einer mehrmonati-
gen Wartezeit auf eine Konsultation einher. Diese potentielle
Versorgungsliicke kann durch den Einsatz der DiGA adres-
siert werden und die Erkrankungsschwere betroffener Pati-
entinnen und Patienten deutlich mindern. Aus diesem Grund
sollte die Sinnhaftigkeit der Verordnung der DiGA seitens der
Arztin oder des Arztes gepriift werden.

Im Ubrigen weisen wir auf die schriftliche Stellungnahme von
HelloBetter zum Beschlussentwurf tiber eine Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL): Anderung der
Anlage 1, der Anlage 2 (DMP Diabetes mellitus Typ 2) und
der Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Doku-
mentation) vom 6. April 2022 hin - insbesondere beziiglich
der allgemeinen Anmerkungen, die seinerzeit in dieser Stel-
lungnahme getatigt wurden. Diese wurde in Anlage 4 der
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Tragenden Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses liber eine 27. Anderung der DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie (DOMPA-RL): Anderung der Anlage 1 (DMP
Diabetes mellitus Typ 2), der Anlage 2 (Indikationsiibergrei-
fende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)) und der
Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumenta-
tion) vom 16. Juni 2022 vero6ffentlicht.

5.4

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung e. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale Gesundheitsanwendungen ermdoglichen eine konti-
nuierliche Begleitung von Patient:innen im Alltag. Der Einsatz
von DiGA insbesondere bei chronischen Erkrankungen kann
die Therapieadhdrenz und Selbstwirksamkeit signifikant ver-
bessern.

Anderungsvorschlag:

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen zur Thera-
pieunterstiitzung, insbesondere bei der Dokumentation, Le-
bensstilintervention oder dem Selbstmanagement, von den

Dem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt. Eine explizite
Empfehlung im Rahmen von DMP spricht der G-BA fir digi-
tale medizinische Anwendungen aus, wenn er zu der Ein-
schatzung gelangt, dass diese gemaR den Vorgaben des §
137f SGB V zur Verbesserung des Behandlungsablaufs oder
der Qualitat der medizinischen Versorgung innerhalb des je-
weiligen DMP beitragen. Die Prifung durch den G-BA erfolgt
dementsprechend unabhangig von der Prifung durch das
BfArM. Vom BfArM gelistete digitale medizinische Anwen-
dungen kénnen unabhangig von der Eignungsprifung durch
den G-BA angewendet werden, wenn der Arzt bzw. die Arztin
und der Patient bzw. die Patientin im individuellen Fall zu der
Einschatzung kommen, dass die Patientin oder der Patient
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Patient:innen genutzt werden. von diesen profitieren kann. Insofern wird eine bestehende
Verordnungsfahigkeit einer digitalen Anwendung nicht ein-
geschrankt. Zu den vom G-BA gepriften DimAs zur Anwen-
dung durch die Patienten selbst siehe TG Anlage 7.
1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle Bei der Auslesesoftware zu Real-Time-Messgeraten zur Er-
Stellungnahme mit Begriindung: mittlung des G.Iukose.wert.s (rtCGM) |st.d|e Nutzung an die
Verwendung eines Hilfsmittels des gleichen Herstellers ge-
Digitale Anwendungen, die auf CGM-Daten zugreifen und bunden. Der Funktionsumfang beschrankt sich dabei auf das
Handlungsempfehlungen ableiten, steigern die Glukosezeit | Ayslesen von Daten aus dem rtCGM nebst erforderlichen Be-
Spitzenverband Digi- |im Zielbereich (,, Time in Range”) und verringern Hypoglyka- gleitfunktionen. Bei den von den stellungnahmeberechtigten
55 tale Gesundheitsver- |mien (vgl. Unlocking Potential: Personalized Lifestyle Therapy Organisationen vorgeschlagenen Produkten CareConect,

sorgunge. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

for Type 2 Diabetes Through a Predictive Algorithm-Driven
Digital Therapeutic 2024).

Anderungsvorschlag:

Zur Auswertung der rtCGM-Daten sowie zur Entscheidungs-
unterstiitzung bei der Insulindosierung kann eine digitale Ge-
sundheitsanwendung ergdanzend eingesetzt werden.

Carelink System, Clarity, G6, G7 handelt es sich um solche
herstellergebundenen Auslesesoftware zu Real-Time-Mess-
geraten. Fur die genannten Produkte, die zur Verwendung
mit einem bestimmten Hilfsmittel bestimmt sind, erfolgt da-
her an dieser Stelle keine gesonderte Eignungsprifung.

30




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- o Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
1.3.6.1 Raucherberatung Der G-BA hat durch § 137f Abs 8 einen spezifischen Auftrag
T zur Priifung geeigneter digitaler medizinischer Anwendun-
Stellungnahme mit Begriindung: gen, den er gemaR seiner Verfahrensordnung basierend auf
Digitale Interventionen, wie Digitale Gesundheitsanwendun- d_er Evidenz.z.u den von Stellungnehmenden Spitzeno'r'ganis.,a—
gen (DiGA), kénnen einen wirksamen Beitrag zur Tabakent- | tionen spezifisch vorgeschlagenen Anwendungen erfillt. Eine
wohnung leisten. Sie erméglichen eine niedrigschwellige, fle- |Pauschale Empfehll',!ng far dlg.ltal.e medizinische Anwendun-
xible und personalisierte Unterstiitzung bei der Verhaltens- |8en zur Tabakentwohnung, die sich nach Ausgestaltung,
: . |anderung, basierend auf evidenzbasierten Ansitzen wie kog- |Funktionsweise und damit verbundener Evidenz zur Wirk-
Spitzenverband Digi- | . . . keit deutlich unterscheiden k& k icht ab -
5.6 tale Gesundheitsver- ben werden. Die Verordnungsfihigkeit von DiGAs, die im

sorgunge. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

Anderungsvorschlag:

Zeilen 162 ff.:

Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirk-
same Hilfen zur Raucherentwdhnung angeboten werden.
Dazu gehdren nicht-medikamentdse oder digitale, insbeson-
dere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmen ei-
ner strukturierten Tabakentwohnung und geeignete Medika-
mente, auch soweit deren Kosten von Patientinnen und Pati-
enten selbst zu tragen sind.

BfARM-Verzeichnis gelistet sind, bleibt davon unbenommen.
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5.7

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung e. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

1.3.6.3 Hypoglykdamierisiko im Alltag
Stellungnahme mit Begriindung:

Mobile Anwendungen kdnnen auf Basis individueller Einga-
ben und Sensordaten Situationen mit erhéhtem Hypoglyka-
mierisiko erkennen und rechtzeitig warnen. Das erhoht die
Alltagssicherheit, z. B. beim Sport oder Autofahren (vgl. ADA
Standards of Care in Diabetes - 2024).

Anderungsvorschlag:

Zur Verbesserung der Sicherheit im Alltag, insbesondere im
Hinblick auf sportliche Aktivitaten oder das Fiihren von Fahr-
zeugen, kann eine digitale Gesundheitsanwendung zur Ein-
schatzung und Vermeidung hypo- oder hyperglykdamischer
Ereignisse genutzt werden.

GemaR MVV-Beschluss zu rtCGM muss: "Das eingesetzte Ge-
rdt muss ein zugelassenes Medizinprodukt zur Kontinuierli-
chen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messung
(rtCGM) sein. Anhand einer Alarmfunktion mit individuell ein-
stellbaren Grenzwerten muss das Gerdt vor dem Erreichen zu
hoher oder zu niedriger Glukosewerte warnen kénnen. Das
Empfangsgerdt kann in eine Insulinpumpe integriert sein."

Insofern warnen rtCGM rechtzeitig, wenn sie Situationen mit
erhohtem Hypoglykdmierisiko erkennen.

Bei der Auslesesoftware zu Real-Time-Messgeraten zur Er-
mittlung des Glukosewerts (rtCGM) ist die Nutzung an die
Verwendung eines Hilfsmittels des gleichen Herstellers ge-
bunden. Der Funktionsumfang beschrankt sich dabei auf das
Auslesen von Daten aus dem rtCGM nebst erforderlichen Be-
gleitfunktionen. Bei den von den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgeschlagenen Produkten CareConect,
Carelink System, Clarity, G6, G7 handelt es sich um solche
herstellergebundenen Auslesesoftware zu Real-Time-Mess-
geraten. Fir die genannten Produkte, die zur Verwendung
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mit einem bestimmten Hilfsmittel bestimmt sind, erfolgt da-
her an dieser Stelle keine gesonderte Eignungsprifung.

5.8

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung e. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

1.3.7 Multimedikation
Stellungnahme mit Begriindung:

Bei multimorbiden Patient:innen reduzieren digitale Gesund-
heitslosungen wie Medikationspldane arzneimittelbezogene
Probleme. Sie verbessern die Therapietreue und beugen ge-
fahrlichen Wechselwirkungen vor (vgl. A scoping review of di-
gital health technologies in multimorbidity management:
mechanisms, outcomes, challenges, and strategies). Dies
wird besonders vor dem Hintergrund relevant, dass die ePA
mit der Medikationsplan-Anwendung nach wie vor auf sich
warten lasst.

Anderungsvorschlag:

Zur strukturierten Erfassung und Uberwachung der Medika-
tion soll eine digitale Gesundheitslésung eingesetzt werden,
die Patientinnen und Patienten unterstitzt, ihre Arzneimit-
teltherapie sicher und eigenverantwortlich umzusetzen.

Es ist unklar, welche digitale Gesundheitslosung speziell im
DMP zur Anwendung kommen soll. Die Regelungen zum digi-
tal gestlitzten Medikationsprozess erfolgen tGbergreifend, so-
dass keine DMP-spezifischen Regelungen erforderlich sind.
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5.9

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgunge. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren
Stellungnahme mit Begriindung:

Digitale Losungen verbessern die Schnittstellenkommunika-
tion und fordern eine koordinierte, durchgangige Versor-
gung. Die sektorubergreifende Versorgung profitiert von digi-
talen Plattformen fir Daten- und Informationsaustausch.
Diese reduzieren Informationsverluste und verbessern den
Behandlungsverlauf.

Anderungsvorschlag:

Zur Verbesserung der sektoreniibergreifenden Versorgung
und Kommunikation soll der Einsatz telemedizinischer Losun-
gen oder digitaler Plattformen zur Behandlungskoordination
erwogen werden.

Es gelten im DMP Diabetes mellitus Typ 1 die Vorgaben zu
telemedizinischen Anwendungen der Regelversorgung. Das
Ditialisierung per se ist nicht gleichzusetzen mit Versorgungs-
verbesserung, Telemonitoring bei Menschen mit Diabetes ist
kein Bestandteil der Regelversorgung. Auch bei Telemonito-
ring sind Nutzennachweise notwendig. Bei digitalen Platt-
formldsungen sind darliberhinaus die geltenden Regelungen

der DSGVO einzuhalten.

5.10

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung e. V. (SVDGV)
vom 10. April 2025
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morbidity management: mechanisms, outcomes, chal-
lenges, and strategies. 15. Marz 2025. https://bmchealth-
servres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-
025-12548-5.

Verband fiir Erndhrung und Didtetik e. V. (VFED)

6.1

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

Allgemeine Anmerkung

1. In seiner Stellungnahme konzentriert sich der VFED vor-
wiegend auf diejenigen Aspekte, die den Bereich ,Erndh-
rung” bzw. die Belange von Leistungserbringern im Be-
reich ,, Ernahrung” in Bezug auf Beschliisse iber Anforde-
rungen an das DMP betreffen.

2. Unter dem in unserer Stellungnahme erwdhnten Begriff
,qualifizierte Erndhrungsfachkraft” verstehen wir Diatas-
sistent:innen, oder vergleichbar qualifizierte und in we-

Dank und Kenntnisnahme

36



https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-025-12548-5
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-025-12548-5
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-025-12548-5

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

sentlichen Merkmalen vergleichbar tatige Oecotropho-
log:innen oder Erndhrungswissenschaftler:innen bzw. Ab-
solvent:innen inhaltlich vergleichbarer Studiengdnge
[1,2,3].

3. Unter ,Anderungsvorschldge” haben wir die von uns vor-
geschlagenen Texterganzungen grin unterstrichen her-
vorgehoben.

4. Die maBgeblichen Verbdnde der Erndahrungstherapie
(VDD und VFED) haben sich vor Abgabe der Stellungnah-
men zu den Inhalten ausgetauscht und sind sich in den
Kernaussagen einig.

6.2

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

zu 1.3.2 ,Differenzierte Therapieplanung” (Z. 84)
Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV:

,ZU Beginn und regelmdfig im Krankheitsverlauf zu vereinba-
ren und zu priorisieren”

Das Prinzip der DMPs beruht gerade darauf, dass in regelma-
Riger Interaktion zwischen der Arztin oder dem Arzt und der
Patientin oder dem Patienten anldRlich der DMP-Konsultati-
onen immer wieder die Situation der Kranken zum Anlass ge-
nommen wird, Therapieziele und MaBnahmen zu adjustie-
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Begriindung:

Diese Formulierung starkt das partizipative Vorgehen in der
Therapie, was gerade im Umgang mit chronischen Erkran-
kungen wie Diabetes mellitus von zentraler Bedeutung ist.
Patientenbediirfnisse und Lebensrealitaten kénnen sich im
Krankheitsverlauf @andern — dies sollte sich auch in der Thera-
pieplanung widerspiegeln.

Lebensstilintervention und Erndhrungstherapie: Gerade bei
Erndhrungsinterventionen ist die regelmaRige Anpassung der
Ziele wichtig, da Verhalten, Motivation, Alltagsstruktur und
gesundheitliche Entwicklungen (z. B. Gewicht, Glukosever-
lauf, Begleiterkrankungen) eine fortlaufende Justierung nétig
machen. Diese Dynamik wird durch die Formulierung ,regel-
maRig zu vereinbaren und zu priorisieren” besser abgebildet
als durch das einmalige , festzulegen”.

Patientensicherheit: Wenn Ziele regelmaRig reflektiert und
gef. neu priorisiert werden, kénnen Uber- oder Unterversor-
gung vermieden und Therapiesicherheit verbessert werden.

Anderungsvorschlag:

ren. Insofern decken sich die Anforderungen an das DMP Di-
abetes Typ 1, wie sie in 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
formuliert sind mit der genannten Empfehlung, die so in der
S3-LL der DDG zum Diabetes Typ 1 steht. Eine zusatzliche Er-
ganzung des Textes ist nicht notwendig.

PatV: Dank und Kenntnisnahme
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zu 1.3.4 ,Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkon- Dem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt, da Patientinnen
trolle” (2. 117-118) und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 Zugang zu einem
Stellungnahme mit Begriindung strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und
publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten
zur Aussage: mussen. Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und
,Patientinnen und Patienten sollen in die Lage versetzt wer- | Schulungsprogramms sollen die Patientinnen und Patienten
den, die Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschdtzen, — |in die Lage versetzt werden, die Glukosewirksamkeit ihrer
Verband fur Erndh- | ym die Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen.“ |Nahrung einzuschatzen, um die Insulindosierung entspre-
rung und Diatetik e. . ] ) chend anpassen zu kénnen. Die Angebote der Krankenkassen
6.3 Diese Aussage sollte wegen ihrer entscheidenden Bedeutung

V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

fiir die Therapie des Typ-1-Diabetes konkretisiert, wie auch
um den Aspekt ,,Angebot einer strukturierten Erndhrungsbe-
ratung bei Ubergewicht” erginzt werden.

Begrindung: In der S3-Leitlinie Therapie des Typ-1-Diabetes,
Version 5 lautet es unter Punkt 5.4 ,,Erndhrung”:

,Von entscheidender Bedeutung fiir die Therapie des Typ 1-
Diabetes ist, dass die Patienten in die Lage versetzt werden,
die Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschatzen, um die

gemal § 43 SGB V werden durch die Anforderungen des
DMP nicht eingeschrankt.
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Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen.”

Hierzu zahlen unter anderem die Empfehlungen zur Einschat-
zung des Kohlenhydratanteils der eingenommenen Mahlzei-
ten, wie auch das Angebot einer strukturierten Erndahrungs-
beratung auf Patientenwunsch bei Menschen mit Typ-1-Dia-
betes und Ubergewicht [4].

In Z. 162-163 wird beschrieben, dass ausstiegsbereiten Rau-
cherinnen und Rauchern wirksame Hilfen zur Raucherent-
wohnung angeboten werden sollen. Genauso sollten Men-
schen mit Diabetes-Typ-1 und Ubergewicht wirksame Hilfen
zur Gewichtsreduktion angeboten werden. Dies ist nicht zu-
letzt im Sinne der Patientensicherheit von Bedeutung, da ins-
besondere im Krankenhaus eine besondere Gefahr fiir Gber-
gewichtige oder adipdse Patienten mit Typ-1-Diabetes be-
steht. Diese werden haufig als Typ-2-Diabetiker verkannt. [5]

Zwar ist die Erndhrungstherapie fiir die Indikation , Diabetes-
Typ-1“ bzw. ,,Ubergewicht/Adipositas” nicht als verord-
nungsfahige MalRnahme (Heilmittelkatalog) aufgefiihrt. Den-
noch bieten qualifizierte Erndhrungsfachkrafte — auf arztliche
Anordnung hin - erndhrungstherapeutische Interventionen

40




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

auch fir diese Diagnose an, die von etlichen GKVen, zumeist
angelehnt an § 43 SGB V, im Rahmen von Ermessensleistun-
gen bezuschusst werden kdnnen.

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten sollen in die Lage versetzt wer-
den, die Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschatzen,
um die Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen,
da dies von entscheidender Bedeutung fir die Therapie des
Typ-1-Diabetes ist. Hierzu zahlt insbesondere, den Kohlen-
hvdratanteil der eingenommenen Mahlzeiten einschitzen zu
konnen. Weiterhin sollte Menschen mit Typ-1-Diabetes und
Ubergewicht, die bereit sind, MaRnahmen zur Reduktion von
Ubergewicht zu ergreifen, auf Patientenwunsch wirksame
Hilfen angeboten werden, auch soweit deren Kosten von Pa-
tientinnen und Patienten selbst zu tragen sind.

6.4

Verband fir Erndh-
rung und Diatetik e.

Zu 1.3.6.2 , Alkoholkonsum“ (Z. 170-172)
Stellungnahme mit Begriindung:

»Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhéht das Risiko

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, da in den Leitlinien und
auch in dem genannten Positionspapier keine Diabetes melli-
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V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

einer verspdtet auftretenden Hypoglykdmie. Patientinnen
und Patienten sind (iber entsprechende priventive MafSnah-
men zu informieren.”

Begriindung:

Da bei Konsum grofRerer Alkoholmengen das Risiko fir
schwere Hypoglykdmien ansteigt und dieses Risiko durch
Nahrungsaufnahme wahrend der Zeit des Alkoholkonsums
reduziert wird, sollte darauf insbesondere hingewiesen wer-
den [4]. Es sollte jedoch nicht nur liber praventive MaRnah-
men bei Konsum von Alkohol informiert werden, um eine
Hypoglykdmie zu vermeiden: Gemal S3-Leiltinie ,, Therapie
des Typ-1-Diabetes, Version 5%, sollte Menschen mit Typ-1-
Diabetes — wie auch der Allgemeinbevdlkerung - empfohlen
werden, die Menge des Alkoholkonsums zu begrenzen. Eine
Empfehlung zu einem risikoarmen Alkoholkonsum tragt zur
umfassenden Aufklarung der Patient:innen bei und unter-
stltzt die Umsetzung risikofaktorenorientierter Erndhrungs-
strategien.

Da Alkohol ein relevanter Faktor fir die Entwicklung und Ver-

tus Typ 1 spezifischen Empfehlungen formuliert werden, son-
dern nur Empfehlungen, die auch fir die Allgemeinbevélke-
rung gelten.
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schlechterung von Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen ist, bietet diese Erganzung einen zusatzlichen pra-
ventiven Nutzen.

Die Empfehlung starkt den Verbraucherschutz, indem siePa-
tient:innen fundierte Informationen zur Verfliigung stellt, die
sie in ihre Entscheidungen einflieBen lassen kdnnen. Dies ist
auch im Sinne der qualifizierten Erndahrungsfachkrafte, die
solche Botschaften haufig unterstitzen und vertiefen.

Die Empfehlung zur Begrenzung der Menge des Alkoholkon-
sums steht zudem im Einklang mit der Empfehlung zum Alko-
holkonsum in der S3-Leitlinie ,,Therapie des Typ-1-Diabetes,
Version 5“ und weiterhin der aktuellen Position der Deut-
schen Gesellschaft fiir Erndhrung (DGE), die in ihrem aktuel-
len Positionspapier sogar empfiehlt, auf Alkoholkonsum
moglichst zu verzichten, da es keine potenziell gesundheits-
fordernde und sichere Alkoholmenge fiir einen unbedenkli-
chen Konsum gibt. Sollten dennoch alkoholische Getranke
konsumiert werden, sollen vor allem hohe Alkoholmengen
vermieden werden. Eine durchschnittliche, tagliche Zufuhr
von mehr als 10 g Alkohol fir Frauen und 20 g Alkohol fiir
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Manner wird als riskant definiert [6].
Anderungsvorschlag:
»Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhéht das Ri-
siko einer verspatet auftretenden Hypoglykdamie. Patientin-
nen und Patienten sind Gber entsprechende praventive MaR-
nahmen zu informieren. Dies umfasst auch Informationen
uber einen risikoarmen Konsum von Alkohol.”
zu 1.3.6.3,Hypo- und Hyperglykdamierisiko bzw. Hypoglyka- | GKV-SV, KBV, DKG: Fiir Patientinnen und Patienten mit Dia-
mierisiko” (Z. 173) betes mellitus Typ 1 gelten keine speziellen Empfehlungen
Stellungnahme mit Begriindung: h|n5|c.htI|ch korperlicher Aktivitat pder Sport. Die positiven
.o S Auswirkungen auf allg. Gesundheit und Glukosestoffwechsel
Verband fir Erndh . .
e Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV gelten entsprechend der Allgemeinbevélkerung. Die Thema-
rung und Diatetik e. e
6.5 »Hypo- und Hyperglykdmierisiko

V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

Folgedissens: (Z. 177)
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV

Folgedissens: (Z. 178)
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV

tisierung des Hypoglykdamierisiko beispielsweise bei Sport
und die Aufkldrung zu entsprechend praventiven Malinah-
men sind bereits im Text enthalten.

PatV: Dank und Kentnnisnahme
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Begriindung:

Es geht um eine ganzheitliche Aufklarungspflicht: Eine ada-
guate Patientenaufklarung darf sich nicht nur auf Hypoglyka-
mien beschranken. Auch Hyperglykdamien sind mit erhebli-
chen gesundheitlichen Risiken verbunden (z. B. Ketoazidose,
Hyperosmolares Koma, langfristige Organschaden).

Praxisrelevanz fiir die Erndahrungstherapie: In der Ernah-
rungsberatung wird sowohl auf die Vermeidung von Unter-
als auch Uberzuckerung eingegangen. Das Verstiandnis bei-
der Zustande ist wesentlich fur das Erndhrungsmanagement
— z. B. im Hinblick auf Kohlenhydrataufnahme, Mahlzeiten-
frequenz, korperliche Aktivitat.

Patientensicherheit: Eine eingeschrankte Aufklarung nur zum
Hypoglykamierisiko greift zu kurz. Viele Patientinnen und Pa-
tienten unterschatzen die Folgen dauerhafter Hyperglyka-
mien, wihrend sie Uberzuckerungen subjektiv oft weniger
bedrohlich empfinden. Eine umfassende Aufkldrung dient
hier der langfristigen Pravention.
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Realitatsnahe: Gerade im Alltag (z. B. bei korperlicher Belas-
tung, in Stresssituationen, wahrend Infekten oder bei unre-
gelmaRiger Nahrungsaufnahme) schwanken Blutzuckerwerte
in beide Richtungen. Beide Risiken sollten daher thematisiert
werden — auch im Hinblick auf Handlungskompetenz und
Selbstmanagement der Betroffenen.
Anderungsvorschlag:
zu 1.4.4.2 ,Statintherapie” — (Z. 364) GKV-SV, KBV, DKG: Der Beschlussentwurf nennt beispielhaft,
Stellungnahme mit Begriindung: wann eine Statintherapie zur Primarpravention bei Pat. mit
hohem kardiovaskuldarem Risiko erwogen werden kann. Dies
Verband fir Ernah. | Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV stellt keine abschlieRende Indikationsstellung dar und
o6 rung und Distetik e. |Begriindung: schrankt die arztliche Therapieentscheidung nicht ein.

V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

Eine individuelle Risikobewertung ist sinnvoller statt eine al-
leinige Indikatorenzuschreibung:

Die Formulierung in Position GKV SV, KBV, DKG nennt bei-
spielhaft einzelne Komorbiditaten wie Mikroalbuminurie o-
der Nephropathie. Diese Aufzdhlung birgt die Gefahr, dass

PatV: schlief3t sich GKV-SV, KBV und DKG an.
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sie als Voraussetzung oder zwingende Bedingung fiir eine
Therapieentscheidung fehlinterpretiert wird. Eine differen-
zierte kardiovaskulare Risikoabschatzung, wie sie in der me-
dizinischen Praxis notig und moglich ist, wird dadurch eher
eingeengt als gestarkt.

Starkung von partizipativer Entscheidungsfindung und pati-
entenzentrierter Versorgung:

Die Position der PatV lasst die Mdglichkeit offen, eine Statin-
therapie zu erwagen — was eine individualisierte, partizipa-
tive arztliche Entscheidung fordert. Dies ist im Sinne eines
modernen, evidenzbasierten und auf informierte Patient:in-
nenorientierung ausgerichteten DMP.

Vermeidung unnétiger Medikalisierung:

Aus Sicht unseres Verbands, der sich auch der Patientensi-
cherheit verpflichtet sieht, ist eine reflexhafte Medikalisie-
rung ohne genaue individuelle Risikobewertung kritisch zu
sehen — insbesondere wenn Lebensstilinterventionen (wie
Erndhrungstherapie, Bewegung, Gewichtsmanagement)
noch nicht ausgeschopft wurden. Die Position der PatV lasst
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diesen Ermessensspielraum offen.
Anderungsvorschlag:
zu 1.4.7 ,Mund- und Zahngesundheit“ (Z. 388) PatV: Dank und Kenntnisnahme
Stellungnahme mit Begriindung: GKV-SV, KBV, DKG: Aufgrund der Hinweise aus dieser und
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV: welte.rer Stellungnahmen schlielen sich der GKV-SV, die KBV

und die DKG der Position der PatV zu Mund- und Zahn-
. . »Vor dem Hintergrund eines potenziellen Zusammenhangs | gesundheit an.
Verbantf;.r"Ern?kh— zwischen der Glukoseeinstellung und Paradontitis sollten Pa-
6.7 rung und Diatetik e. tientinnen und Patienten auf die regelmdfSigen jéhrlichen

V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

zahndrztlichen Kontrollen hingewiesen werden.”
Begriindung:

Der Zusammenhang zwischen einer schlechten glykamischen
Kontrolle und einem erhdhten Risiko fiir Parodontalerkran-
kungen ist durch zahlreiche Studien belegt. Gleichzeitig wir-
ken sich unbehandelte Parodontalerkrankungen negativ auf
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die Blutzuckereinstellung aus — es besteht also ein bidirektio-
naler Zusammenhang [7]

Vor diesem Hintergrund ist die Forderung zahnarztlicher Pra-
vention im Rahmen eines DMP Diabetes mellitus nicht nur
medizinisch sinnvoll, sondern auch im Sinne eines ganzheitli-
chen Praventionsverstandnisses.

Zudem ist die Mundgesundheit eng mit der Ernahrung ver-
bunden: Schmerzen beim Kauen, Zahnverlust oder Entziin-
dungen kénnen die Nahrungsaufnahme erheblich beein-
trachtigen und so die Umsetzung erndahrungstherapeutischer
MaBnahmen erschweren.

Die Aufnahme eines Hinweises auf regelmaRige zahnarztliche
Kontrollen tragt also auch zur Sicherung ernahrungsthera-
peutischer Interventionen bei — und entspricht den Prinzi-
pien der interprofessionellen Versorgung und Patientenori-
entierung.

Anderungsvorschlag:
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6.8 rung und Diatetik e.

V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025

zu 1.6 ,Behandlung von Kindern und Jugendlichen” (Z. 406)
Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstltzen den Vorschlag der PatV:

,Je nach Alter und Lebenssituation ist, insbesondere bei Kin-
dern, die Einbeziehung der Personensorgeberechtigten oder
relevanten Betreuungspersonen der Patientin oder des Pati-
enten vorzusehen. Dabei sind einzelne Aspekte wie zum Bei-
spiel die Befahigung der Therapiedurchfiihrung zu beriick-
sichtigen.”

Begriindung:

Die spezifischen Anforderungen an die Versorgung von Kin-
dern und Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes machen eine indi-
viduelle und altersgerechte Begleitung unerlasslich. Aus Sicht
unseres Verbands ist es unabdingbar, dass Personensorgebe-
rechtigte bzw. relevante Betreuungspersonen — etwa in péa-
dagogischen oder medizinischen Kontexten — systematisch in
die strukturierte Versorgung einbezogen werden. Dies gilt
insbesondere fir edukative Inhalte, darunter die Erndhrungs-

GKV-SV, KBV, DKG: Im Beschluss ist durch die Formulierung,
dass ,,durch den koordinierenden Arzt oder die koordinie-
rende Arztin ist zu priifen, ob eine Einbeziehung von Perso-
nensorgeberechtigten oder relevanten Betreuungspersonen
erforderlich ist und je nach Alter und Einsichtsfdhigkeit einer
Einwilligung der Patientin oder des Patienten oder der Perso-
nensorgeberechtigten bedarf”, ausreichend der Einbezug der
relevanten Personengruppen vorgesehen. Dies schliel3t bei
der entsprechenden Entscheidung auch die Abwagung der
Befdhigung zur Therapiedurchfiihrung insbesondere bei Kin-
dern ein.

PatV: Dank und Kenntnisnahme
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therapie, die ein zentrales Element in der langfristigen Krank-
heitsbewaltigung darstellt.

Die Befahigung zur eigenstandigen Durchfiihrung der Thera-
pie kann nur gelingen, wenn auch das soziale Umfeld ent-
sprechend sensibilisiert, geschult und befahigt wird. Diese
Einbindung tragt nicht nur zur Adharenz bei, sondern ist ein
relevanter Beitrag zur Pravention akuter Komplikationen so-
wie langfristiger Folgeerkrankungen — und entspricht auch
dem Anspruch des DMP auf strukturierte, multiprofessio-
nelle und patientenzentrierte Versorgung.

Anderungsvorschlag:

6.9

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom 11. Ap-
ril 2025
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6. Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Erndh-
rung e. V. (DGE) zu Alkohol. https://www.dge.de//filead-
min/Bilder/wissenschaft/referenzwerte/DGE-Posi-
tion Alkohol EU 2024 10.pdf
7. Stohr, )., Barbaresko, J., Neuenschwander, M. et al. Bidi-
rectional association between periodontal disease and
diabetes mellitus: a systematic review and meta-analysis
of cohort studies. Sci Rep 11, 13686 (2021).
7. Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme
Bundesverband Me- | pje vorgeschlagenen Anderungen der DMP A-RL Diabetes
71 dizintechnologie e. V. | Typ 1 sind insgesamt zu begriiRen, nutzen allerdings die Po-

(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

tentiale nicht ausreichend.

Hervorzuheben ist die starkere Beriicksichtigung von medizi-
nischen Parametern, welche ausschlieflich durch den Einsatz
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von Systemen der kontinuierlichen interstitiellen Glukose-
messung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) erhoben wer-
den kénnen, im Allgemeinen die Glukosevariabilitat, im spe-
ziellen Time in Range (TIR), Time Below Range (TBR) und
Time Above Range (TAR). Auch die Bedeutung der Visualisie-
rung der Glukoseprofile als regelmaRiger Ergebnisbericht fur
eine schnelle Beurteilung der Giite der kurz- und mittelfristi-
gen Glukosekontrolle wird hervorgehoben.

Hierbei stellt sich jedoch die Frage, warum der G-BA den vom
GKV-SV anerkannten Nutzen (Siehe Vorschlag GKV-SV S.4)
weiterhin nur fir Patient:innen sieht, welche eine intensi-
vierte Insulintherapie nutzen.

Der Nutzen der Visualisierung der Glukoseprofile fiir eine
schnelle Beurteilung der Giite der kurz- und mittelfristigen
Glukosekontrolle ist unabhangig von der gewéahlten Therapie
zu sehen und sollte allen Patient:innen mit Diabetes offen-
stehen. Damit wiirde sich Deutschland auch internationale
Standards der Diabetes-Versorgung realisieren.
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So haben in Frankreich alle insulinisierten Patient:innen ei-
nen gesetzlichen Anspruch auf rtCGM-Systeme. Diese wer-
den vom nationalen Gesundheitssystem erstattet (Vgl. Haute
Autorité de Santé 2024)". Ahnlich ist die Situation in den USA
fur Versicherte, welche Anspruch auf Medicare-Leistungen
haben und Japan (Vgl. Ministry of Health, Labour and Wel-
fare Japan 2022)%. Zudem haben sowohl in den USA, als auch
in Japan Diabetes-Patient:innen ohne Insulintherapie, unter
bestimmten Umstanden wie z.B. Vorgeschichte von schwe-
ren Hypoglykdamien, einen Anspruch auf die Erstattung von
rtCGM-Systemen.

Nur durch die Einhaltung von Messgenauigkeitsstandards
von rtCGM-Geraten kann sichergestellt werden, dass die dar-
Uber gewonnen Parameter, wie TIR und GV, und Glukosepro-
file auch eine zweckmaRige Behandlung und Therapie sicher-
stellen. Da das in Europa gangige CE-Kennzeichen entspre-
chende Vorgaben nicht enthilt, sollten internationale Stan-
dards bei der qualitatsgesicherten Behandlung von Pati-
ent:innen im TIDM DMP angewandt werden, die eine ho-
here Messgenauigkeit v.a. in den Grenzbereichen der Glu-
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kose sicherstellen. Herauszuheben ist hierbei der iCGM-Stan-
dard der Federal Drug Agency (FDA) (Vgl. Department of
Health and Human Services 2022)3, der entsprechende Vor-
gaben enthalt.

Dariber hinaus ware es sinnvoll, auch den Einsatz von *AID-
Systemen (Automated Insulin Delivery)* starker zu integrie-
ren, um die Behandlung von Typ-1-Diabetes weiter zu opti-
mieren. Diese Systeme, die Insulinabgabe automatisch basie-
rend auf den Echtzeitdaten von rtCGM anpassen, bieten die
Moglichkeit, die Glukosewerte kontinuierlich im Zielbereich
zu halten und somit das Risiko von Hypo- und Hyperglyka-
mien zu minimieren. AID-Systeme stellen eine wichtige Inno-
vation dar, die die Lebensqualitat der Patient:innen erheblich
steigern kann und daher eine starkere Berlicksichtigung in
den Leitlinien verdient. Durch die Optimierung der Zeit im
Zielbereich ist mit einer Verzogerung bzw. Verhinderung von
Folgeerkrankungen zu rechnen.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die vorgeschlagenen
Anderungen in der DMP A-RL Diabetes Typ 1 in eine gute
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Richtung weisen, jedoch das volle Potenzial moderner Tech-
nologien wie rtCGM und AID-Systemen noch nicht vollstan-
dig genutzt wird. Eine umfassendere Integration dieser Sys-
teme konnte die Therapie noch weiter verbessern, die Le-
bensqualitdt von Menschen mit Diabetes optimieren und fir
langfristige Einsparungen im Gesundheitssystem sorgen.

(siehe hierzu auch S3-Leitlinie , Therapie des Typ-1-Diabe-
tes”, AWMF 2023)*

7.2

Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V.
(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

1.3.1 Therapieziele

Risiken und Nutzen einer Therapieform oder Therapievorga-
ben sollen den bestmdglichen Kompromiss zwischen dem
Schutz vor Hypo- und Hyperglykdmien und der Vermeidung
von Folgeschaden erzielen.

Das System zur automatisierten Insulindosierung (AID)
nimmt eine prominente Stellung in der 2023 verdéffentlichten

aktualisierten S3-Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesell-
schaft, Version 5.0, AWMF-Registernummer: 057-013 ein

Die Definition der Therapieziele im Abschnitt zu Nummer
1.3.1 dient der Darstellung (ibergeordneter Therapieziele.
Die vom Stellungnehmer angesprochenen technischen Hilfen
sind umfasst vom Thema der Strategien der Insulinsubstitu-
tion und Stoffwechselselbstkontrolle unter Nummer 1.3.4.
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und wird als einer der Hauptgriinde fiir die Uberarbeitung
der Leitlinie in der Praambel angefihrt.
Bereits beim Therapieziel sollte daher Gber die technischen
Hilfen sorgfaltig informiert (Sensoren, Pumpen, AIDs) wer-
den.
Anderungsvorschlag:
Zum Schutz vor Hypo- und Hyperglykamien und der Vermei-
dung von Folgeschaden sollte (iber die technischen Hilfen
(Sensoren, Pumpen, AIDs) sorgfaltig informiert werden.
1.3.2 Differenzierte Therapieplanung Das Prinzip der DMPs beruht gerade darauf, dass in regelma-
stellungnahme mit Begriindung: Blg(_ar In.teraktlon zwwchen der Ar.z‘ter oder dem Arzt und de_r
Patientin oder dem Patienten anldRlich der DMP-Konsultati-
Bundesverband Me- | Um eine optimale Planung der komplexen Therapie bei Typ 1 | onen immer wieder die Situation der Kranken zum Anlass ge-
7.3 diZinteChnOIOgie e. V. Diabetes Mellitus zu ermég“Chen, sollte auf der Basis der all- nommen Wird, Therapieziele und Malknahmen zu adjustie_

(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

gemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung des indi-
viduellen Risikos sowie der vorliegenden Folgeschaden bezie-
hungsweise Begleiterkrankungen gemeinsam mit den Pati-
ent:innen nicht nur individuelle Therapieziele festgelegt wer-
den, sondern diese auch regelmaRig im Krankheitsverlauf

ren. Insofern decken sich die Anforderungen an das DMP Di-
abetes Typ 1, wie sie in 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
formuliert sind mit der genannten Empfehlung, die so in der
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Uberprift werden. Nur so kann sichergestellt werden, dass
die Lebensumstande der Patient:innen bei den Therapiezie-
len optimal berticksichtigt werden und die Bedeutung einzel-
ner Unterziele (HbA1C Reduktion, Verbesserung TIR, etc.) in-
dividuell angepasst werden.

Anderungsvorschlag:

Dem Vorschlag der Patient:innenvertretung sollte gefolgt
werden:

»..ZU Beginn und regelmdfSig im Krankheitsverlauf zu verein-
baren und zu priorisieren...”

S3-LL der DDG zum Diabetes Typ 1 steht. Eine zusatzliche Er-
ganzung des Textes ist nicht notwendig.

PatV: Dank und Kenntnisnahme

7.4

Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V.
(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
Stellungnahme mit Begriindung:

Der Einsatz von rtCGM-Geraten ist Standard in der Versor-
gung von Typ 1 Diabetes Mellitus-Patient:innen. TIR (Time-in
Range) als Nutzenparameter fiir die Diabetesbehandlung ist
analog zum HbA1C-Wert international belegt und sollte in
vollem Umfang auch in die Therapieplanung einflieRen. Opti-

KBV, GKV-SV, DKG: Die S3-Leitlinie gibt keine expliziten Emp-
fehlungen fur Zielwerte hinsichtlich TIR, TBR und TAR. Diese
sind eine klinisch sinnvolle Ergdanzung zur Therapiesteuerung.
Der Umgang mit den Parametern TIR, TBR und TAR wird un-
ter 1.3.4 geregelt.

PatV: Dem Erganzungsvorschlag wird gefolgt.
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onal sollten deshalb, patient:innenindividuell, auch Therapie-
ziele fiur weitere, rtCGM-spezifische Parameter, wie TAR
(Time above Range) und TBR (Time below Range) bericksich-
tigt werden.
Anderungsvorschlag:
Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-
Gerdt nutzt, kénnen Zielparameter zum TIR (Time in Range),
TAR (Time above Range) und TBR (Time below Range) verein-
bart werden.
1.3.2 Differenzierte Therapieplanung Die Anforderungen-RL fiihrt an, dass neben der manuellen
stellungnahme mit Begriindung: ICT die Pumpenth(_ar_aple Behandlungs_standard ist. Die ent-
sprechenden Medizinprodukte ,,Insulinpumpen® und ,,Insu-
Bundesverband Me- | Der Einsatz von rtCGM-Geréten ist Standard in der Versor- | linpumpentherapiesysteme” sind im Hilfsmittelverzeichnis
7.5 dIZInteChnOIOgle e. V. gung von Typ 1 Diabetes Me”itUS'Patient:innen. TIR (TimE‘in ge“stet und umfassen b|s auf Wenige Ausnahmen AlD_AIgO_

(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

Range) als Nutzenparameter fiir die Diabetesbehandlung ist
analog zum HbA1C-Wert international belegt und sollte in
vollem Umfang auch in die Therapieplanung einflieRen. Opti-
onal sollten deshalb, patient:innenindividuell, auch Therapie-
ziele fiur weitere, rtCGM-spezifische Parameter, wie TAR

rithmen. Sie sind bei entsprechender Indikation verord-
nungsfahig.
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(Time above Range) und TBR (Time below Range) bericksich-
tigt werden.

Fiir den Fall, dass die vereinbarten Therapieziele nicht er-

reicht werden, sollen technische Hilfen erwogen werden,

und zwar ein Sensor-System zur kontinuierlichen Glukose-
messung (CGM) sowie eine Insulinpumpe oder ein System
zur automatisierten Insulindosierung.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient eine Injekti-
onstherapie (ICT) durchfiihrt, sollte die Umstellung auf eine
Insulinpumpentherapie mit AID-Algorithmus bei Nichterrei-
chen der individuellen Therapieziele angeboten werden.

7.6

Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V.
(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Sofern eine Patient:in ein rtCGM-Gerat nutzt, sollte dieses
nicht nur fiir die Erhebung und Uberpriifung neuer Therapie-
ziele wie TIR, TBR und TAR genutzt werden. Wann immer
moglich und bei jeder Gelegenheit ware eine Umstellung der

Die Anforderungen-RL fiihrt an, dass neben der manuellen
ICT die Pumpentherapie Behandlungsstandard ist. Die ent-
sprechenden Medizinprodukte ,,Insulinpumpen® und ,,Insu-
linpumpentherapiesysteme® sind im Hilfsmittelverzeichnis
gelistet und umfassen bis auf wenige Ausnahmen AID-Algo-
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laufenden Pumpentherapie auf eine AID-Therapie wiin-
schenswert.

Bei anstehender Insulinpumpenfolgeversorgung sollte, falls
noch nicht erfolgt, auf eine AID-Therapie umgestellt werden.

Anderungsvorschlag:

Im Falle einer bereits laufenden manuellen Insulinpumpen-
therapie sollte diese bei Nichterreichen der individuellen The-
rapieziele und sofern fiir das Pumpenmodell méglich, stets
mit einem kompatiblen CGM-Sensor und AID-Algorithmus
kombiniert werden.

rithmen. Sie sind bei entsprechender Indikation verord-
nungsfahig.

7.7

Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V.
(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselkontrolle
Stellungnahme mit Begriindung:

Sofern eine Patient:in ein rtCGM-Gerat nutzt, sollte dieses
nicht nur fiir die Erhebung und Uberpriifung neuer Therapie-
ziele wie TIR, TBR und TAR genutzt werden. Stattdessen
sollte auch die Starke der Visualisierung von Glukoseverlau-
fen genutzt werden, um eine schnelle Beurteilung der Giite
der Glukosekontrolle zu erméglichen. Dies ermdglicht auch

Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
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tiefergehende, visuell gestiitzte Diskussionen Uber das Errei-
chen von Therapiezielen im Rahmen des ,Shared Discussion
Making” mit der Patient:in.

Anderungsvorschlag:
Dem Vorschlag des GKV-SV sollte gefolgt werden:

»Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-
Gerdt nutzt, erlauben die Parameter Time In Range (TIR),
Time Below Range (TBR) und Time Above Range (TAR) sowie
die Visualisierung der Glukoseprofile eine schnelle Beurtei-
lung der Glite der kurz- und mittelfristigen Glukosekontrolle.”

7.8

Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V.
(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

1.3.6.3
Stellungnahme mit Begriindung:

Ein vorhandenes Hypo- und Hyperglykdamierisiko im Alltag
kann dazu flhren, dass Patient:innen aufgrund fehlender In-
formationen Uber ihren aktuellen Glukosewert und damit auf
ihr aktuelles Hypo- und Hyperglykdamierisiko, auf sich eigent-
lich positiv auf den Erkrankungsverlauf auswirkende Bewe-
gungsaktivitaten verzichten. Durch den Einsatz von rtCGM-

GKV-SV, KBV, DKG: Fir Patientinnen und Patienten mit Dia-
betes mellitus Typ 1 gelten keine speziellen Empfehlungen
hinsichtlich kérperlicher Aktivitat oder Sport. Die positiven
Auswirkungen auf allg. Gesundheit und Glukosestoffwechsel
gelten entsprechend der Allgemeinbevolkerung. Die Thema-
tisierung des Hypoglykdamierisiko beispielsweise bei Sport
und die Aufkldrung zu entsprechend praventiven Malinah-
men sind bereits im Text enthalten.
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Geraten ist es heuzutage jedoch moglich, dass Patient:innen
jederzeit einen Blick auf den, je nach rtCGM-Gerat bis zu
minutlich aktualisierten, Glukosewert erhalten konnen. In
Kombination mit den vorhandenen Alarmfunktionen von
qualitativ hochwertigen rtCGM-Geraten kann die empfun-
dene Angst vor Hypo- und Hyperglykdmien reduziert und der
Impuls zu regelmafRigen korperlichen Aktivitaten positiv ge-
stutzt werden.

Anderungsvorschlag:

Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft
aus Angst vor Hypoglykémien kérperliche Aktivitdt meiden,
sollten sie umfassend (iber die positiven Auswirkungen von
Bewegung auf die allgemeine Gesundheit und den Glukose-
stoffwechsel informiert und zur regelmdfigen kérperlichen
Aktivitdt motiviert werden. Sie sind dariiber aufzukldren, dass
jede sportliche Aktivitédt méglich ist und dass individuelle Re-
aktionen auf kérperliche Belastungen variieren und verschie-
dene Aktivitidten sowohl zu hypoglykdmischen (aerobe Belas-
tungen, beispielsweise Ausdauertraining) als auch hypergly-

PatV: Dank und Kentnnisnahme
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kdmischen (anaerobe Belastungen, beispielsweise Krafttrai-
ning) Reaktionen fiihren kénnen. Zum Abbau von bestehen-
den Angsten kénnen die Auswirkungen dieser Aktivitaten bis
hin zur Warnung vor Hyper- und Hypoglykdamien mit rtCGM-
Geraten monitort werden. Die Teilnahme an arztlich verord-
neten Rehabilitationssportgruppen kann insbesondere bei
Angst vor Hypoglykdmien sinnvoll sein.
Bundesverband Me- . o Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
29 dizintechnologie e. V. | 1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
' (BVMed) vom 11. Ap- |Sjehe Ausfiihrungen bei 1.3.4
ril 2025
2. Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Es ist nicht davon auszugehen, dass alle Teilnehmer im DMP
g band Nummer 2 SGB V) Diabetes mellitus Typ 1 CGM Systeme nutzen. Die S3-Leitlinie
Bundesverband Me- ; - ; ;
dizintechnologic e . | Stellungnahme mit Begriindung: glt?t expllz!t.e Empfehlungen zu I-!.bA}c Z|elwerEen, jedoch
7.10 glee. v. keine expliziten Empfehlungen fir Zielwerte fir TIR, TBR und

(BVMed) vom 11. Ap-
ril 2025

Im Rahmen der vorgeschlagenen Anderung der DMP-AR-RL
fiir Typ 1 Diabetes Mellitus wurde an unterschiedlichsten
Stellen die Bedeutung von neuen, rtCGM-spezifischen End-
punkten, insbesondere TIR, TAB und TBR hervorgehoben.

TAR. Diese sind eine klinisch sinnvolle Erganzung zur Thera-
piesteuerung. Die Empfehlungen aus dem internationalen
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Demensprechend sollten entsprechende Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren im Rahmen der Qualitatsgesicherten
MaBnahmen berlicksichtigt werden.

Anderungsvorschlag:

Lfd. Nr. Qualitatsziel

2 neu.

3 neu.

4 neu.

Qualitatsindikator

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TIR-Wert erreicht
vereinbarter TIR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,

und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TAR-Wert erreicht

vereinbarter TAR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,

und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TBR-Wert erreicht

vereinbarter TBR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Konsensus zu Zielwerten hinsichtlich TIR, TBR und TAR sind

Gegenstand weiterer wissenschaftlicher Diskussionen.

7.11

Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V.

Ggf. Literaturverzeichnis
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Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
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(BVMed) vom 11. Ap- |1. Haute Autorité de Santé: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS. Sys-
ril 2025 teme flash d’autosurveillance du glucose interstitiel. Ver-
offentlicht am 25.11.2024.

Haute Autorité de Santé - FREESTYLE LIBRE 2 PLUS

2. Ministry of Health, Labour and Welfare Japan: LCD Glu-
cose Monitor. 2022.

0120191213 [HE] ERHERDRRIEIZDONT

3. Department of Health and Human Services: Medical De-
vices; Clinical Chemistry and Clinical Toxicology Devices;
Classification of the Integrated Continuous Glucose Moni-
toring System. Federal Register: Food and Drug Administ-
ration. Veroffentlicht am 18.02.2022.

https://www.federalregis-
ter.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-de-
vices-clinical-chemistry-and-clinical-toxicology-devices-
classification-of-the-integrated

4. AWMF e.V.: S3-Leitlinie: Therapie des Typ-1-Diabetes, S3-
Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft, Version 5.0,



https://www.has-sante.fr/jcms/p_3560830/fr/freestyle-libre-2-plus
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000576443.pdf
https://www.federalregister.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-devices-clinical-chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classification-of-the-integrated
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Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
AWMEF-Registernummer: 057-013
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/057-013
8. Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH)
Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme
Die vorgeschlagenen Anderungen der DMP A-RL Diabetes
Typ 1 sind insgesamt zu begriifRen, gehen allerdings nicht
weit genug. Hervorzuheben ist die starkere Berticksichtigung
Verband der Diagnos- | V0N medizinischen Parametern, welche ausschliefRlich durch
tica-Industrie e. V den Einsatz von Systemen der kontinuierlichen interstitiellen
8.1 C

(VDGH) vom 11. April
2025

Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) erho-
ben werden konnen, im Allgemeinen die Glukosevariabilitat,
im speziellen Time in Range (TIR), Time Below Range (TBR)
und Time Above Range (TAR). Auch die Bedeutung der Visua-
lisierung der Glukoseprofile als regelmaRiger Ergebnisbericht
fiir eine schnelle Beurteilung der Giite der kurz- und mittel-
fristigen Glukosekontrolle wird hervorgehoben.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Hierbei stellt sich jedoch die Frage, warum der G-BA den vom
GKV-SV anerkannten Nutzen weiterhin nur fir Patient:innen,
welche ein intensivierte Insulintherapie nutzen, sieht.

Der Nutzen der Visualisierung der Glukoseprofile fur eine
schnelle Beurteilung der Glte der kurz-und mittelfristigen
Glukosekontrolle ist unabhangig von der gewdhlten Therapie
zu sehen und sollte allen Patient:innen mit Diabetes offen-
stehen. Damit wiirde sich Deutschland auch an internatio-
nale Standards der Diabetes-Versorgung anpassen.

So haben in Frankreich alle insulinisierten Patient:innen ei-
nen gesetzlichen Anspruch auf rtCGM-Systeme. Diese wer-
den vom nationalen Gesundheitssystem erstattet (Vgl.
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3560830/fr/freestyle-
libre-2-plus). Ahnlich ist die Situation in den USA fiir Versi-
cherte, welche Anspruch auf Medicare-Leistungen haben
(Vgl. LCD - Glucose Monitors (L33822)) und Japan (Vgl.
https://www.mhlw.go.jp/con-
tent/12404000/000576443.pdf). Zudem haben sowohl in
den USA, als auch in Japan Diabetes-Patient:innen ohne Insu-
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lintherapie, unter bestimmten Umstanden wie z.B. Vorge-
schichte von schweren Hypoglykdamien, einen Anspruch auf
die Erstattung von rtCGM-Systemen.

Nur durch die Einhaltung von Messgenauigkeitsstandards
von rtCGM-Geraten kann sichergestellt werden, dass die dar-
Uber gewonnen Parameter, wie TIR sowie individuelle Gluko-
seprofile auch eine zweckmalige Behandlung und Therapie
sicherstellen. Das in Europa gangigen CE-Kennzeichen ent-
sprechende Vorgaben nicht enthalt, sollten beispielsweise in-
ternationale Standards bei der qualitatsgesicherten Behand-
lung von Patient:innen im TIDM DMP angewandt werden,
die eine hohere Messgenauigkeit v.a. in den Grenzbereichen
der Glukose sicherstellen. Herauszuheben ist hierbei der
iCGM-Standard der Federal Drug Agency (FDA) (Vgl.
https://www.federalregis-
ter.gov/documents/2022/02/18/2022-03504/medical-de-
vices-clinical-chemistry-and-clinical-toxicology-devices-classi-
fication-of-the-integrated), der entsprechende Vorgaben
enthalt.
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8.2

Verband der Diagnos-
tica-Industrie e. V.
(VDGH) vom 11. April
2025

1.2 Diagnostik
Stellungnahme mit Begriindung:

Verschiedene Studien zeigen bei nahen Verwandten von be-
reits Betroffenen ein deutlich erhohtes Risiko, selbst an Dia-
betes mellitus Typ 1 zu erkranken. Bei Verwandten ersten
Grades ist dieses Risiko bis zu 15-fach erhoht (DDG 2023. S3-
Leitlinie: Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle des Dia-
betes mellitus im Kindes- und Jugendalter, AWMF-Register-
nummer: 057-016, Besser REJ et al. Pediatr Diabetes 2022;
23:1175-87).

Mit Hilfe von Tests auf spezifische Inselautoantikdrper kann
durch Nachweis von 2 2 Inselautoantikdrpern das Vorliegen
von prasymptomatischen Stufen des Typ-1-Diabetes (T1D)
festgestellt werden, die ein Lebenszeitrisiko von nahezu 100
% fiir eine klinische Manifestation des T1D mit sich bringen.
(DDG 2023. S3-Leitlinie: Diagnostik, Therapie und Verlaufs-
kontrolle des Diabetes mellitus im Kindes- und Jugendalter,
AWMF-Registernummer: 057-016, Besser REJ et al. Pediatr
Diabetes 2022; 23: 1175-87)

GemalR § 137f SGB V legt der GBA in seinen Richtlinien Anfor-
derungen fir strukturierte Behandlungsprogramme der je-
weiligen Indikation fest, die den Behandlungsablauf und die
Qualitat der medizinischen Versorgung der chronisch Kran-
ken verbessern sollen. Nur mit Erfullung der jeweiligen Ein-
schlusskriterien kann ein Einschluss in ein DMP mit Inan-
spruchnahme der Leistungen erfolgen. Innerhalb des DMP
konnen darliber hinaus keine Empfehlungen zu Leistungen
von Nicht-DMP Teilnehmern (z.B. Verwandten 1. Grades) ge-
regelt werden.
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Da die klinische Manifestation von T1D in ca. 25-33 % der
Falle mit einer diabetischen Ketoazidose einhergeht (Baechle
C et al. Diabetes Res Clin Pract 2023; 197: 110559), die le-
bensbedrohlich werden kann und deren Auftreten sich durch
Autoantikdrper-Testung, Beratung und nachfolgende Stoff-
wechselliberwachung deutlich verringern lasst (Hummel S et
al. Diabetologia 2023; 66: 1633—-42), ist es sinnvoll, nahe Ver-
wandte Uber das erhdhte Erkrankungsrisiko aufzuklaren und
eine Testung auf Inselautoantikérper anzubieten. Bei Vorlie-
gen von praklinischem T1D sollte tGber typische Symptome
der Manifestation und insbesondere einer diabetischen Ke-
toazidose aufgeklart und der Blutzucker-Stoffwechsel regel-
maRig werden.

Anderungsvorschlag:

Patienten sind lber das erhohte Risiko fiir Diabetes mellitus

Typ 1 von nahen Verwandten aufzuklaren. Verwandten ers-

ten Grades ist eine Friiherkennung von praklinischem Diabe-
tes mellitus Typ 1 durch Tests auf spezifische Autoantikorper
anzubieten.
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Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
N Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
1.3.2 Differenzierte Therapieplanung Das Prinzip der DMPs beruht gerade darauf, dass in regelma-
Stellungnahme mit Begriindung: Blg(_ar In.teraktlon zwmchen der Ar.z‘ter oder dem Arzt und de_r
Patientin oder dem Patienten anldRlich der DMP-Konsultati-
Um eine optimale Planung der komplexen Typ 1 Diabetes onen immer wieder die Situation der Kranken zum Anlass ge-
Mellitus Therapie zu ermdglichen, sollte auf der Basis der all- | \ommen wird, Therapieziele und MaRnahmen zu adjustie-
gemeinen Therapieziele und unter Beriicksichtigung des indi- | ren, Insofern decken sich die Anforderungen an das DMP Di-
viduellen Risikos sowie der V0r|iegenden FOIgESChéden bezie- abetes Typ 1’ wie sie in 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
Verband der Diagnos- hungsweise Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit dem | formuliert sind mit der genannten Empfehlung, die so in der
. . Patient:innen nicht nur individuelle Therapieziele festgelegt |s3-LL der DDG zum Diabetes Typ 1 steht. Eine zusitzliche Er-
tica-Industrie e. V. . i .
8.3 werden, sondern diese auch regelmaRig im Krankheitsverlauf

(VDGH) vom 11. April
2025

Uberprift werden. Nur so kann sichergestellt werden, dass
die Lebensumstande der Patienten bei den Therapiezielen
optimal bertcksichtigt werden und die Bedeutung einzelner
Unterziele (HbA1C Reduktion, Verbesserung TIR, etc.) indivi-
duell angepasst werden.

Anderungsvorschlag:

Dem Vorschlag der Patientenvertretung sollte Folge geleistet
werden:

ganzung des Textes ist nicht notwendig.

PatV: Dank und Kenntnisnahme
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Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
zu Beginn und regelmdfig im Krankheitsverlauf zu vereinba-
ren und zu priorisieren
1.3.2 Differenzierte Therapieplanung KBV, GKV-SV, DKG: Die S3-Leitlinie gibt keine expliziten Emp-
. . ; fehlungen fiir Zielwerte hinsichtlich TIR, TBR und TAR. Diese
Stellungnahme mit Begriindung: . . . ) . .
sind eine klinisch sinnvolle Erganzung zur Therapiesteuerung.
Der Einsatz von rtCGM-Geraten ist Standard in der Versor- Der Umgang mit den Parametern TIR, TBR und TAR wird un-
gung von Typ 1 Diabetes Mellitus Patient:innen. TIR (Time-in |ter 1.3.4 geregelt.
Range) als Nutzenparameter fiir die Diabetesbehandlung ist e ] i ird eefol
. analog zum HbA1C international belegt und sollte im vollem atV: Dem Erganzungsvorschiag wird gefolgt.
Verband der Diagnos- . . e .
tica-Industrie . V Umfang auch die Therapieplanung einflieBen. Optional soll-
8.4 o ten deshalb, patientenindividuell, auch Therapieziele fur wei-

(VDGH) vom 11. April
2025

tere, rtCGM spezifische Parameter, wie TAR (Time above
Range) und TBR (Time below Range) beriicksichtigt werden.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-
Gerdt nutzt, kénnen Zielparameter zum TIR (Time in Range),
TAR (Time above Range) und TBR (Time below Range) ver-
einbart werden.
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8.5

Verband der Diagnos-
tica-Industrie e. V.
(VDGH) vom 11. April
2025

1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselkontrolle
Stellungnahme mit Begriindung:

Sofern eine Patient:in ein rtCGM-Gerat nutzt, sollte dieses
nicht nur fiir die Erhebung und Uberpriifung neuer Therapie-
ziele wie TIR, TBR und TAR genutzt werden. Stattdessen solle
auch die Starke der Visualisierung von Glukoseverlaufen ge-
nutzt werden, um eine schnelle Beurteilung der Glite der
Glukosekontrolle zu ermdglichen. Dies ermdglicht auch tie-
fergehende, visuell gestlitzte, Diskussion liber das Erreichen
von Therapiezielen im Rahmen des ,,Shared Decision Ma-
king“ mit der Patient:in.

Anderungsvorschlag:
Dem Vorschlag des GKV-SV sollte Folge geleistet werden.

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-
Gerdt nutzt, erlauben die Parameter Time In Range (TIR),
Time Below Range (TBR) und Time Above Range (TAR) sowie
die Visualisierung der Glukoseprofile eine schnelle Beurtei-
lung der Giite der kurz- und mittelfristigen Glukosekontrolle.

Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
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(Stand: 14. Juli 2025)

8.6

Verband der Diagnos-
tica-Industrie e. V.
(VDGH) vom 11. April
2025

1.3.6.3
Stellungnahme mit Begriindung:

Ein vorhandenes Hypo- und Hyperglykdamierisiko im Alltag
kann dazu fuhren, dass Patient:innen aufgrund fehlender In-
formationen Uber ihren aktuellen Glukosewert und damit auf
ihr aktuelles Hypo- und Hyperglykdamierisiko, sich auf den Er-
krankungsverlauf eigentlich positiv auswirkende Bewegungs-
aktivitaten verzichten. Durch den Einsatz von rtCGM-Geraten
ist es heutzutage jedoch maoglich, dass Patient:innen jeder-
zeit einen Blick auf die, je nach rtCGM Gerat bis zu mintlich
aktualisierten, Glukosewert erhalten kdnnen. In Kombination
mit den vorhandenen Alarmfunktionen von qualitativ hoch-
wertigen rtCGM-Geraten kann die empfundene Angst vor
Hypo- und Hyperglykdmien reduziert werden und regelmaRi-
gen korperlichen Aktivitaten unternommen werden.

Anderungsvorschlag:

Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft
aus Angst vor Hypoglykdmien kérperliche Aktivitédt meiden,
sollten sie umfassend iiber die positiven Auswirkungen von

GKV-SV, KBV, DKG: Fiir Patientinnen und Patienten mit Dia-
betes mellitus Typ 1 gelten keine speziellen Empfehlungen
hinsichtlich kérperlicher Aktivitat oder Sport. Die positiven
Auswirkungen auf allg. Gesundheit und Glukosestoffwechsel
gelten entsprechend der Allgemeinbevélkerung. Die Thema-
tisierung des Hypoglykdamierisiko beispielsweise bei Sport
und die Aufkldrung zu entsprechend praventiven Malinah-
men sind bereits im Text enthalten.

PatV: Dank und Kentnnisnahme
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Bewegung auf die allgemeine Gesundheit und den Glukose-
stoffwechsel informiert und zur regelmdfigen kérperlichen
Aktivitdt motiviert werden. Sie sind dariiber aufzukldren, dass
jede sportliche Aktivitédt méglich ist und dass individuelle Re-
aktionen auf kérperliche Belastungen variieren und verschie-
dene Aktivitédten sowohl zu hypoglykdmischen (aerobe Belas-
tungen, beispielsweise Ausdauertraining) als auch hypergly-
kdmischen (anaerobe Belastungen, beispielsweise Krafttrai-
ning) Reaktionen fiihren kénnen. Zum Abbau von bestehen-
den Angsten kénnen die Auswirkungen dieser Aktivitiiten
bis hin zur Warnung vor Hyper- und Hypoglykédmien kénnen
mit rtCGM-Gerdten monitoriert werden. Die Teilnahme an
drztlich verordneten Rehabilitationssportgruppen kann insbe-
sondere bei Angst vor Hypoglykémien sinnvoll sein.

8.7

Verband der Diagnos-
tica-Industrie e. V.
(VDGH) vom 11. April
2025

1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle
Stellungnahme mit Begriindung:

Siehe Ausfiihrungen bei 1.3.4

Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-

men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

8.8

Verband der Diagnos-
tica-Industrie e. V.
(VDGH) vom 11. April
2025

2. Qualitatssichernde MalRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 SGB V)

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Rahmen der vorgeschlagenen Anderung der DMP-AR-RL
fur Typ 1 Diabetes Mellitus wurde an unterschiedlichsten
Stellen die Bedeutung von neuen, rtCGM-spezifischen End-
punkten, insbesondere TIR, TAB und TBR hervorgehoben.
Demensprechend sollten entsprechende Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren im Rahmen der Qualitatsgesicherten
Malnahmen berticksichtigt werden.

Anderungsvorschlag:

Es ist nicht davon auszugehen, dass alle Teilnehmer im DMP
Diabetes mellitus Typ 1 CGM Systeme nutzen. Die S3-Leitlinie
gibt explizite Empfehlungen zu HbAlc Zielwerten, jedoch
keine expliziten Empfehlungen fir Zielwerte fur TIR, TBR und
TAR. Diese sind eine klinisch sinnvolle Erganzung zur Thera-
piesteuerung. Die Empfehlungen aus dem internationalen
Konsensus zu Zielwerten hinsichtlich TIR, TBR und TAR sind
Gegenstand weiterer wissenschaftlicher Diskussionen.
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme _
Nr Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Lfd. Mr. Qualitatsziel Qualitatsindikator
2 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TIR-Wert erreicht
vereinbarter TIR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
3 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TAR-Wert erreicht
vereinbarter TAR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
4 neu. Hoher Anteil von Teilnehmerinnen  Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell deren individuell vereinbarter TBR-Wert erreicht
vereinbarter TBR-Wert erreicht wird wird, bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
9 Verband der Didtassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)
Verband der Diatas- . .
] Stellungnahme allgemein Dank und Kenntnisnahme
sistenten - Deutscher
91 Bundesverband e. V. |Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zu-
(VDD) vom standigen Unterausschuss Disease-Management-Programme
11.04.2025 am 12. Mérz 2025 den ,,Beschlussentwurf iber eine Ande-




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

rung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ande-
rung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der An-
lage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation)”
beraten und die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens be-
schlossen.

Hiermit nehmen wir als Verband der Didtassistenten — Deut-
scher Bundesverband e. V. (VDD) die Gelegenheit zur Stel-
lungnahme wahr.

Zum o. g. Dokument, Stand 14.03.2025 [1] und unter Bezug-
nahme auf

e die ,Tragenden Griinde zum Beschlussentwurf [2]“,

e die aktuellen Leitlinien ,,S3-Leitlinie Therapie des Typ-1-
Diabetes. Version 5.1, Langfassung, Stand: 02.09.2023"
[3], ,,S2e-Leitlinie Diabetes in der Schwangerschaft, Ver-
sion 3.1,11/2021“ [4] und ,,S3-Leitlinie Diagnostik, Thera-
pie und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Kin-
des- und Jugendalter, Version 4, 10/2023“ [5], die S3-
Leitlinie ,Versorgung von Patient*innen mit chronischer,
nicht-nierenersatztherapie-pflichtiger Nierenkrankheit in
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

der Hausarztpraxis, Version 2.0, 06/2024“ [6], die ameri-
kanischen Leitlinien ,KDIGO 2022 Clinical Practice Guide-
line for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease”
[7-7b] und ADA Standards of Care in Diabetes — 2025 [8-
8b], die Nationale VersorgungsLeitlinie Hypertonie, Ver-
sion 1.0, 2023 [9], die S2k-Leitlinie Zoliakie 12/2021 [10],
als auch die aktualisierte Version 2024 der Praxisempfeh-
lungen DDG ,,Empfehlungen zur Ernahrung von Personen
mit Typ-1-Diabetes mellitus“ [11] und Diabetes mellitus
im Alter [12], sowie

e den Abschlussbericht , Leitliniensynopse fiir die Aktuali-
sierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1, Projekt V22-05,
Version 1.1, Stand 04.03.2024 des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
[13],

bitten wir um Bericksichtigung folgender Vorbemerkungen
und allgemeinen Anmerkungen:

9.2

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher

Vorbemerkungen

Dank und Kenntnisnahme

81




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Bundesverband e. V.
(VDD) vom
11.04.2025

Die Verbande der Ernahrungstherapie Verband fiir Erndh-
rung und Diatetik e. V. (VFED) und VDD haben sich vor Ab-
gabe der Stellungnahmen zu den Kernthemen ausgetauscht
und sind sich in den Kernaussagen einig.

Im IQWIiG Abschlussbericht V22-05 [13] ist in den Tabellen 6,
14, 17, 20 und 23 die Rede von (einer) fur die Erndhrungsthe-
rapie zugelassene(n) Berufsgruppe(n) und in Tabelle 108 un-
ter ,Wirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht” von
qualifizierten Ernahrungsfachkraften. Mit beiden Bezeich-
nungen sind Didtassistentinnen und Didtassistenten oder
vergleichbar akademisch qualifizierte Okotrophologinnen
und Okotrophologen, Erndhrungswissenschaftlerinnen und
Erndhrungswissenschaftler beziehungsweise Absolventinnen
und Absolventen fachverwandter Studiengdnge gemeint [14-
16]. Wir bitten darum, dass einer dieser Bezeichnungen im
DMP Diabetes mellitus Typ 1 iUbernommen und erklart wird,
und, dass wenn von qualifizierten Leistungserbringerinnen o-
der Leistungserbringern die Rede ist, die qualifizierten Ernah-
rungsfachkrafte inkludiert werden.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Die S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle
des Diabetes mellitus im Kindes- und Jugendalter, Version 4,
von Oktober 2023 [5] wurde nicht im IQWiG-Abschlussbe-
richt V22-05, Stand 04.03.2024 [13] eingeschlossen. Trotz-
dem ist sie eine aktuelle Leitlinie und sollte beim DMP Diabe-
tes mellitus Typ 1 bericksichtigt werden.

Die ,,S2k-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle
des Diabetes mellitus im Alter” aus dem Jahr 2018 [17] wird
Uberarbeitet, ebenso die Leitlinie ,,Betreuung von Neugebo-
renen diabetischer Mutter”, in der auch das Stillen ein
Thema ist [18]. Wir bitten darum, dass die Neufassung der
Leitlinien, sobald sie veroffentlicht sind, im DMP Diabetes
mellitus Typ 1 beriicksichtigt werden.

Unter ,,Anderungsvorschlige” haben wir die von uns vorge-
schlagenen Textergénzungen griin unterstrichen hervorgeho-
ben.

9.3

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.

Allgemeine Anmerkungen

Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

(VvDD) vom
11.04.2025

Nur die Berufsgruppe der Didtassistentinnen und Diatassis-
tenten und vergleichbar qualifizierte Erndhrungsfachkrafte
kdnnen mit der Patientin beziehungsweise mit dem Patien-
ten individuelle (messbare) Ziele zur Erndhrungsumstellung
feststellen und umsetzen. Didtassistentinnen und Diatassis-
tenten werden mit dem Ausbildungsziel der eigenverant-
wortlichen Durchfiihrung der Erndhrungstherapie explizit fur
diese Aufgabe ausgebildet [19]. Neben erndhrungswissen-
schaftlichen und -medizinischen Grundlagen gehdren Inter-
ventionen zur Verhaltensmotivation durch die Ausbildung
und das Grundverstdandnis des prozessgeleiteten Arbeitens
dem German-Nutrition Care Prozess (G-NCP)-Modell zum be-
ruflichen Standard [14-16, 19].

Es sollte daher beim DMP Diabetes mellitus Typ 1 im inter-
disziplindren Rahmen strukturell zwischen koordinierenden
Arztinnen/Arzten und qualifizierten Erndhrungsfachkraften
kooperiert werden, insbesondere auch bei der individuellen
Zielsetzung beziiglich Ernahrung. Dies entsprache dem Positi-
onspapier der Arbeitsgruppe Erndhrungsmedizin und Erndh-
rungstherapie (AG EMET) [14] und dem interdisziplindren An-
satz, der bei Schulungsprogrammen ausdriicklich gefordert

Der G-BA schliel$t Wiederholungsschulungen nicht aus. Rege-
lungen dazu sind Bestandteil der regionalen Programme.

84




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

und in der Rahmenvereinbarung zur Qualitatssicherung in
der Erndhrungsberatung, Ernahrungstherapie und Ernah-
rungsbildung in Deutschland [15] klar beschrieben ist.

Der Beschlussentwurf [1] enthalt keine Angaben dariber,
wie oft ein Kurs/eine Schulung in An-spruch genommen wer-
den kann. Da es sich bei Diabetes mellitus Typ 1 um eine
chronische Erkrankung handelt, ist eine dauerhafte Therapie
notwendig. Dies fuhrt dazu, dass es Menschen mit Diabetes
mellitus Typ 1, insbesondere wenn Komorbiditat wie Adipo-
sitas und/oder koronare Herzkrankheit (KHK), chronische
Nierenkrankheit oder Zéliakie vorliegt, ermdglicht werden
muss, Erndhrungsinterventionen (Schulungen, individuelle
Erndhrungsberatungen nach § 43 SGB V) bei Bedarf auch des
Ofteren zu erhalten. AuBerdem dndern sich Lebenssituatio-
nen, wie Gesundheitszustand, berufliches und privates Um-
feld, so dass die Erweiterung der Gesundheitskompetenz,
insbesondere beziiglich der Erndhrung, notwendig sein kann.

9.4

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.

Anlage 7, 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Diabetologisch qualifizierte nicht arztliche Fachkrafte arbei-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

(VvDD) vom
11.04.2025

Stellungnahme:

Es wird ungeniigend dargestellt, ob nur die Arztin oder der
Arzt mit der Patientin oder Patient individuelle Therapieziele
vereinbart, oder dass dies gegebenenfalls in Kooperation mit
qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerinnen oder
Leistungserbringern geschieht.

Begriindung:

1.7 Kooperation der Versorgungssektoren und unsere erste
allgemeine Anmerkung.

Anderungsvorschlag:

,»Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Be-
ricksichtigung des individuellen Risikos sowie der vorliegen-
den Folgeschaden beziehungsweise Begleiterkrankungen
sind von der koordinierenden Arztin oder vom koordinieren-

den Arzt, gegebenenfalls in Kooperation mit gualifizierten
nicht-arztlichen Leistungserbringerinnen oder qualifizierten

nicht-arztlichen Leistungserbringern gemeinsam mit der Pati-
entin oder dem Patienten individuelle Therapieziele....” [...]

,Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder

ten unter der Verantwortung der jeweils diabelologisch qua-
lifizierten Arztinnen und Arzte und werden dementspre-
chend im Behandlungsverlauf einbezogen. Gesonderte Rege-
lungen sind hierzu nicht erforderlich.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren
kann und leitet gegebenenfalls eine Intervention einer guali-
fizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerin oder qualifi-
zierten nicht-arztlichen Leistungserbringer ein.”
Anlage 7, 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung Das Prinzip der DMPs beruht gerade darauf, dass in regelma-
. . ; Riger Interaktion zwischen der Arztin oder dem Arzt und der
Stellungnahme mit Begriindung: o ) . .
Patientin oder dem Patienten anlaRlich der DMP-Konsultati-
Wir unterstutzen den VorSChIag der PatV indiVidue”e Thera' onen immer Wieder d|e Situation der Kranken zum Anlass ge-
piEZiEIe Zu Beginn und rege|maf3|g im Krankheitsverlauf zu nommen Wird, Therapieziele und Malknahmen zu adjustie_
Verband der Diatas- | vereinbaren und zu priorisieren, weil dies der Empfehlung 4- | ren. Insofern decken sich die Anforderungen an das DMP Di-
sistenten - Deutscher |5 mit Empfehlungsgrad A der S-3 Leitlinie , Therapie des Typ- | abetes Typ 1, wie sie in 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
9.5 Bundesverband e. V.

(VvDD) vom
11.04.2025

1-Diabetes” [3] entspricht, wie auch in den Tragenden Griin-
den [2] vom PatV hervorgehoben wurde.

Die erste Anforderung an die Ausgestaltung von strukturier-
ten Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patien-
ten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist: ,Behandlung nach dem
aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Be-
ricksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der

formuliert sind mit der genannten Empfehlung, die so in der
S3-LL der DDG zum Diabetes Typ 1 steht. Eine zusatzliche Er-
ganzung des Textes ist nicht notwendig.

PatV: Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
Nr Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksich-
tigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2
Satz 2 Nummer 1 SGB V)“. Empfehlungen der S3-Leitlinie
»,Therapie des Typ-1-Diabetes” [3] sollten dementsprechend
im DMP aufgenommen werden.
Vereinbarte individuelle Therapieziele sollten aber auch fest-
gelegt werden, wie GKV-SV, KBV und DKG vorschlagen.
Anderungsvorschlag (kombiniert PatV, GKV-SV, KBV und
DKG): Diabetologisch qualifizierte nicht arztliche Fachkrafte arbei-
ten unter der Verantwortung der jeweils diabelologisch qua-
» individuelle Therapieziele zu Beginn und regelmaRigim | |ifizierten Arztinnen und Arzte und werden dementspre-
Krankheitsverlauf zu vereinbaren, unez priorisieren und | chend im Behandlungsverlauf einbezogen. Gesonderte Rege-
festzulegen und eine differenzierte Therapieplanung, bei Be- ||yngen sind hierzu nicht erforderlich.
darf in Zusammenarbeit mit qualifizierten nicht-arztlichen
Leistungserbringerinnen oder qualifizierten nicht-arztlichen
Leistungserbringern, vorzunehmen.”
Verband der Diitas- |Anlage 7, 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung KBV, GKV-SV, DKG: Die S3-Leitlinie gibt keine expliziten Emp-
9.6 sistenten - Deutscher fehlungen fur Zielwerte hinsichtlich TIR, TBR und TAR. Diese

Bundesverband e. V.

Stellungnahme mit Begriindung:

In Ubereinstimmung mit Empfehlung 3-13 (inkl. Hintergrund

sind eine klinisch sinnvolle Ergdanzung zur Therapiesteuerung.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
(VDD) vom und Evidenz dieser Empfehlung) der S-3 Leitlinie ,Therapie |Der Umgang mit den Parametern TIR, TBR und TAR wird un-
11.04.2025 des Typ-1-Diabetes” [3] unterstiitzen wir den Vorschlag der |ter 1.3.4 geregelt.
PatV zur V_erem!:)ar_ung_ von Zielparametern zum TIR (Time in PatV: Dem Ergiinzungsvorschlag wird gefolgt.
Range) bei kontinuierlicher Glukosemessung (CGM).
Anderungsvorschlag (konform PatV):
»Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein
rtCGM-Gerat nutzt, kdnnen Zielparameter zum TIR (Time in
Range) vereinbart werden.”
Anlage 7, 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst- |Eine soll-Empfehlung zur Verwendung von rtCGM basierten
kontrolle Daten setzt voraus, dass eine datenschutzkonforme, standar-
sowie disierte Auslesung durch die behandelnden Praxen mdglich
Yerband der Diatas- ist. Die gemaR S3 Leitlinie der DDG , Therapie des Typ-1-Dia-
sistenten - Deutscher 1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle betes” idealerweise zu verwendenden rtCGM Daten werden
9.7 Bundesverband e. V.

(VDD) vom
11.04.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

In Ubereinstimmung mit Empfehlung 3-13 (inkl. Hintergrund
und Evidenz dieser Empfehlung) der S3-Leitlinie ,, Therapie
des Typ-1-Diabetes” [3] unterstlitzen wir den Vorschlag der
PatV bei der Therapiesteuerung anhand von rtCGM-Daten

im digiDMP zu Diabetes Typ 1 beriicksichtigt.

Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
nicht freibleibend zu formulieren, aber ,soll erfolgen” zu ver-
wenden. Die Leitlinie [3] schreibt: ,Sinnvolle Therapieziele
far die meisten nicht schwangeren Menschen mit Diabetes
kénnen sein:
e Time in Range (70-180 mg/dl bzw. 3,9-10,0 mmol/I) >
70%
e Time Below Range (< 70 mg/dl bzw. 3,9 mmol/l) < 4%
e Time Below Range (< 54 mg/dl bzw. 3,0 mmol/l) < 1%
Die Zielwerte sollen individuell vereinbart werden und kon-
nen im Einzelfall héher oder tiefer liegen.”
Anderungsvorschlag (konform PatV):
»Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein
rtCGM-Gerat nutzt, soll die Therapiesteuerung unter Zuhilfe-
nahme der Gbermittelten rtCGM-Daten erfolgen.”
Verband der Diétas- | ppjage 7, 1.3.6 Lebensstil
9.8 sistenten - Deutscher

Bundesverband e. V.

1.3.6.2 Alkoholkonsum
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Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

(VvDD) vom
11.04.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Es verwundert, dass im Vergleich zu den Beschlussentwirfen
DMP Adipositas und DMP koronare Herzkrankheit die Ernah-
rung als Lebensstilfaktor hier nur auf eine Information zum
Alkoholkonsum (mit Empfehlungsgrad B (!) der S3-Leitline
[3]) reduziert wurde. Dies, obwohl der IQWiG Abschlussbe-
richt V22-05 verschiedene Leitlinien-Empfehlungen zur Er-
nahrung in den Tabellen 49, 73, 79, 82 und 95, die einen ho-
hen Grade of Recommendation (GoR) oder bei unklarem
GoR einen hohen Level of Evidence aufweisen, auflistet [13].
(Siehe dazu auch die korrespondierenden Tabellen 6, 14, 17,
20 und 23 mit Versorgungsaspekten und Diskrepanzen zum
jetzigen DMP-A-RL im IQWiG-Abschlussbericht V22-05 [13]
und die DDG-Praxisempfehlungen 2024 , Empfehlungen zur
Erndhrung von Personen mit Typ-1-Diabetes mellitus” [11]
und , Diabetes im Alter” [12]). Die S3-Leitlinien fiir Erwachse-
nen [3] und fir Kinder und Jugendliche [5] enthalten Emp-
fehlungen zu Erndhrung mit Empfehlungsgrad A oder B. Die
S2e-Leitlinie Diabetes und Schwangerschaft [4] spricht auch
davon, dass ein individueller Didtplan erstellt werden muss.
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Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Die aktuellen Leitlinien zu (Diabetes mellitus und) chroni-
scher Nierenkrankheit heben explizit die Rolle von qualifizier-
ten Ernahrungsfachkraften bei spezialisierter Schulung und
interdisziplinarer Betreuung hervor [6, 7-7b, 8-8b]. Insgesamt
bedeutet dies, dass hier die schon erwdhnte erste Anforde-
rung an die Ausgestaltung des DMP Diabetes mellitus Typ 1
offensichtlich nicht bericksichtigt wurde. Dies sollte korri-
giert werden.

Zudem ist beziglich des Alkoholkonsums in Zusammenhang
mit dem aktuellen Stand der Wissenschaft darauf hinzuwei-
sen, dass es laut dem neuen Positionspapier der Deutschen
Gesellschaft fir Erndhrung e. V. (DGE) zu Handlungsempfeh-
lungen zum Alkoholkonsum 2024 [20] , keinen gesundheits-
fordernden oder fir die Gesundheit risikofreien Alkoholkon-
sum gibt“. Ein risikoarmer Alkoholkonsum wird nun — erheb-
lich abweichend von den Angaben (12 g Alkohol am Tag fiir
Frauen und 24 g am Tag fir Méanner) in der S3-Leitlinie , The-
rapie des Typ-1-Diabetes” (Empfehlung 5-26) [3] — fir ge-
sunde, nicht schwangere oder stillende Erwachsene als < 27
g Reinalkohol pro Woche definiert [20]. ,,Ein Alkoholkonsum
von mehr als 2—6 alkoholischen Getranken pro Woche (27—
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Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

81 g Alkohol/Woche) ist mit einem moderaten Krankheitsri-
siko assoziiert, bei mehr als 6 alkoholischen Getranken in der
Woche (> 81 g Alkohol/Woche) ist das Risiko fur Folgescha-
den hoch” [20].

Anderungsvorschlag:

1.3.6.2 Erndhrung

Jm Rahmen der strukturierten Schulung werden Patientin-
nen und Patienten zu einer gesunden, bedarfsdeckenden Er-
nahrung befdhigt und lernen den Kohlenhydratgehalt von Le-
bensmitteln einzuschatzen.

Sie sollten (leitlinienkonform [3]) dartuber aufgeklart werden,
dass:

e unter intensivierter Insulintherapie bei liberalem (unkon-
trolliertem) Kohlenhydratanteil ihrer Erndhrung ein Risiko

der Gewichtszunahme besteht,

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 er-
halten Zugang zu einem strukturierten, evaluierten, zielgrup-
penspezifischen und publizierten Schulungs- und Behand-
lungsprogramm, diese Programme enthalten auch Beratung
hinsichtlich der Ernahrung.

Die S3 Leitlinie der DDG verweist im Kapitel zu Erndhrung
ausdrucklich auf Patientenschulungen. Sie enthalt keine ex-
pliziten allgemeinen didtetischen Empfehlungen fir alle Pati-
entinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1.

Unter Nummer 4.2 werden Empfehlungen zur Inanspruch-
nahme der Patientenschulungen geregelt.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

e eine Erndhrung mit hohem Kohlenhydratanteil gegeniber
einem er-niedrigten Kohlenhydratanteil mit einer erhéh-
ten Zeit unterhalb des Zielbereichs und einer erhdohten
Mahlzeiten- und Gesamtinsulindosis assoziiert sind,

e eine mediterrane Kost bei Ubergewicht oder Zeichen des
metabolischen Syndroms (wegen hoher Akzeptanzwerte)
empfohlen wird.

Bei allen Patientinnen und Patienten sollten, so moglich in
Kombination mit den Erfahrungswerten der CGM, individuel-
len Vorlieben, Ziele und den Bedarf die Wahl der angestreb-
ten Erndhrungsweise bestimmen, Dies kann z.B. eine medi-
terrane oder kohlenhydratarme oder vegane/vegetarische o-

der pflanzenbasierte Erndhrungsweise oder auch Erndhrung
nach dem Dietary Approaches to Stop Hypertension (DASH)-

Konzept sein [11].

Jede Patientin und jeder Patient soll bei entsprechender Indi-
kation, zusétzlich zur Gruppenschulung und in enger Abstim-
mung mit der koordinierenden Arztin oder dem koordinie-
renden Arzt, eine intensivierte Erndhrungstherapie (unimo-

Der Einbezug qualifizierter Ernahrungsfachkrafte kann im
Rahmen des DMP nicht abweichend von den geltenden Re-
gelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der Ernadh-
rungsberatung nach § 20 oder nach § 43 SGB V) festgelegt
und obligat gefordert werden.

Die Angebote der Krankenkassen gemal} § 43 SGB V werden
durch die Anforderungen des DMP nicht eingeschrankt.
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Stellungnehmende
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

dal), bei Bedarf im hduslichen Umfeld, durch eine qualifi-
zierte Erndhrungsfachkraft mit individualisierten und fami-
lienbezogenen Empfehlungen zum Erndhrungsverhalten er-
moglicht werden. Diabetesbedingte Merkmale wie Uberge-
wicht und Adipositas, Untergewicht, gestortem Essverhalten,
Bluthochdruck, Dyslipiddmie, oder Niereninsuffizienz sowie
Sprachbarrieren und kulturspezifischen Besonderheiten kon-
nen Anlass fir die Empfehlung einer individuellen Erndh-
rungstherapie nach §43 SGB V sein.

Bei Patientinnen und Patienten > 65 Jahre soll mindestens
jahrlich der Ernahrungszustand beurteilt werden, um Man-
gelerndhrung zu erkennen und behandeln.”

1.3.6.2a Alkoholkonsum

,Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhoht das Ri-
siko einer verspatet auftretenden Hypoglykdamie. Patientin-
nen und Patienten sind Uiber entsprechende praventive Mal3-
nahmen und liber die gednderten Einsichten zum risikoar-
men Alkoholkonsum konform mit dem Positionspapier zu Al-
kohol der DGE 2024 [20] zu informieren.”

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, da in den Leitlinien und
auch in dem genannten Positionspapier keine Diabetes melli-
tus Typ 1 spezifischen Empfehlungen formuliert werden, son-
dern nur Empfehlungen, die auch fiir die Allgemeinbevolke-
rung gelten.
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Ld. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- o Inhalt der Stellungnahme
Nr Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Anlage 7, 1.3.6.3 Hypo- und Hyperglykdamierisiko GKV-SV, KBV, DKG: Fiir Patientinnen und Patienten mit Dia-
Stellungnahme mit Begriindung: bfate_s mgllitui Typ 1 gelten kelne speziellen Em_pfehlu.n_gen
hinsichtlich kdrperlicher Aktivitat oder Sport. Die positiven
Wir unterstitzen den Vorschlag der PatV, dass nicht nur Auswirkungen auf allg. Gesundheit und Glukosestoffwechsel
tber das Risiko von Hypoglykamien, sondern auch tiber das | ge|ten entsprechend der Allgemeinbevélkerung. Die Thema-
Risiko von Hyperglykdmien aufgeklart werden sollte, weil - | tisierung des Hypoglykamierisiko beispielsweise bei Sport
wie die PatV unter 1.3.6.3 beschreibt und in den Tragenden | ynd die Aufklarung zu entsprechend praventiven MaRnah-
Grinden [2] untermauert — ,individuelle Reaktionen auf kdr- | men sind bereits im Text enthalten.
Verband der Didtas- | perliche Belastungen variieren und verschiedene Aktivititen )
sistenten - Deutscher | sowohl zu hypoglykimischen (aerobe Belastungen, beispiels- BEE Dank und Kentnnisnahme
9.9 Bundesverband e. V.

(VvDD) vom
11.04.2025

weise Ausdauertraining) als auch hyperglykdamischen (anae-
robe Belastungen, beispielsweise Krafttraining) Reaktionen
fihren kdnnen®. Zusatzlich zu einer Rehabilitationssport-
gruppe sollte daher die individuelle Erndhrungstherapie (§43
SGB V) zum individuellen Umgang mit verschiedenen Bewe-
gungssituationen (Essen/Trinken vor, wahrend und nach Be-
wegung, in welchem Umfang, mit welcher Qualitat und in
welcher alltagstauglichen Form) bei Bedarf empfohlen wer-
den.

Anderungsvorschlag (konform PatV):
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

»Hypo- und Hyperglykamierisiko im Alltag

[...] Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten
oft aus Angst vor Hypoglykdamien korperliche Aktivitat mei-
den, sollten sie umfassend liber die positiven Auswirkungen
von Bewegung auf die allgemeine Gesundheit und den Glu-
kosestoffwechsel informiert und zur regelmaRigen korperli-
chen Aktivitat motiviert werden. Sie sind darliber aufzukla-
ren, dass jede sportliche Aktivitat moglich ist und dass indivi-
duelle Reaktionen auf korperliche Belastungen variieren und
verschiedene Aktivitdten sowohl zu hypoglykdamischen (ae-
robe Belastungen, beispielsweise Ausdauertraining) als auch
hyperglykdmischen (anaerobe Belastungen, beispielsweise
Krafttraining) Reaktionen fiihren kdnnen. Die Teilnahme an
arztlich verordneten Rehabilitationssportgruppen und eine
individuelle Beratung hinsichtlich Essen und Trinken vor,
wahrend und nach unterschiedlichen sportlichen Aktivitdten
durch eine qualifizierte Erndhrungsfachkraft kann insbeson-
dere bei Angst vor Hypoglykdmien sinnvoll sein.

Es soll auch ....”
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9.10

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom
11.04.2025

Anlage 7, 1.3.7 Besondere MaBnahmen bei Multimedika-
tion

Stellungnahme und Begriindung:

Bei den besonderen MaRBnahmen eines strukturierten Medi-
kamentenmanagements fehlt der Punkt der Wechselwirkun-
gen von Medikamenten und Lebensmitteln, Nahrungsergan-
zungsmitteln und Alkohol. Diese Interaktionen sollten im
DMP Diabetes Typ 1 auch von der Arztin oder dem Arzt, ge-
gebenenfalls in Kooperation mit einer qualifizierten Ernah-
rungsfachkraft als Unterstiitzung bei der erndahrungsbezoge-
nen Information, thematisiert werden.

Anderungsvorschlag:

,Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens
aber jahrlich, samtliche von der Patientin oder dem Patien-
ten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschliefSlich
der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogli-
che Nebenwirkungen und Interaktionen, die auch mit Le-

bensmitteln, Nahrungserganzungsmitteln und Alkohol auf-
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

treten kénnen, beriicksichtigen, um Therapiednderungen o-
der Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen und Patientin-
nen und Patienten, gegebenenfalls in Kooperation mit einer
gualifizierten Erndhrungsfachkraft, dariber informieren zu
konnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfas-
sung kann auch eine Prifung der Indikation fir die einzelnen
Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren an der arztli-
chen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin
oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebe-
nenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung
im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin
oder dem Patienten unter Bericksichtigung der eigenen indi-
viduellen Therapieziele und der individuellen Situation erwo-
gen werden.”

Die Berucksichtigung moglicher Nebenwirkungen und Inter-
aktionen der eingenommenen Arzneimittel einschliel$lich der
Selbstmedikation umfasst auch einen moglichen Zusammen-
hang mit Lebensmitteln, Nahrungserganzungsmitteln oder
Alkohol. Deshalb erfolgt keine Erganzung.

Der Einbezug qualifizierter Erndahrungsfachkrafte kann im
Rahmen des DMP nicht abweichend von den geltenden Re-
gelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der Erndh-
rungsberatung nach § 20 oder nach § 43 SGB V) festgelegt
und obligat gefordert werden.

9.11

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom
11.04.2025

Anlage 7, 1.4.1.2 Diabetische Nephropathie
Stellungnahme und Begriindung:

Patientinnen und Patienten mit diabetischer Nephropathie
bedlrfen nicht ,,gegebenenfalls”, sondern nach den neues-
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

ten Leitlinien ,,auf jeden Fall“ einer spezialisierten interdis-
ziplindren ,allumfassenden” Behandlung [6, 7-7b, 8-8b].

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit einer diabetischen Nephro-
pathie bediirfen gegebenentfalls einer spezialisierten, inter-
disziplindaren Behandlung, einschlief8lich problemorientierter
Beratung.” [...]

»Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde,
sind Interventionen vorzusehen, fir die ein positiver Nutzen-
nachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression
und Nierenersatztherapie erbracht ist. Dazu zahlen insbeson-
dere eine Senkung des Blutdrucks unter 140/90 mmHg - und
normnahe Glukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei patho-
logisch reduzierter glomerularer Filtrationsrate im Rahmen

der Erndhrungstherapie die Empfehlung und Unterstiitzung
bei einer adaquat begrenzten EiweiRaufnahme.”

Unter Nummer 1.7.2 sind Anldsse benannt, bei denen die ko-
ordinierende Arztin oder Arzt eine Uberweisung der Patien-
tin oder des Patienten zu einer jeweils qualifizierte Facharz-
tinnen oder Fachirzten veranlasst. Die Uberweisungsanlisse
im Fall von Nierenerkrankungen sind explizit formuliert.

9.12

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.

Anlage 7, 1.4.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus
Typ 1

Es handelt sich um eine beispielhafte Benennung eines den
Lebensstil modifizierenden Faktors. Insofern erfolgt keine
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(VvDD) vom
11.04.2025

Stellungnahme und Begriindung:

Die Leitliniengruppe der NVL Hypertonie schatzt die Aussage-

sicherheit der Evidenz fiir eine klinisch relevante Blutdruck-
senkung durch Salzrestriktion als hoch und durch Gewichts-
reduktion bei Ubergewicht und Adipositas als moderat ein
[9]. Darauf sollte hingewiesen werden.

Anderungsvorschlag:

»Patientinnen und Patienten mit Hypertonie kdnnen von
MaBnahmen, die sich auf den Lebensstil auswirken, profitie-
ren. Hierzu zahlt zum Beispiel die Steigerung der korperli-
chen Aktivitat, eine Salzrestriktion oder eine Gewichtsreduk-
tion bei Ubergewicht oder Adipositas. Auf diese Lebensstilin-
terventionen sollen Patientinnen und Patienten hingewiesen
werden.”

weitere Erganzung, da im DMP Text nicht alle in Frage kom-
menden MaBnahmen dargestellt werden kénnen.

9.13

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VvDD) vom
11.04.2025

Anlage 7, 1.4.7 Mund- und Zahngesundheit

Stellungnahme:

PatV: Dank und Kenntnisnahme

GKV-SV, KBV, DKG: Aufgrund der Hinweise aus dieser und
weiterer Stellungnahmen schlieBen sich der GKV-SV, die KBV
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Wir unterstltzen den Vorschlag der PatV einen Unterkapitel
zur Mund- und Zahngesundheit zu erganzen. Da die gesetzli-
che Krankenversicherung halbjahrliche zahnarztliche Vorsor-
geuntersuchungen vorsieht [21], sollte auf (halb-)jdhrlichen
Kontrollen hingewiesen werden.

Begriindung:

Empfehlungen mit hohem Grade of Recommendation (GoR)
in Tabelle 21 des IQWiG Abschlussbericht V22-05 [4] und die
Erlduterung in den tragenden Griinden [2] der PatV.

Anderungsvorschlag (konform PatV):
,»,1.4.7. Mund- und Zahngesundheit

Vor dem Hintergrund eines potenziellen Zusammenhangs
zwischen der Glukoseeinstellung und Paradontitis sollten Pa-
tientinnen und Patienten auf die regelmaRigen (halb-)jahrli-
chen zahnarztlichen Kontrollen hingewiesen werden.”

und die DKG der Position der PatV zu Mund- und Zahn-
gesundheit an.

9.14

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.

Anlage 7, 1.5 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Stellungnahme mit Begriindung:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

(VvDD) vom
11.04.2025

Eine intensivierte Insulintherapie sollte mit kontrolliertem
Kohlenhydratanteil in der Erndhrung erfolgen, um Gewichts-
zunahme maoglichst vorzubeugen. Die S2e-Leitlinie Diabetes
und Schwangerschaft [4] schreibt, dass ein individueller Diat-
plan erstellt werden muss. Qualifizierte Ernahrungsfach-
krafte sollten hier bei Bedarf einbezogen werden. Fiir die Be-
treuung in der Stillzeit wird in der S2e-Leitline zur abgelaufe-
nen Leitlinie Betreuung von Neugeborenen diabetischer
Matter [18] verwiesen. Auch hier kann eine engmaschige Be-
treuung durch die Erndahrungsfachkraft fir eine gesunde Er-
nahrung der Mutter erwiinscht sein.

Anderungsvorschlag:

,Die Einstellung ist grundsatzlich als intensivierte, auf einen

individuellen Erndhrungsplan mit kontrolliertem Kohlenhyd-
ratanteil abgestimmte, Insulintherapie durchzufihren.
Hierzu ist in Schwangerschaft und Stillzeit ein enger Informa-
tionsaustausch mit der behandelnden gualifizierten Erndh-
rungsfachkraft anzustreben. Bei Schwangerschaft....”

Die interdisziplindre Betreuung ist bereits Bestandteil des Be-
schlusstextes. Die Empfehlung zu einer ,intensivierten, auf
einen individuellen Ernéhrungsplan mit kontrolliertem Koh-
lenhydratanteil abgestimmte Insulintherapie” |asst sich aus
Leitlinien des IQWIG-Berichtes nicht ableiten.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- o Inhalt der Stellungnahme
N Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Anlage 7, 1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst- | GKV-SV, KBV, DKG: In diesem Abschnitt werden die Voraus-
kontrolle setzungen der Verordnung von rtCGM-Geraten gemald der
Stellungnahme: Richtlinie Ver.trag_sarztllche Ve”rsorgung benanr\t u_nd als An-
forderungen in die DMP A RL Gbernommen. Die hier be-
Wir unterstltzen den Vorschlag der PatV, dass aul3erhalb der|schriebene Schulung ist nicht zu verwechseln mit den unter
herstellerseitigen technischen Einweisung in den Umgang Nummer 4.2 adressierten Patientenschulungen.
mit rtCGM-Geraten geschult werden sollte. )
PatV: Dank und Kenntnisnahme
Verband der Didtas- | Begriindung:
sistenten - Deutscher | s q o q ind
9.15 Bundesverband e. V. Die Erklarung der PatV in den Tragenden Grinden [2].

(VvDD) vom
11.04.2025

Anderungsvorschlag (konform PatV):

,Bei Anwendung von rtCGM missen Kinder und Jugendliche
mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreu-
ungspersonen zeitnah bereits im Zuge der Verordnung und
vor der ersten Anwendung des rtCGM (ber die Schulungsin-
halte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenen-
falls zur Insulinpumpe) hinausgehend, aufRerhalb der herstel-
lerseitigen technischen Einweisung hinsichtlich der sicheren
Anwendung des Systems, insbesondere der Bedeutung der
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
N, |Oreanisation/Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur Ver-
fligung gestellten Trends unter Bericksichtigung des indivi-
duellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse
geschult werden.”
Anlage 7, 1.6.5 Psychosoziale Betreuung
Stellungnahme:
Bei Essstorungen soll die Behandlung durch qualifizierte Leis-
tungserbringerinnen und Leistungserbringer erfolgen, wozu
Verband der Distas- (bei Bedarf) auch qualifizierte Erndhrungsfachkrafte gehoren.
sistenten - Deutscher |Begrindung:
9.16 Bundesverband e. V.

(VDD) vom
11.04.2025

Tabelle 20 und Tabelle 82 im IQWiG Abschlussbericht V22-05
[13].

Anderungsvorschlag:
,Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert
(zum Beispiel Ess- oder Angststorungen) soll die Behandlung

durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen, wozu bei Ess-
stérungen auch qualifizierte Ernahrungsfachkrafte gehéren.”

GemaR Nummer 1.7.2 entscheidet die Arztin oder der Arzt
nach pflichtgemadRBem Ermessen liber eine entsprechende
Uberweisung zu einem entsprechend qualifizierten Leis-
tungserbringer, wenn eine psychische Beeintrachtigung mit
Krankheitswert vorliegt. Einer Konkretisierung bedarf es an
dieser Stelle nicht.

Der Einbezug qualifizierter Ernahrungsfachkrafte kann im
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Rahmen des DMP nicht abweichend von den geltenden Re-

gelungen festgelegt und obligat gefordert werden.

9.17

Verband der Didtas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom
11.04.2025

Anlage 7, 1.6.6 Ausschluss von Folgeschdden und assoziier-
ten Erkrankungen

Stellungnahme und Begriindung:

Die Therapie einer gesicherten Zéliakie umfasst, neben der
im DMP-Bericht erwdhnten ein- bis zweijahrlichen Bestim-
mung der Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak), eine
lebenslange glutenfreie Diat (GFD). Die Durchfiihrung der
GFD verlangt laut der S2k-Leitlinie Zéliakie [10] regelmafiger
Erndhrungstherapie. Im Text sollte darauf hingewiesen wer-
den.

Anderungsvorschlag:

»Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation
mit einer autoimmunen Schilddrisenerkrankung und einer
Zoliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen nachge-
gangen werden. Bei Diagnosestellung sowie im weiteren Ver-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
lauf sollen ein- bis zweijadhrlich der TSH-Wert und die Trans-
ﬁlu.tgrnmase—IgAI—IAntlkc.)rperzg'll'.g—ll(.gA—A:i) bes'_umr::t \_Nerfiedn., | Dieser Abschnitt thematisiert den Ausschluss von Folgescha-
el Diagnoseste ur\g €iner "0 laxle sollte z_eltna e|n.e n 'V'__ den und assoziierten Erkrankungen, nicht deren spezielle Be-
duelle prozessgeleitete Erndhrungstherapie durch eine quali- handlung
fizierte Erndhrungsfachkraft eingeleitet werden. Im Verlauf '
sollte die Erndhrungstherapie regelmiRig (bei Bedarf ein- bis | Die Darstellung aller méglichen resultierenden oder folgen-
zweimal pro Jahr) wiederholt werden. Beim Vorliegen von ~ den Therapien fiihrt im Rahmen der DMP-Anforderungen
entsprechenden Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei |des Diabetes mellitus Typ 1 zu weit. Uber die Kooperation
Auffilligkeiten zusatzlich die Bestimmung von Schilddriisen- |der Versorgungsebenen ist der Einbezug entsprechend quali-
autoantikérpern erfolgen. Bei entsprechenden Symptomen ﬁZierter FaChéthinnen Und FaChéthe bereits Vorgesehen.
sollen die Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak) be-
stimmt werden.”
Anlage 7, 1.7. Kooperation der Versorgungssektoren
Verband der Didtas- | stellungnahme und Begriindung:
sistenten - Deutscher | c ] lfizi handl } )
918 Bundesverband e. V. Wie kann eine qualifizierte Behandlung tiber die gesamte

(VvDD) vom
11.04.2025

Versorgungskette gewahrleistet werden, wenn trotz Leitli-

nienevidenz fir eine interdisziplindare Betreuung inklusive Er-
nahrungstherapie durch qualifizierte Erndahrungsfachkraften
[3-8b, 13], die Erndhrungstherapie bei Diabetes mellitus Typ
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

1 vom G-BA nicht als Heilmittel zugelassen wurde? Es sollte
deshalb auf die besondere Situation der Erndhrungstherapie
im Vergleich zur anderen qualifizierten nicht-arztlichen Leis-
tungen hingewiesen werden, wie in der S3-Leitlinie , Versor-
gung von Patient*innen mit chronischer, nicht-nierenersatz-
therapiepflichtiger Nierenkrankheit, Version 2.0, 2024 [6] ex-
plizit erwahnt.

Anderungsvorschlag:

,Die interdisziplindre Betreuung von Patientinnen und Pati-
enten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die Zusammen-
arbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtun-
gen. Eine qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet sein. Beziiglich den gualifi-

zierten nicht-arztlichen Leistungen liegt bei der Erndhrungs-
therapie eine besondere Situation vor. Eine individualisierte
intensive Erndhrungstherapie ist bei Diabetes mellitus Typ 1
(mit Komorbiditaten wie Adipositas, chronischer Nieren-
krankheit, Hypertension, koronarer Herzkrankheit, Zéliakie
keine Regelleistung der GKV, weil zurzeit kein zugelassenes
Heilmittel, kann aber auf drztliche Empfehlung hin nach §43

Der Einbezug qualifizierter Erndahrungsfachkrafte kann im
Rahmen des DMP nicht abweichend von den geltenden Re-
gelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der Ernadh-
rungsberatung nach § 20 oder nach § 43 SGB V) festgelegt
und obligat gefordert werden.

Die moglichen Angebote der Krankenkassen gemaR § 20 o-
der § 43 SGB V werden durch die Anforderungen des DMP
nicht eingeschrankt.

108




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

SGB V als Satzungsleistung bewilligt bzw. bezuschusst wer-
den. Arztinnen und Arzte kénnen formlos eine ,Arztliche Be-

scheinigung lber die medizinische Notwendigkeit einer Er-
nahrungsintervention” ausstellen. Es gibt dazu verbands-
neutrale Vorlagen wie z. B. https://www.vdd.de/filead-
min/presse-und-medien/news/23-09-01 _aerztliche not-
wendigkeitsbescheinigung beschreibbar.pdf. Damit kdnnen
sich Patienten an ihre Krankenkasse oder direkt an eine gua-
lifizierte Erndhrungsfachkraft wenden. Die Verordnung ist

extrabudgetar.”

9.19

Verband der Didtas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VvDD) vom
11.04.2025

Anlage 7, 1.7.2 Uberweisung von ....zu....
Stellungnahme mit Begriindung:

Der Uberschrift 1.7.2 und zugehériger Text soll um den Be-
griff der qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringerin-
nen und qualifizierten nicht-arztlichen Leistungserbringer er-
ganzt werden.

Begriindung:

»1.7 Kooperation der Versorgungssektoren

Diabetologisch qualifizierte nicht arztliche Fachkrafte arbei-
ten unter der Verantwortung der jeweils diabelologisch qua-
lifizierten Arztinnen und Arzte und werden dementspre-
chend im Behandlungsverlauf einbezogen. Gesonderte Rege-
lungen sind hierzu nicht erforderlich.

Der Einbezug von nicht arztlichen Leistungserbringer durch
die Koordinierenden im Bedarfsfall wird durch diese Rege-
lung nicht eingeschrankt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Die interdisziplindre Betreuung von Patientinnen und Patien-
ten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die Zusammenar-
beit aller Sektoren (ambulant und stationar) und Einrichtun-
gen. Eine qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet sein.”

Dies sollte bei den Uberschriften und Text zum Ausdruck
kommen.

Anderungsvorschlag:

,1.7.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, vom ko-
ordinierenden Arzt oder von der koordinierenden Einrich-
tung zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifi-
zierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung bezie-

hungsweise Integration einer qualifizierten nicht-adrztlichen
Leistungserbringerin oder eines qualifizierten nicht-arztli-
chen Leistungserbringers in die Behandlung.”

,Erfolgt in Einzelfillen die Koordination durch eine Hausarz-
tin oder einen Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 SGB V be-
schriebenen Aufgaben, ist ergdnzend zu den oben aufgefihr-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

ten Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden Indi-
kationen zur diabetologisch qualifizierten Facharztin, zum di-
abetologisch qualifizierten Facharzt oder zur diabetologisch
qualifizierten Einrichtung zu veranlassen, beziehungsweise
ist eine diabetologisch gqualifizierte nicht-arztlichen Leis-
tungserbringerin oder einen diabetologisch qualifizierten
nicht-arztlichen Leistungserbringer in der Behandlung zu in-
tegrieren. Dies gilt ebenso, wenn die Koordination im Falle
von Kindern und Jugendlichen durch eine diabetologisch be-
sonders qualifizierte Arztin oder einen diabetologisch beson-
ders qualifizierten Arzt ohne Anerkennung auf dem Gebiet
der Kinder- und Jugendmedizin erfolgt. In diesem Fall ist bei
den folgenden Indikationen eine Uberweisung zur diabetolo-
gisch qualifizierten Padiaterin, zum diabetologisch qualifizier-
ten Padiater oder zur diabetologisch qualifizierten padiatri-
schen Einrichtung zu veranlassen beziehungsweise ist eine
diabetologisch qualifizierte nicht-arztliche padiatrische Leis-
tungserbringerin oder einen diabetologisch qualifizierten
nicht-arztlichen padiatrischen Leistungserbringer in der Be-
handlung zu integrieren:”
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- o Inhalt der Stellungnahme
- Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Anlage 7, 2 Qualitatssichernde MaRnahmen Die Indikatoren der Qualitatssischernden MaRnahmen erge-
stellungnahme und Begriindung: ben sich aus den Anforderungen dieser Richtlinie.
Es wird im Beschlussentwurf nicht deutlich, wie die individu- Diese Indikatoren bilden nicht die Einhaltung bestehender
ellen Ziele zum Erndhrungsverhalten operationalisiert wer- Qualitatssicherungsvereinbarungen ab.
den sollen.
Der Hinweis auf § 2 der DMP-A-RL ist nicht ausreichend. Die
Verband der Didtas- |in bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen be-
sistenten - Deutscher |schriebene interdisziplindre sektoreniibergreifende Koopera-
9.20 Bundesverband e. V. [tion [14, 15] bei der Feststellung von individuellen Zielen

(VDD) vom
11.04.2025

wird nicht deutlich.
Anderungsvorschlag:

,Die Ausflihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entspre-

chend. Auf der Grundlage der bereits bestehenden Qualitats-
sicherungsvereinbarungen in den jeweiligen Versorgungssek-
toren wird die Kooperation der koordinierenden Arztin/des
koordinierenden Arztes mit den jeweiligen qualifizierten
nicht-arztlichen Fachkraften wie gualifizierte Erndhrungs-
fachkrafte, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten beim Fest-
stellen der individuellen Ziele, im Rahmen des sektoreniiber-
greifenden Ansatzes, hervorgehoben.”
Anlage 7, 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen Die Teilnahme an mehreren DMP ist zwar grundsatzlich mog-
Stellungnahme: lich, sie u.nterl.legtljedo.ch derj regionalen vertragl|cher.1 Rege-
lungen, die teilweise Einschrankungen zur Mehrfachein-
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und | schreibung vorsehen.
Verband der Distas- KHK sollten auf die Moéglichkeit der gleichzeitigen Einschrei- Wir st q I h dass die behandelnd
: bung in ein DMP Diabetes mellitus Typ 1 und DMP KHK hin- | Wir stimmen dem Stellungnehmer zu, dass die behandelnde
sistenten - Deutscher gewiesen werden Arztin oder der behandelnde Arzt gemeinsam mit der Patien-
9.21 Bundesverband e. V. ' tin oder dem Patienten bei Vorliegen einer entsprechenden

(VDD) vom
11.04.2025

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und
Adipositas sollten auf die Mdéglichkeit der gleichzeitigen Ein-
schreibung in ein DMP Diabetes mellitus Typ 1 und DMP Adi-
positas hingewiesen werden, sobald das DMP Adipositas in
Kraft getreten ist.

Begriindung:

Erkrankung abwagen soll, ob eine gleichzeitige Einschreibung
in einem weiteren DMP sinnvoll ware.

Jedoch trifft dies fur alle zur Verfligung stehenden indikati-
onsbezogenen DMP zu, so dass eine spezielle Benennung
einzelner DMP-Indikationen nicht sachgemal} erscheint.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Laut G-BA ist beim Vorliegen mehrere diagnostizierte chroni-
sche Erkrankungen die Teilnahme an mehrere DMP mdglich
[22].

Das Bundesamt fur Soziale Sicherung schreibt zu Sinn und
Zweck der DMP: ,Vorrangiges Ziel der DMP ist die Verbesse-
rung der Versorgung chronisch kranker Versicherter. Insbe-
sondere sollen durch die chronische Krankheit bedingte Fol-
geschaden und Komplikationen bei den betroffenen Versi-
cherten vermieden werden. DMP sollen somit helfen, eine
bedarfsgerechte und wirtschaftliche Versorgung sicherzustel-
len und bestehende Versorgungsmingel wie Uber-, Unter-
und Fehlversorgung in unserem Gesundheitssystem abzu-
bauen. Angestrebt wird insoweit auch eine Reduzierung der
Gesamtbehandlungskosten durch Vermeidung von Komplika-
tionen, Krankenhausaufenthalten und Folgeschdaden und da-
mit eine Verbesserung der Lebensqualitat aller Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer [23].”

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

kénnen in das strukturierte Behandlungsprogramm einge-
schrieben werden, wenn — zusatzlich zu den in Nummer 3.1
genannten Voraussetzungen — eine Insulintherapie gemaf}
Nummer 1.3.4 eingeleitet wurde oder durchgefihrt wird. Be-
steht zudem eine andere chronische Folgekrankheit wie KHK
oder Adipositas, sollte in Abhangigkeit vom Krankheitsver-
lauf die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt ge-
meinsam mit der Patientin oder dem Patienten abwaégen, ob
eine gleichzeitige Einschreibung in einem weiteren DMP (vo-
rausgesetzt das spezifische DMP ist in Kraft getreten) sinnvoll

ware.”

9.22

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom
11.04.2025

Anlage 7, 4.2.1 Allgemeine Anforderungen
Stellungnahme mit Begriindung:

Patientinnen und Patienten sollten (iber strukturierte Schu-
lungs- und Behandlungsprogramme und ergdanzende Ange-
bote (beziiglich Erndhrung Uber eine intensivierte Therapie-
stufe im Sinne ambulanter Erndhrungstherapie nach § 43
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SGB V), in Ubereinstimmung mit Qualitatssicherungsverein-
barungen [14, 15] informiert werden.

Anderungsvorschlag:

»Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 pro-
fitieren in besonderem MaRe von einer eigenstandig durch-
gefiihrten Insulintherapie, einschlieBlich einer eigenstandi-
gen Anpassung der Insulindosis auf der Basis einer Stoff-
wechselselbstkontrolle. Die dazu notwendigen Kenntnisse
und Fertigkeiten sowie Strategien zum Selbstmanagement
werden im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Be-
handlungsprogramms, gegebenenfalls erganzt durch eine in-
tensivierte Therapiestufe (ambulante Erndhrungstherapie
nach §43 SGB V), vermittelt. Vor diesem Hintergrund ist die
Bereitstellung solcher Schulungs- und Behandlungspro-
gramme unverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Be-
handlungsprogramms. Aufgabe der behandelnden Arztin o-
der des behandelnden Arztes ist es, die Patientinnen und Pa-
tienten Gber den besonderen Nutzen des strukturierten
Schulungs- und Behandlungsprogramms mit gegebenenfalls

Der Einbezug qualifizierter Erndahrungsfachkrafte kann im
Rahmen des DMP nicht abweichend von den geltenden Re-
gelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der Ernadh-
rungsberatung nach § 20 oder nach § 43 SGB V) festgelegt
und obligat gefordert werden.

Die moglichen Angebote der Krankenkassen gemaR & 43 SGB
V werden durch die Anforderungen des DMP nicht einge-
schrankt.
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intensivierten Therapiestufen (ambulante Erndhrungsthera-
pie nach §43 SGB V) zu informieren und ihnen die Teilnahme
nahe zu legen. Patientinnen und Patienten mit Diabetes mel-
litus Typ 1 und deren Betreuungspersonen missen unter Be-
ricksichtigung des individuellen Schulungsstandes Zugang zu
strukturierten, bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen und
publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen mit
gegebenenfalls intensivierten Therapiestufen (ambulante Er-
nahrungstherapie nach §43 SGB V) erhalten. Deren Wirksam-
keit muss im Hinblick auf die Verbesserung der Stoffwechsel-
lage belegt sein. Die Schulung von Patientinnen und Patien-
ten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer qualifizierten Ein-
richtung erfolgen.”

9.23

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VvDD) vom
11.04.2025

Anlage 8, Anamnese — und Befunddaten

Stellungnahme:

Die Dokumentation dient der Umsetzung der Qualitatssi-

chernden MaRnahmen, der Durchfiihrung der Programme
sowie der Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in

den Programmen (Evaluation).
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Statt 2 (weggefallen) sollte es 2 Erndhrungszustand mit den
Parameter Taillenumfang, Taille-GroRRe-Index und bei Perso-
nen 2 65 Jahre zusatzlich Handkraft und das Screenings-Er-
gebnis fir das Risiko auf Mangelernahrung geben.

Begriindung:

Tabelle 6 des IQWiG Abschlussberichts V22-05 [13], die aktu-
alisierte Version 2024 der Praxisempfehlungen DDG ,,Emp-
fehlungen zur Ernahrung von Personen mit Typ-1-Diabetes
mellitus” [11] und Diabetes mellitus im Alter [12].

Anderungsvorschlag:

Dokumentationsparameter
2 Erndhrungszustand

Auspragung
BMI: Wert in kg/m2 / Nicht bestimmt

Taillenumfang: Wert in cm / Nicht gemessen

Taille-GroRe-Index: Wert / Nicht bestimmt

bei Personen > 65 Jahre zusatzlich:

Eine regelhafte Bewertung und Dokumentation des Erndh-
rungszustandes incl. aller angegebenen Parameter fiir alle
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kann aus den Leitlinien
des IQWIG-Berichtes und den Praxisempfehlungen nicht ab-
geleitet werden.
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Handkraft: Wert in kg / Nicht gemessen
Screening Risiko auf Mangelerndhrung: Screening-Instru-
ment und Ergebnis / Nicht bestimmt
Dokumentationsparameter
2a Intervall fur Bestimmung Erndhrungszustand
Auspragung
Jahrlich / alle sechs Monate / alle drei Monate oder haufiger
Anlage 8, Schulung Die Dokumentation dient der Umsetzung der Qualitatssi-
Stellungnahme mit Begriindung: chernden MaRnahmen, der Durchfiihrung der Programme
Verband der Diitas- ' sowie der Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in
sistenten - Deutscher Es sollte hier auch dokumentiert werden, ob eine Empfeh- | den Programmen (Evaluation).
lung zur individuellen intensivierte Schulung ausgesprochen | i .
9.24 Bundesverband e. V. Eine regelhafte Bewertung und Dokumentation des Ernah-

(VvDD) vom
11.04.2025

wurde, weil damit Leitlinienempfehlungen [3-8b, 13] umge-
setzt werden.

Anderungsvorschlag:

Erganzung von 19 mit 19a:

rungszustandes incl. aller angegebenen Parameter fiir alle
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kann aus den Leitlinien
des IQWIG-Berichtes und den Praxisempfehlungen nicht ab-
geleitet werden.
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Dokumentationsgarameter

Empfohlene intensivierte Schulung (ambulante Erndhrungs-
therapie nach 843 SGB V) wahrgenommen

Auspragung

Ja / nein / aktuell nicht méglich / bei letzter Dokumentation
keine intensivierte Schulung (ambulante Erndhrungstherapie
nach §43 SGB V) empfohlen

9.25

Verband der Diatas-
sistenten - Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom
11.04.2025
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19.  https://www.gesetze-im-inter-
net.de/di_tassg_1994/Di%C3%A4tAssG.pdf

20. https://www.dge.de//fileadmin/Bilder/wissen-
schaft/referenzwerte/DGE-Position Alko-
hol EU 2024 10.pdf

21.  https://www.bundesgesundheitsministe-
rium.de/zahnvorsorgeuntersuchungen.html

22.  https://www.g-ba.de/themen/disease-management-
programme/

23.  https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/the-
men/disease-management-programme/dmp-grundle-

gende-informationen/

10

Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) mit

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK),

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM),

Bundesverband der niedergelassenen Diabetologen (BVND) und

Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische Endokrinologie und Diabetologie (DGPAED)
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- o Inhalt der Stellungnahme
. Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Anlage 7 Gemald § 137f SGB V legt der GBA in seinen Richtlinien Anfor-
1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose) der.u_ngen fu_r str.ukturlerte_ Behandlungsprogramme derJe.—
weiligen Indikation fest, die den Behandlungsablauf und die
Deutsche Diabetes | Stellungnahme mit Begrundung: Qualitdt der medizinischen Versorgung der chronisch Kran-
Gt?SEIISChal:]c ([();DG)” Es ist nicht im Interesse der Betroffenen, dass eine Einschrei- | Ken verb(_asse_rn sollen. !\lur_mit ErfUII.ung. derjeweiligen Ein-
m: fe]ch:cscK ed.else " |bung erst bei Vorliegen typischer Symptome vorgesehen ist. |schlusskriterien kaan ein Einschluss in ein DMP mit Inan-
s;GaKt [L)" ar hlo ggle Ein Typ-1-Diabetes entwickelt sich in Stadien, von denen das s?ruchnahrr'l‘e der.Lelstung_en erfolgen. Innerhalb C?es DMP
( ) )f’1 fe?fscl €B€ | erste klinisch nicht zu erfassen ist (Antikdrper-positiv). Im konngn dariiber hlnnaus keine Empfehlungen zu Leistungen
>efischa trurinnere g dium 2 (zusatzlich pathologische Glukosewerte) muss re- |von Nicht-DMP Teilnehmern geregelt werden.
Medizin (DGIM),Bun- Im3Rice Di ik (HbA1lc. kontinuierliche Gluk . .
101 desverband der nie- gelmaRige Diagnostik ( ¢, kontinulerliche Glukosemes- | |m Beschluss unter Nummer 1.2 wurden die Glykdmiekrite-

dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
flr Padiatrische En-
dokrinologie und Dia-
betologie (DGPAED)
vom 11.04.2025

sung, OGTT) und Beratung (Anzeichen der klinischen Mani-
festation, Vermeidung einer Ketoazidose) erfolgen. Zu die-
sem Zeitpunkt sollte auch der Einschluss in das DMP moglich
sein. Es besteht sonst die Gefahr, dass der notwendige The-
rapiebeginn bis zum Einschluss in das DMP verzogert wird
und erst im Stadium 3 (zusatzlich klinische Symptome) be-
gonnen wird — dies fihrt zu vermeidbaren Risiken fiir die Pa-
tient*innen.

Anderungsvorschlag:

Die Diagnose eines Typ 1 Diabetes erfolgt in drei Stadien. In

rien gemaR der Leitlinien-Vorgaben ergdnzt, sowie die Be-
stimmung von diabetesspezifischen Antikdrpern im Bedarfs-
fall adressiert.
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Stadium 1 sind die Menschen mit Typ 1 Diabetes noch
asymptomatisch und euglykam, aber es liegen zwei oder
mehr Autoantikérper vor. In Stadium 2 sind die Menschen
mit Typ 1 Diabetes weiterhin asymptomatisch, es liegen zwei
oder mehr Autoantikérper vor, aber es finden sich bereits
Auffalligkeiten im Glukosestoffwechsel, die aber noch nicht
die Kriterien des manifesten Typ 1 Diabetes erfillen (1).
Menschen mit Typ 1 Diabetes / Stadium 2 kénnen in das
DMP 1 eingeschrieben werden. Die Diagnose des klinisch
manifesten Typ 1 Diabetes (Stadium 3) basiert auf der klini-
schen Symptomatik und der pathologisch veranderten Blut-
zuckerwerte im Plasma.

In Zweifelsfallen konnen weitere Parameter fiir die Diagnose-
stellung bzw. die Differenzierung des Stadiums eines Typ-1-
Diabetes herangezogen werden. Dazu zdhlen: 1. ein oraler
Glukosetoleranztest, 2. eine HbAlc-Bestimmung, 3. die kon-
tinuierliche Glukosemessung (CGM) (1) und 4. der Nachweis
von Diabetes-assoziierten Autoantikorpern (Autoantikorper
gegen Glutamatdecarboxylase-65 (GADA), Insulinoma-assozi-
iertes Antigen-2 oder Tyrosinphosphatase IA2 (IA-2A], Zinkt-
ransporter-8 (ZnT8A), Insulin (IAA), sowie Inselzellantikorper
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Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
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[ICA]). (1,2)
oD Anlage 7 KBV, GKV-SV, DKG: Die S3-Leitlinie gibt keine expliziten Emp-
Deutlslc E Dflabetes 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung fehlungen fur Zielwerte hinsichtlich TIR, TBR und TAR. Diese
Ggse s¢ a; (DDG)” i H : . _ sind eine klinisch sinnvolle Erganzung zur Therapiesteuerung.
m: I?egcsc e;else i Stellungnahme mit Begriindung: Der Umgang mit den Parametern TIR, TBR und TAR wird un-
?;GaK; [L)" Ktar hlo ggle Die Orientierung ausschlieBlich auf einen Ziel-HbAlc ent- ter 1.3.4 geregelt.
eutsche Ge- . . . .
! N spricht nicht mehr dem Therapiestandard. Die Anwendung PatV: Dem Erginzungsvorschlag wird gefolat
sellzc.haft ﬂér Innere von Real Time CGM zum Erreichen normnaher Blut-Glukose- ’ & & 8 BETONE™
Medizin (D IM),B.un- werte ist bereits zu 90 % Versorgungs-Realitdt bei Menschen
10.2 desverband der nie-

dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
flr Padiatrische En-
dokrinologie und Dia-
betologie (DGPAED)
vom 11.04.2025

mit Typ 1-Diabetes. Dies eroffnet Moglichkeiten zu einer ver-
besserten Therapieplanung (TIR), die im DMP nicht unbe-
riicksichtigt bleiben sollten. Dies ist im Ubrigen auch in Punkt
1.3.4 festgehalten.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-
Gerat nutzt, sollen Zielparameter zum TIR (Time in Range)
vereinbart werden.
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10.3

Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)
mit Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie
(DGK), Deutsche Ge-
sellschaft fur Innere
Medizin (DGIM),Bun-
desverband der nie-
dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
fir Padiatrische En-
dokrinologie und Dia-
betologie (DGPAED)
vom 11.04.2025

Anlage 7
1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle
Stellungnahme mit Begriindung:

Die essentielle Bedeutung der Verlaufsbeurteilung des Glu-
kosestoffwechsels mit Hilfe von rtCGM sollte klarer heraus-
gestellt werden. Die Besprechung von CGM-Verlaufen ist
mittlerweile wesentliche Bestandteil der Patientenkonsulta-
tion. Dieser Bestandteil der arztlichen Tatigkeit erfordert zu-
satzlich materielle und personelle Ressourcen.

Anderungsvorschlag:

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-
Gerat nutzt, soll die Therapiesteuerung unter Zuhilfenahme
dieser Daten erfolgen.

Die Parameter Time In Range (TIR), Time Below Range (TBR)
und Time Above Range (TAR) sowie die Visualisierung der
Glukoseprofile erlauben eine schnelle Beurteilung der Giite

Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.

Eine soll-Empfehlung zur Verwendung von rtCGM basierten
Daten setzt voraus, dass eine datenschutzkonforme, standar-
disierte Auslesung durch die behandelnden Praxen mdéglich
ist. Die gemaR S3 Leitlinie der DDG , Therapie des Typ-1-Dia-
betes” idealerweise zu verwendenden rtCGM Daten werden
im digiDMP zu Diabetes Typ 1 beriicksichtigt.
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der kurz- und mittelfristigen Glukosekontrolle und dienen ge-
meinsam mit den Verlaufsmustern als Grundlage fir die arzt-
liche Beratung des Patienten.

10.4

Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)
mit Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie
(DGK), Deutsche Ge-
sellschaft fur Innere
Medizin (DGIM),Bun-
desverband der nie-
dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
fir Padiatrische En-
dokrinologie und Dia-
betologie (DGPAED)
vom 11.04.2025

1.6.3.
Insulinsubstitution und Stoffwechselkontrolle
Stellungnahme mit Begriindung:

Die Insulinsubstitution erfolgt bei Kindern und Jugendlichen
zumeist in Form einer Insulinpumpentherapie (3). Nahezu
alle Kinder und Jugendlichen sind mit einem CGM-System
versorgt (3), welches zu Insulinpumpen kompatibel ist, so
dass die Komponenten zu einer Automatisierten Insulinpum-
pentherapie (AID-Pumpe) zusammengefiihrt werden kon-
nen. Dies ist der Behandlungsstandard in der Padiatrie und
sollte allen Kindern und Jugendlichen mit Typ 1 Diabetes ent-
sprechend der S3-Leitlinie und internationalen Therapiestan-
dards (2,4,5) angeboten werden.

Anderungsvorschlag 1:

Der Anderungsvorschlag 1:
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Text streichen ,,Die Insulinsubstitution...Vorteile haben.” Und
ersetzen durch:

Behandlungsstandard fir Kinder und Jugendliche mit Typ 1
Diabetes ist die Insulinpumpentherapie, sofern moglich in
Form der Automatisierten Insulinpumpentherapie (AID-
Pumpe). (2,4,5).

Weiter ab ,,Die Insulintherapie soll individuell...”
Folgedissens zu 1.2.4: Zustimmung zur PV-Variante
Anderungsvorschlag 2:

Bei Anwendung von rtCGM missen Kinder und Jugendliche
mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreu-
ungspersonen zeitnah mit Beginn der Nutzung des rtCGM
uber ...

Zustimmung zur PV-Variante

Der aktuelle Beschluss tragt unter Nummer 1.6.3 erster Ab-
satz dem Umstand Rechnung, dass die Insulintherapie indivi-
duelle auf das Kind oder den Jugendlichen zugeschnitten
werden soll.

Zu Anderungsvorschlag 2:

GKV-SV, KBV, DKG: In diesem Abschnitt werden die Voraus-
setzungen der Verordnung von rtCGM-Geraten gemald der
Richtlinie Vertragsarztliche Versorgung benannt und als An-
forderungen in die DMP A RL Glbernommen. Die hier be-
schriebene Schulung ist nicht zu verwechseln mit den unter
Nummer 4.2 adressierten Patientenschulungen.

PatV: Dank und Kenntnisnahme
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- Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Anlage 7 Grundsatzlich kdnnen Jugendliche unter Bezug auf § 36 Ab-
1.7.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt §atz 15atz 1 SG.B I. ab dem voIIendet?n 15. Leber_151ahr s.e!bst
_ i ihre Behandlerin/ihren Behandler wahlen. Um eine individu-
Deutsche Diabetes | 1.7.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt ell flexible Transition méglich zu machen, wird der im Be-
Gesellschaft (DDG)  |Fiir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungspro- | schlussentwurf hierfiir definierte Zeitraum zwischen vollen-
mit Deutsche Gesell- | gramm wabhlt die Patientin oder der Patient zur Langzeitbe- | detem 16. und 21. Lebensjahr festgelegt.
schaft fur Kardiologie |treuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder er-
(DGK), Deutsche Ge- | méchtigte Arztin, einen zugelassenen oder erméchtigten Arzt
sellschaft fir Innere | oder eine Einrichtung, die fiir die vertragsdrztliche Versor-
Medizin (DGIM), Bun- | gung zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach §137f Ab-
10.5 |desverband der nie- |satz 7 SGBV an der ambulanten drztlichen Versorgung teil-

dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
flr Padiatrische En-
dokrinologie und Dia-
betologie (DGPAED)
vom 11.04.2025

nimmt. Dies miissen diabetologisch besonders qualifizierte
Arztinnen, Arzte oder Einrichtungen sein. In Einzelfillen kann
die Koordination auch von Hausdrztinnen oder Hausdirzten im
Rahmen ihrer in §73 SGBV beschriebenen Aufgaben in enger
Kooperation mit einer diabetologisch besonders qualifizierten
Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt o-
der einer diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung
wahrgenommen werden. Bei Kindern und Jugendlichen er-
folgt die Koordination unter 16 Jahren grundsdtzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch eine diabetologisch besonders
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qualifizierte Pddiaterin, einen diabetologisch besonders quali-
fizierten Péidiater oder eine diabetologisch besonders qualifi-
Zierte pddiatrische Einrichtung. In begriindeten Einzelfdillen
kann die Koordination durcheine Arztin, einen Arzt oder eine
Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von Kindern und
Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind

Stellungnahme mit Begriindung:

In den Qualitatskriterien der DDG und auch juristisch gilt als
erwachsen eine Person ab dem Alter von 18 Jahren. Wir bit-
ten dies hier auf 18 Jahre zu dndern, so dass es heif3t

Anderungsvorschlag
,Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter
18 Jahren grundsatzlich, unter 21 Jahren fakultativ...”.

10.6

Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)
mit Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie

Anlage 7

1.7.2.

Zeile 561ff

Die DDG steht der Fallfihrung durch einen nicht besonders

Die Koordination von Kindern unter 16 Jahren erfolgt grund-

satzlich durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Pa-
diaterin, einen diabetologisch besonders qualifizierten Padia-
ter oder eine diabetologisch besonders qualifizierte padiatri-
sche Einrichtung.
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(DGK), Deutsche Ge- |qualifizierten Hausarzt bei Kindern und Jugendlichen generell | Sollte in Einzelfdllen die Koordination von Hausarztinnen o-
sellschaft fir Innere |ablehnend gegeniiber. Die Formulierung in Zeile 561ff der Hausarzten erfolgen, dann nur in enger Kooperation mit
Medizin (DGIM),Bun- |schlieRt es dariiber hinaus auch aus, dass aus dieser Ebene einer diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, einem
desverband der nie- |Uberweisungen an in der Betreuung von Kindern und Ju- diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer dia-
dergelassenen Diabe- |gendlichen besonders erfahrene diabetologische Einrichtun- |betologisch besonders qualifizierten Einrichtung.
tologen (BVND) und ge_n vorgenom!"nen werden kdnnen. Dies sollte in Analogie zu Im Beschluss ist bereits hinreichend geregelt, dass in jedem
D"eutfche G_esellschaft Zeile S13ff ergénzt werden. Fall auch eine Uberweisung zur diabetologisch qualifizierten
far P.adlatn.sche En-_ In diesem Fall ist bei den folgenden Indikationen eine Uber- |Einrichtung veranlasst werden kann.
dokrlnoFogle und Dia- weisung zur diabetologisch qualifizierten Padiaterin, zum di-
betologie (DGPAED) abetologisch qualifizierten Padiater, zur diabetologisch quali-
vom 11.04.2025 fizierten padiatrischen Einrichtung oder an einen Arzt oder
eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von Kindern
und Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind,
zu veranlassen
Deutsche Diabetes Anlage 8 Die vorgeschlagene Anderung betrifft das DMP Diabetes mel-
10.7 Gesellschaft (DDG) 1a litus Typ 2 und ist nicht Bestandteil dieses Stellungnahmever-

mit Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie

Stellungnahme mit Begriindung:

fahrens.
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(DGK), Deutsche Ge-
sellschaft fur Innere
Medizin (DGIM),Bun-
desverband der nie-
dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
fir Padiatrische En-
dokrinologie und Dia-
betologie (DGPAED)
vom 11.04.2025

Die Nationale Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes empfiehlt
ein mindestens jahrliches Albuminurie-Screening bei Typ-2-
Diabetes ab Diagnosestellung. Durch die parallele Bestim-
mung von Albumin und Kreatinin im Urin und Berechnung
des Albumin-Kreatinin-Quotienten kann auf das fehleranfal-
lige und lastige Sammeln des Urins verzichtet werden. Daher
ist es nicht nachvollziehbar, warum bei Patienten mit Typ 2
Diabetes auf die Dokumentation der erfassten Laborwerte
verzichtet werden soll.

Anderungsvorschlag:

Streichung der Anmerkung: ,,Nur bei Diabetes mellitus Typ
1.

10.8

Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)
mit Deutsche Gesell-
schaft fur Kardiologie
(DGK), Deutsche Ge-
sellschaft fiir Innere

1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Da der Versorgung Grad von rtCGM Systemen bei Patienten
mit Typ 1 Diabetes hoch ist, empfehlen wir die Aufnahme
des Glukosemanagementindikator (GMI) aus der AGP Doku-
mentation in die Arztlichen Kontrolluntersuchungen.

Die Arztlichen Kontrolluntersuchungen fassen die regelmiRig
durchzufiihrenden Untersuchungen mit den entsprechenden
Intervallen, die sich aus den Anforderungen ergeben, zusam-
men.

Es bestehen keine Empfehlungen zum Glukosemanagement-
indikator (GMI) im Richtlinientext.
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Medizin (DGIM),Bun-
desverband der nie-
dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
fir Padiatrische En-
dokrinologie und Dia-
betologie (DGPAED)
vom 11.04.2025

10.9

Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)
mit Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie
(DGK), Deutsche Ge-
sellschaft fiir Innere
Medizin (DGIM),Bun-
desverband der nie-
dergelassenen Diabe-
tologen (BVND) und
Deutsche Gesellschaft
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Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme
Der VDBD begriifdt grundsatzlich die Aktualisierung der An-
lage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1).
Wir vermissen jedoch eine Beriicksichtigung von AID-Sys-
temen, d.h. Systemen zur automatisierten Insulinabgabe
Verband der Diabe- | (Automated Insulin Delivery). Die Nachfrage bzw. Nut-
tes-Beratungs- und zungvon Insulinpumpen ohne AID nimmt kontinuierlich
Schulungsberufe in ab, da AID-Systeme einen grof3en Mehrwertin der Thera-
11.1

Deutschland e. V.
(VvDBD) vom
11.04.2025

pie von Menschen mit Diabetes Typ 1 darstellen. Die
Kombination aus rtCGM, Algorithmus, der auf der Basis
der Glukosewerte Insulindosierungen berechnet, und ei-
ner Insulinpumpe, welche die Insulindosis automatisiert
abgibt, verbessert sowohl HbAlc alsauch Time-in-Range
(TIR) in entscheidendem Malie.

Vor diesem Hintergrund befilirwortet der VDBD, in der An-
lage 7 an den relevantenTextstellen zur Insulintherapie AID-
Systeme zu beriicksichtigen.

Die vom Stellungnehmer angesprochenen technischen Hilfen
sind umfasst vom Thema der Strategien der Insulinsubstitu-
tion und Stoffwechselselbstkontrolle unter Nummer 1.3.4.
und 1.6.3.
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11.2

Verband der Diabe-
tes-Beratungs- und
Schulungsberufe in
Deutschland e. V.
(VDBD) vom
11.04.2025

1.2 Diagnostik

Die Einschreibung in das DMP Diabetes Typ 1 sollte auch in
einem frihen Stadium der Erkrankung moglich sein.

GemalR § 137f SGB V legt der GBA in seinen Richtlinien Anfor-
derungen fir strukturierte Behandlungsprogramme der je-
weiligen Indikation fest, die den Behandlungsablauf und die
Qualitat der medizinischen Versorgung der chronisch Kran-
ken verbessern sollen. Nur mit Erfullung der jeweiligen Ein-
schlusskriterien kann ein Einschluss in ein DMP mit Inan-
spruchnahme der Leistungen erfolgen. Innerhalb des DMP
konnen dartiber hinaus keine Empfehlungen zu Leistungen
von Nicht-DMP Teilnehmern geregelt werden.

Im Beschluss unter Nummer 1.2 wurden die Glykamiekrite-
rien gemaR der Leitlinien-Vorgaben erganzt, sowie die Be-
stimmung von diabetesspezifischen Antikdrpern im Bedarfs-
fall adressiert.

11.3

Verband der Diabe-
tes-Beratungs- und
Schulungsberufe in
Deutschland e. V.
(VvDBD) vom

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
S.2

Unterstitzung der Position PatV

Das Prinzip der DMPs beruht gerade darauf, dass in regelma-
Riger Interaktion zwischen der Arztin oder dem Arzt und der
Patientin oder dem Patienten anlaRlich der DMP-Konsultati-
onen immer wieder die Situation der Kranken zum Anlass ge-
nommen wird, Therapieziele und MaBnahmen zu adjustie-
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11.04.2025 Begriindung: Es ist gelebte Praxis, individuelle Therapieziele |ren. Insofern decken sich die Anforderungen an das DMP Di-
im Krankheitsverlauf anzupassen und je nach aktueller Situa- |abetes Typ 1, wie sie in 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
tionzu priorisieren. formuliert sind mit der genannten Empfehlung, die so in der
S3-LL der DDG zum Diabetes Typ 1 steht. Eine zusatzliche Er-
gdnzung des Textes ist nicht notwendig.
PatV: Dank und Kenntnisnahme
1.3.2 Differenzierte Therapieplanung KBV, GKV-SV, DKG: Die S3-Leitlinie gibt keine expliziten Emp-
53 fehlungen fiir Zielwerte hinsichtlich TIR, TBR und TAR. Diese
' sind eine klinisch sinnvolle Ergdanzung zur Therapiesteuerung.
Verband der Diabe- Unterstiitzung der Position PatV Der Umgang mit den Parametern TIR, TBR und TAR wird un-
tes-Beratungs- und | Begriindung: Eine ausschlieBliche Fokussierung auf den ter 1.3.4 geregelt.
114 Schulungsberufe in HbAlcentspricht nicht mehr dem Therapiestandard. Die PatV: Dem Erganzungsvorschlag wird gefolgt.

Deutschland e. V.
(VDBD) vom
11.04.2025

groRe Mehrheit der Patientinnen und Patienten mit Diabe-
tes Typ 1 tragt ein rtCGM. Wenn diese Daten zum Glukose-
verlauf erhoben werden, sollten diese auch fir die Thera-
piesteuerung genutzt werden.

Hinzu kommt, dass der HbAlc durchaus im Zielbereich liegen
kann, aber Time-in-Range (TIR) nicht.
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Verband der Diabe- 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle Die Anforderungen-RL fiihrt an, dass neben der manuellen
tes-Beratungs- und 2. Absatz ICT die Pumpentherapie Behandlungsstandard ist. Die ent-
Schulun sbfrufe i ' sprechenden Medizinprodukte ,, Insulinpumpen® und ,,Insu-
11.5 Deutsch?and ny Unter diesem Punkt sollten AID-Systeme erwdhntwerden. | |inpumpentherapiesysteme” sind im Hilfsmittelverzeichnis
(VDBD) vom Y gelistet und umfassen bis auf wenige Ausnahmen AID-Algo-
11.04.2025 rithmen. Sie sind bei entsprechender Indikation verord-
o nungsfahig.
Verband der Diabe- |1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
tes-Beratungs- und Seite 4 men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
Schulungsberufe in
11.6 Deutschland e. V. Unterstiitzung der Position GKV-SV
(VDBD) vom Begriindung: Die relevanten Werte werden hier differenzier-
11.04.2025 terund addquat beschrieben.
Verband der Diabe- 1363H q WiEmi GKV-SV, KBV, DKG: Fir Patientinnen und Patienten mit Dia-
tes-Beratungs- und -3.6.3 Hypo- und Hyperglykamie betes mellitus Typ 1 gelten keine speziellen Empfehlungen
11.7

Schulungsberufe in
Deutschland e. V.
(VDBD) vom

Teilweise Unterstiitzung der Position PatV

Begrindung: Sport und Bewegung sind wichtige, zu berlick-

hinsichtlich kdrperlicher Aktivitat oder Sport. Die positiven
Auswirkungen auf allg. Gesundheit und Glukosestoffwechsel
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11.04.2025

sichtigende Faktoren. Allerdings ist der entsprechende Ab-
satz zu umfangreich undzu detailliert und nicht relevant fur
jede Patientin und jeden Patienten.

Wir schlagen daher vor, nur den ersten Satz des Absatzes der
PatVzu Gbernehmen.

Anderungsvorschlag:

Vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten oft

aus Angst vor Hypoglykdamien korperliche Aktivitat meiden,

sollten sie umfassend UGber die positiven Auswirkungen von
Bewegung auf die allgemeine Gesundheit und den Glukose-
stoffwechsel informiert und zur regelmaRigen kérperlichen
Aktivitat motiviert werden.

gelten entsprechend der Allgemeinbevolkerung. Die Thema-
tisierung des Hypoglykdamierisiko beispielsweise bei Sport
und die Aufkldrung zu entsprechend praventiven Malinah-
men sind bereits im Text enthalten.

PatV: Dank und Kentnnisnahme

11.8

Verband der Diabe-
tes-Beratungs- und
Schulungsberufe in
Deutschland e. V.
(VvDBD) vom
11.04.2025

1.4.3 Diabetisches FuRsyndrom
Redaktionelle Anmerkung:

,Konfektionierte Diabetesschutzschuhe” heiRen mittlerweile
»Spezialschuhe fiir DFS mit adaptierten FuBbettungen”

Die vorgeschlagene Formulierung ,Spezialschuhe fiir DFS mit
adaptierten FuBbettungen” wiirde keine redaktionelle Ande-
rung darstellen. Der konfektionierte Diabetesschutzschuh ist
gleichzusetzen mit einem , konfektionierten” Spezialschuh
fir das diabetische FuRsyndrom (Himi-Nr.:31.03.08.1). Der
Spezialschuh bei diabetischen FuBsyndrom mit zusatzlicher
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individuell handwerklich hergestellter diabetesadaptierter
FuBbettung geht dariiber hinaus und bezieht eine zusatzliche
Produktgruppe (Himi-Nr.: 31.03.07.0) mit ein und stellt somit
keine redaktionelle, sondern inhaltliche Anderung dar. Eine
Verordnung dieser von lhnen genannten Spezialschuhe ist
bei bestehender Indikation jederzeit moglich, adressiert aber
schwerer Betroffene. Die Intention der DMP-A-RL ist es,
Menschen mit einem DFS moglichst friihzeitig mit geeigne-
tem Schuhwerk zu versorgen.
Verband der Diabe- |1.4.6 Autoimmunerkrankungen PatV: Dank und Kenntnisnahme
te;‘ﬁeratug‘gs‘fund S. 11 GKV-SV, KBV, DKG: Aufgrund der Hinweise aus dieser und
Schulungsberufe in : : : -~ :
11.9 Deutschiand e. v Unterstiitzung der Position PatV welte_rer SteIIungnahrT\en schlieRBen sich der GKV-SV, die KBV
sV und die DKG der Position der PatV zu Mund- und Zahn-
(VDBD) vom Begriindung: Der Zusammenhang zwischen Paradontitis und |gesundheit an.
11.04.2025 Diabetes wird unterschitzt.
Verband der Diabe- |1.6 Behandlung von Kindern und Jugendlichen GKV-SV, KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme
11.10

tes-Beratungs- und
Schulungsberufe in

Unterstitzung der Position GKV-SV, DKG, KBV

PatV: Je nach Alter und Lebenssituation der Kinder bzw. Ju-
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Deutschland e. V.
(VvDBD) vom
11.04.2025

gendlichen mit Diabetes mellitus Typ | spielen Eltern, Ver-
wandte, padagogisches Personal oder Assistenzpersonal und
ggf. weitere Personen eine wesentliche Rolle im Krankheits-
Management der Kinder und Jugendlichen. In Abhdngigkeit
von Alter und Lebenssituation ist daher die Einbeziehung der
Personensorgeberechtigten oder relevanten Betreuungsper-
sonen in die Therapie vorzusehen. Dies gilt insbesondere bei
Kindern. Einzelne Aspekte wie zum Beispiel die selbstdandige
Befahigung der Therapiedurchfiihrung sind hierbei zu be-
ricksichtigen.

11.11

Verband der Diabe-
tes-Beratungs- und
Schulungsberufe in
Deutschland e. V.
(VvDBD) vom
11.04.2025

1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle
Seite 12
Unterstiitzung der Position GKV-SV

Begriindung: Die relevanten Werte werden hier differen-
zierter und adaquat beschrieben.

Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.

11.12

Verband der Diabe-
tes-Beratungs- und

1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

GKV-SV, KBV, DKG: In diesem Abschnitt werden die Voraus-
setzungen der Verordnung von rtCGM-Geraten gemald der
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Schulungsberufe in Seite 13 Richtlinie Vertragsarztliche Versorgung benannt und als An-
Deutschland e. V. Unterstiitzung der Position PatV ford.erungen in die DMPA RL Glbernommen. D|e_h|er be-
(VDBD) vom schriebene Schulung ist nicht zu verwechseln mit den unter
11.04.2025 Begrindung: Die Formulierung der PatV macht deutlich, Nummer 4.2 adressierten Patientenschulungen.
dass zusatzlich zur Schulung eine sichere Anwendung des BEEE - ind K <nah
Gerates vermittelt werden soll, die Gber die technische aR¥g; Dank und Kenntnisnahme
Einweisung des Herstellershinausgeht.
Ggf. Literaturverzeichnis
Diabetol Stoffwechs 2024; 19: S125-5137. DOI: 10.1055/a-
2312-0252.
Verband der Diabe- | o o oo fvechs 2024; 19: $155-5166. DOI- 10.1055/a-
tes-Beratungs- und
Schulungsberufe in 2312-0276
11.13 &

Deutschland e. V.
(VDBD) vom
11.04.2025

Diabetol Stoffwechs 2024; 19: $279-5289. DOI: 10.1055/a-
2312-0420

Arbeitsgemeinschaft Diabetes und Technologien(2023):
Steckbriefe fiir Systeme zur Automatisierten Insulin- Dosie-
rung (AID). https.//diabetes-technologie.de/steckbriefe-
fuer-systeme-zur-automatisierten-insulin-dosierung-aid/
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- o Inhalt der Stellungnahme
N Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
12 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)
Der vfa unterstitzt die Weiterentwicklung des DMP Diabetes | Dank und Kenntnisnahme
Verband Forschender | mellitus Typ 1 durch eine breitere Risikobeurteilung und eng-
Arzneimittelhersteller | maschige Kontrolle relevanter Parameter mit der Zielsetzung
12.1 e. V. (vfa) vom einer leitliniengerechten Therapie.
11.04.2025 Der vfa empfiehlt vor diesem Hintergrund die Beriicksichti-
gung folgender Punkte:
1.3.2 — Differenzierte Therapieplanung Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Das grundsatzliche Ziel der
= Folgende Formulierung aus der S3-Leitlinie fiir Typ-1-Di- a.ntlhyperglykamlschen Therapie im Smng einer normnahen
bet lite beriicksichtiet den: Bei E h Einstellung der Glukose soll unter Vermeidung von Hyper-
Verband Forschender abetes soflte berucksichlist werden: ,bel Erwachsenen 1 nd Hypoglykamien erfolgen. Dariber hinaus bericksichtigt
. . . o
122 Arzneimittelhersteller mit Typ-1-Dia-betes kann ein HbAlc-Wert <6,5% (<48 | jie Festlegung der individuellen Therapieziele und eine diffe-

e. V. (vfa) vom
11.04.2025

mmol/mol) angestrebt werden, falls ein niedriges intrin-
sisches Hypoglykamierisiko besteht (z. B. neumanifes-
tierter Typ-1-Diabetes, geringe glykdamische Variabili-
tat).“(1) Diese Empfehlung (Empfehlung 3-7) betont die
Bedeutung einer prazisen und individuellen Zielsetzung

renzierte Therapieplanung bereits den Umstand von der
grundsatzlichen Empfehlung im Bedarfsfall abweichen zu
kdnnen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Lfd.

Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
N, |Oreanisation/Datum (Stand: 14. Juli 2025)

fir die HbAlc-Werte bei Patientinnen und Patienten mit
Typ-1-Diabetes, insbesondere unter Berticksichtigung
des Hypoglykamierisikos. Die Relevanz des HbAlc-Ziel-
werts £ 6,5% (< 48 mmol/mol) zeigt sich dariiber hinaus
auch fir Typ-2-Diabetes.

= Der vfa beflirwortet die vorgeschlagene Ergdanzung be-
zuglich der Vereinbarung von Zielparametern zum TIR
(Time in Range) seitens der Patientenvertretung. Meh- | KBV, GKV-SV, DKG: Die S3-Leitlinie gibt keine expliziten Emp-
rere Punkte unterstiitzen eine Vereinbarung von Zielpa- |fehlungen fiir Zielwerte hinsichtlich TIR, TBR und TAR. Diese

rameter zum TIR: sind eine klinisch sinnvolle Ergdanzung zur Therapiesteuerung.

. Der Umgang mit den Parametern TIR, TBR und TAR wird un-
0 Ubereinstimmung mit der S3-Leitlinie zur Therapie |ter 1.3.4 geregelt.

des Typ-1-Diabetes: Die S3-Leitlinie zur Therapie des PatV: Dem Erginzungsvorschlag wird gefolgt.
Typ-1-Diabetes betont die Bedeutung der kontinuier-
lichen Glukosemessung (CGM) und deren Integration
in die Therapieplanung. Die Leitlinie empfiehlt, dass

Therapieziele regelmaBig Gberprift und angepasst

werden, um den individuellen Bedirfnissen und dem
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Krankheits-verlauf gerecht zu werden. Die Vereinba-
rung von Ziel-parametern zum TIR ist ein wichtiger
Bestandteil dieser Empfehlung, da sie eine prazisere
Kontrolle des Glukosespiegels ermoglicht und somit
zur Vermeidung von Hypo- und Hyperglykdmien bei-
tragt.(1)

Verbesserung der Therapiequalitat: Die Vereinba-
rung von Zielparametern zum TIR fordert eine pati-
entenzentrierte Versorgung und erhoht die Therapie-
adhérenz. Durch die regelmiRige Uberpriifung und
Anpassung der Therapieziele wird sichergestellt, dass
die Patientinnen und Patienten abgestimmt ist. Dies
tragt zur Verbesserung der Lebensqualitat und zur
Reduktion von Komplikationen bei.(1)

Evidenzbasierte Vorteile: Studien haben gezeigt,
dass die Nutzung von rtCGM-Geraten und die Verein-
barung von Zielparametern zum TIR zu besseren kli-
nischen Ergebnissen fihren. Die kontinuierliche
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

Uberwachung des Glukosespiegels ermdglicht eine
genauere und zeit-nahe Anpassung der Therapie,
was zu einer stabileren Glukosekontrolle und einer
Reduktion von geféhrlichen Blutzuckerschwankungen
fihrt.(1,2)

1.3.4 bzw. 1.6.3 — Insulinsubstitution und Stoffwechselselbst-
kontrolle

Die Moglichkeit der Integration von Injektionsdaten in die
rtCGM-Aufzeichnungen bleibt unerwahnt. Die Integration
wirde eine Therapiekontrolle erméglichen, da hierdurch In-
jektionszeit-punkte, injizierte Dosis und verwendetes Insulin
dokumentiert und sichtbar gemacht werden kdnnten. Die In-
tegration von Injektionsdaten von Smartpens in die rtCGM-
Profile kann zudem die Kontrolle der Therapieadhéarenz er-
moglichen.

Eine Verwendung von rtCGM basierten Daten und von Injek-
tionsdaten beispielsweise aus Smartpens setzt voraus, dass
eine datenschutzkonforme, standardisierte Auslesung durch
die behandelnden Praxen moglich ist. Die gemalR S3 Leitlinie
der DDG ,Therapie des Typ-1-Diabetes” idealerweise zu ver-
wendenden rtCGM Daten werden im digiDMP zu Diabetes
mellitus Typ 1 berlicksichtigt.

Lfd.

_ Stellungnehmende
Zeilen- | organisation / Datum
Nr.

Verband Forschender
123 Arzneimittelhersteller
e. V. (vfa) vom
11.04.2025
12.4 Verband Forschender
Arzneimittelhersteller

1.3.5 — Arztliche Kontrolluntersuchungen

Im Beschlussentwurf ist die jahrliche Bestimmung der eGFR
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

e. V. (vfa) vom
11.04.2025

In Deutschland haben etwa 18 % der Patientinnen und Pati-
enten mit Typ-1-Diabetes eine chronische Niereninsuffizienz
im Stadium G3 oder hdher (eGFR < 60 ml/min/1,73m?2). Die
S3-Leitlinie zur Therapie des Typ-1-Diabetes empfiehlt mit ei-
nem Empfehlungsgrad A die Erhebung des Albumin-Krea-
tinin-Ratio im Urin einmal im Jahr, bei Auffalligkeiten haufi-
ger. ,Das Vorhandensein einer Makoralbuminurie, definiert
als Creatinin/Albumin-Ratio >300mg/g, bzw. 30 mg/mmol,
scheint der wichtigste Parameter fiir die Prognose der Men-
schen mit Nierenerkrankung bei Diabetes zu sein (stark er-
hohte Mortalitdt und Morbiditat, wie terminale Niereninsuf-
fizienz und kardiovaskulare Erkrankungen)“.(1) Die Bestim-
mung des eGFR soll ebenfalls einmal im Jahr erfolgen.

auf Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung bereits empfoh-
en.

12.5

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller
e. V. (vfa) vom
11.04.2025

Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

Die Dokumentation des Leberstatus mit ALT (GPT) und zum
Beispiel AST (GOT) sollte analog zur eGFR integriert werden.
Die bidirektionale Assoziation zwischen T2D und
MASLD/MASH ist bekannt (3-5) und in den entsprechenden
deutschen und europdischen Leitlinien wird ein Screening

Der Vorschlag des Stellungnehmer bezieht sich auf Patientin-
nen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und einer
moglichen Assoziation mit einer metabolisch assoziiierten Le-
bererkrankung.

Diese Patienten sind nicht Bestandteil des DMP Diabetes
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 14. Juli 2025)

auf eine fortgeschrittene MASH-Fibrose bei der Hochrisi-
kopopulation der Menschen mit T2D empfohlen.(6,7) Bei
den Anamnese- und Befunddaten sollte daher die Zeile
ALT/AST (FIB-4)-> U/L/nicht bestimmt erganzt werden.

mellitus Typ 1. Das Vorgeschlagene ist nicht Bestandteil die-

ses Stellungnahmeverfahrens.

12.6

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller
e. V. (vfa) vom
11.04.2025
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Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
Nr Organisation / Datum (Stand: 14. Juli 2025)
Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme
Die DDF begriiRt die Uberarbeitung der Anlage 7 der DMP-
Anforderungen-Richtlinie zum Diabetes mellitus Typ 1 aus-
dricklich. Als Patientenorganisation unterstiitzen wir das
Ziel, die Versorgung von Menschen mit Typ-1-Diabetes struk-
Deutsche Diabetes tu_riert, leitlinienbasiert und patientenzentriert weiterzuent-
.. . wickeln.
13.1 Foderation e. V. _ B . . .
(DDF) vom Gleichzeitig stellen wir fest, dass in mehreren Passagen wich-
11.04.2025 tige alltagsnahe Perspektiven der Betroffenen bislang nicht
hinreichend abgebildet sind. Dies betrifft insbesondere psy-
chosoziale Belastungen wie Hypoglykamieangst oder die be-
sondere Bedeutung familiarer Betreuungssituationen im Kin-
des- und Jugendalter. Diese Faktoren beeinflussen die Ver-
sorgungspraxis mafigeblich — werden im Entwurf jedoch zu
wenig beriicksichtigt. Hier sehen wir Nachbesserungsbedarf.
Deutsche Diabetes 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung Das Prinzip der DMPs beruht gerade darauf, dass in regelma-
13.2 Foderation e. V.

(DDF) vom

Formulierung Therapieziele

Riger Interaktion zwischen der Arztin oder dem Arzt und der
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11.04.2025

Die DDF unterstitzt die Formulierung der Patientenvertre-
tung, wonach Therapieziele zu Beginn und regelmafig im
Krankheitsverlauf gemeinsam zu vereinbaren und zu priori-
sieren sind.

Die von den Uibrigen Beteiligten vorgeschlagene Formulie-
rung, Therapieziele seien ,,gemeinsam mit der Patientin bzw.
dem Patienten festzulegen”, bleibt aus unserer Sicht deutlich
hinter dem aktuellen medizinischen, rechtlichen und versor-
gungspraktischen Standard zuriick. Zwar wird damit formal
ein partnerschaftlicher Anspruch geltend gemacht, inhaltlich
jedoch verkennt der Begriff ,festlegen” die Dynamik chroni-
scher Krankheitsverlaufe und die zentrale Rolle iterativer
Zielprozesse in der langfristigen Diabetesversorgung.

Gerade bei Typ-1-Diabetes handelt es sich um eine lebens-
lange Erkrankung mit schwankender Stoffwechsellage, mul-
tiplen Einflussfaktoren (z. B. Lebensphasen, psychische Ge-
sundheit, Belastungssituationen) und variabler Therapielast.
Daraus ergibt sich die Notwendigkeit eines regelmaRigen,
strukturierten ZielGberprifungsprozesses, bei dem im Sinne
eines echten Shared Decision Making (SDM) neue Prioritdten

Patientin oder dem Patienten anldRlich der DMP-Konsultati-
onen immer wieder die Situation der Kranken zum Anlass ge-
nommen wird, Therapieziele und MaBnahmen zu adjustie-
ren. Insofern decken sich die Anforderungen an das DMP Di-
abetes Typ 1, wie sie in 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
formuliert sind mit der genannten Empfehlung, die so in der
S3-LL der DDG zum Diabetes Typ 1 steht. Eine zusatzliche Er-
ganzung des Textes ist nicht notwendig.

PatV: Dank und Kenntnisnahme
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gesetzt und Therapieanpassungen gemeinsam besprochen
werden. Der Begriff ,vereinbaren und priorisieren” transpor-
tiert diesen Prozesscharakter, wahrend ,festlegen”— selbst
in gemeinsamer Form — einen einmaligen, statischen Akt im-
pliziert.

Diese Position wird durch aktuelle Leitlinien eindeutig ge-
stutzt:

e S3-Leitlinie , Therapie des Typ-1-Diabetes” (AWMF, 2023)
»Menschen mit Typ-1-Diabetes und ihr Arzt sollen initial
und wiederholt im Erkrankungsverlauf gemeinsam indivi-
duelle Therapieziele vereinbaren und priorisieren ...”
(Kapitel 4.2, S. 35)

e ADA/EASD Consensus Report: The Management of Type 1
Diabetes in Adults (Diabetes Care, 2021):
,A detailed evaluation should be obtained at the initial
consultation, and more targeted interval care at follow-
up visits with a focus on person-centered care.”
(S. 2599)
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Die DDF schlagt vor die Formulierung der Patientenvertre-
tung
"zu Beginn und regelmdflig im Krankheitsverlauf gemeinsam
mit der Patientin bzw. dem Patienten zu vereinbaren und zu
priorisieren"
zu Gbernehmen.
1.3.4 / 1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkon- |Eine soll-Empfehlung zur Verwendung von rtCGM basierten
trolle Daten setzt voraus, dass eine datenschutzkonforme, standar-
Nutzung rtCGM fﬂISIer.te AusI"esung durch die behandelnden.Praxen mogllc.h
ist. Die gemaR S3 Leitlinie der DDG ,, Therapie des Typ-1-Dia-
Deutsche Diabetes | Die DDF begriift, dass alle Akteure im G-BA die Relevanz der |petes“ idealerweise zu verwendenden rtCGM Daten werden
133 |Foderatione.V. rtCGM-basierten Parameter Time in Range (TIR), Time Below |jm digiDMP zu Diabetes Typ 1 beriicksichtigt.
: (DDF) vom Range (TBR) und Time Above Range (TAR) firr die Bewertung W des Hi ] di d wei I h
11.04.2025 der Stoffwechsellage und als Ergdanzung zum HbAlc-Wert an- egen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-

erkennen.

In der praktischen Versorgung haben sich diese Parameter
etabliert, um sowohl Uber- als auch Unterzuckerungen sicht-
bar zu machen, Therapieentscheidungen zu verbessern und

men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
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eine hohere Patientensicherheit zu gewahrleisten.

Allerdings gehen die Bewertungen hinsichtlich der Konse-
guenzen aus dieser Datenlage auseinander.

Aus unserer Sicht spricht die medizinische Evidenz klar fir
eine verbindliche Nutzung der TIR-/TBR-/TAR-Werte.

Die S3-Leitlinie ,, Therapie des Typ-1-Diabetes” der Deutschen
Diabetes Gesellschaft (AWMV, 2023) empfiehlt ausdriicklich
die Nutzung von rtCGM-Daten — insbesondere TIR, TBR und
TAR — zur darztlichen Bewertung der Glukosekontrolle und zur
Anpassung der Therapieziele.

Auch internationale Leitlinien, etwa die Consensus Recom-
mendations der American Diabetes Association (ADA) und
der European Association for the Study of Diabetes (EASD,
Battelino et al., 2019), sprechen sich dafir aus.

Diese Werte sollten nicht nur als Zusatzinformationen ver-
standen, sondern konsequent in die arztliche Steuerung ein-
bezogen werden.

Die DDF schlagt folgende Formulierungen vor:
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"sollen mit der Auswertung des Glukoseprofils die Parameter
Time In Range (TIR), Time Below Range (TBR) und Time
Above Range (TAR) zur Therapiesteuerung beriicksichtigt
werden."
1.3.6.3 Hypo- und Hyperglykamierisiko im Alltag GKV-SV, KBV, DKG: Fiir Patientinnen und Patienten mit Dia-
Die DDF unterstiitzt die Position der Patientenvertretung b.ete.s m?”'tu? Typ 1 gelten k.e.m“e speziellen Em.pfehlu.n.gen
. . . hinsichtlich korperlicher Aktivitat oder Sport. Die positiven
vollumfanglich und fordert die Ubernahme der Formulierun- i )
gen Auswirkungen auf allg. Gesundheit und Glukosestoffwechsel
gelten entsprechend der Allgemeinbevélkerung. Die Thema-
e Diab Die Aufnahme ist medizinisch geboten, gesundheitspolitisch | tisierung des Hypoglykdmierisiko beispielsweise bei Sport
E'.e;tsct.e Dia \j:tes sachlogisch und systematisch erforderlich. und die Aufkldrung zu entsprechend praventiven MaRnah-
Oderation e. V. . o
13.4 (DDF) vom 1. Bedeutung von kérperlicher Aktivitat fir das Glukose- men sind bereits im Text enthalten.
11.04.2025 und Insulinmanagement bei Typ-1-Diabetes PatV: Dank und Kentnnisnahme

Korperliche Aktivitat besitzt nachgewiesene positive Ef-
fekte auf die glykamische Kontrolle: Sie verbessert die
Blutzuckerwerte, senkt den Insulinbedarf, erhoht die In-
sulinsensitivitat und reduziert die Insulinresistenz. Diese
Effekte werden in der Fachliteratur eindeutig benannt.
Diese therapeutischen Potenziale miissen im Rahmen
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des DMP strukturiert genutzt werden.

Hypoglykdmieangst als Barriere fiir Bewegung — beson-
ders bei Kindern und Jugendlichen

Trotz des bekannten Nutzens kérperlicher Aktivitat mei-
den viele Menschen mit Typ-1-Diabetes sportliche Betati-
gung — aus Angst vor Hypoglykdmien. Diese Angst stellt
eine reale, gut dokumentierte Barriere dar:

e  "Existing studies identified FoH as a major culprit for
inadequate exercise."(Al Hayek et al., 2021, S. 571)

Elterliche Angst vor Hypoglykamien wirkt sich hemmend
auf die korperliche Aktivitat von Kindern mit Typ-1-Diabe-
tes aus:

e Parental fear of hypoglycemia is also found as a bar-
rier that prevents their children from engaging in
a sufficient level of physical activity.” (Sekar Sari et
al, S.117)
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Diese Einschrankungen fiihren nicht nur zu vermeidba-

rem Bewegungsmangel, sondern auch zu sozialer Exklu-
sion. Gerade im Kindes- und Jugendalter gefahrdet dies
Teilhabe, Entwicklung und Lebensqualitat.

Der arztliche Auftrag im Rahmen des DMP muss daher
auch darin bestehen, mit fachlicher Autoritat diese
Angste gezielt zu adressieren und aufzuklaren. Ein struk-
turierter arztlicher Hinweis sowie ggf. die Empfehlung zu
betreuter Bewegung (z. B. im Rehabilitationssport) sind

geeignete MaRnahmen zur Uberwindung dieser Barriere.

3. Rehabilitationssport: qualifiziertes Angebot zur Uberwin-

dung von Hypoangst

Ein zentrales Element zum Abbau von Hypoangst stellt
der arztlich verordnete Rehabilitationssport dar. Er er-
moglicht eine geschiitzte Bewegungserfahrung unter
qualifizierter Anleitung und bietet einen niedrigschwelli-
gen Einstieg in regelmaRige korperliche Aktivitat.

Die Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation e. V.
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(BAR) hat 2021 die maximale Zahl der Einheiten fiir Men-
schen mit Diabetes - unter Mitwirkung von GKV-SV und
KBV - von 50 auf bis zu 120 Ubungseinheiten erweitert —
ein klares Signal fiir die Bedeutung dieser Intervention
bei diesen Betroffenen.

Zudem ist der Hinweis auf Rehabilitationssport in zahlrei-
chen anderen DMP-Anlagen bereits Standard.

Anlage 1 Diabetes mellitus Typ 1

1.4.2 "Die Teilnahme an Rehabilitationssportgruppen
oder an Diabetessportgruppen bietet eine Mdglichkeit
zum Einstieg in ein regelmdfliges kérperliches Trai-
ning."

Anlage 3 Brustkrebs
1.8 "Zugleich soll auf die Méglichkeit der Teilnahme
an Rehabilitationsportgruppen hingewiesen werden.“

Anlage 5 KHK
1.5.1.3 “soll die Teilnahme ... in Herzgruppen ... emp-
fohlen werden."
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Anlage 9 Asthma bronchiale

1.5.4 "... zur Teilnahme an geeigneten Trainingsmayfs-
nahmen motiviert wird (z. B. im Rahmen ambulanter
Rehabilitationssportgruppen). “

Anlage 13 Chronische Herzinsuffizienz

1.4.1 "auch kérperliches Training in Form von Sport
am besten unter Anleitung in Gruppen (zum Beispiel
Rehabilitationssport in Herzgruppen oder gegebenen-
falls in Herzinsuffizienzgruppen).“

Anlage 15 Chronischer Riickenschmerz

1.5.1 "Die Patientin und der Patient soll regelmdfSig
kérperliches Training durchfiihren, ... durch Teilnahme
an Rehabilitationssport ... .“

Anlage 19 Osteoporose
1.4.1.3 "Funktionstraining oder Rehabilitationssport
sind ... vorzuziehen."

Anlage 23 Adipositas
1.5.3 "Versicherte sollten liber die Mdglichkeit von
Rehabilitationssport informiert werden"
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Die fehlende Berlcksichtigung im DMP-Typ 1 ist weder
sachlich noch medizinisch begriindbar.

GemaR § 1 Abs. 2 DMP-A-RL gelten die Regelungen der
§§ 1 bis 7 einheitlich fiir alle strukturierten Behandlungs-
programme, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.
Diese Einheitlichkeit bildet die Grundlage fur eine indika-
tionslibergreifende Vergleichbarkeit und Koharenz der
Versorgung.

Wenn Rehabilitationssport bei Typ 2-Diabetes, Asthma,
Herzinsuffizienz und weiteren Erkrankungen empfohlen
wird, so ist es widerspriichlich, diese MalRnahme ohne
Begriindung ausgerechnet im DMP-Typ 1 nicht zu benen-
nen - obwohl dort die Indikation ebenfalls gegeben ist.

Die DDF schlagt deshalb vor, die Formulierungen der Pati-
entenvertretung unter Punkt 1.3.6.3 in die DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie Diabetes mellitus Typ 1 zu (bernehmen.

13.5

Deutsche Diabetes
Foderation e. V.

1.4.4.2 Statintherapie

Die Stellungnahme enthilt keinen konkreten Anderungsvor-

schlag.
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(DDF) vom
11.04.2025

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ha-
ben insbesondere bei langer Krankheitsdauer ein erhéhtes
Risiko fiir kardiovaskuldare Komplikationen. Die aktuelle Evi-
denzlage spricht klar dafiir, bei manifester vaskularer Erkran-
kung eine Statintherapie durchzufiihren und bei hohem kar-
diovaskuldren Risiko — etwa bei Vorliegen von Mikroalbumi-
nurie, Bluthochdruck, langjahriger Erkrankung oder zusatzli-
chen Risikofaktoren —auch im Rahmen der Primdrpravention
eine medikamentose Lipidsenkung zu erwagen.

Internationale Leitlinien empfehlen eine Statintherapie mit
hohem Empfehlungsgrad fiir Menschen mit Diabetes und
manifester Atherosklerose sowie bei hohem kardiovaskula-
ren Risiko. Dies gilt unabhangig vom Diabetes-Typ. Zahlrei-
che Studien weisen darauf hin, dass insbesondere bei Men-
schen mit Typ-1-Diabetes ein frihzeitiges Eingreifen notwen-
dig ist, da vaskulare Veranderungen oft bereits in jungen Jah-
ren beginnen und durch die lange Krankheitsdauer kumulie-
ren.

Auch im Hinblick auf die Zielsetzung strukturierter Behand-
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lungsprogramme — das Auftreten schwerwiegender Folgeer-
krankungen zu reduzieren und die Lebensqualitat zu erhalten
— ist die Bericksichtigung einer Statintherapie bei hohem Ri-
siko konsequent.
Die Ausgestaltung sollte sich an aktuellen evidenzbasierten
Leitlinienempfehlungen orientieren und individuell auf Basis
des Gesamt-Risikoprofils erfolgen.
1.4.7 Mund- und Zahngesundheit PatV: Dank und Kenntnisnahme
Die DDF begriiRt ausdriicklich die Aufnahme eines Abschnitts | GKV-SV, KBV, DKG: Aufgrund der Hinweise aus dieser und
zur Mund- und Zahngesundheit in das DMP Diabetes mellitus | weiterer Stellungnahmen schlieBen sich der GKV-SV, die KBV
Deutsche Diabetes Typ 1 und bekraftigt die Formulierungen der Patientenver- | und die DKG der Position der PatV zu Mund- und Zahn-
13.6 Foderation e. V. tretung in den tragenden Griinden. gesundheit an.
' (DDF) vom ) ) ) )
11.04.2025 Menschen mit Typ-1-Diabetes haben im Vergleich zur Allge-

meinbevoélkerung ein signifikant erhdhtes Risiko fiir parodon-
tale Erkrankungen. Internationale Fachgesellschaften und
systematische Ubersichtsarbeiten zeigen konsistent, dass
zwischen Parodontitis und der glykdamischen Kontrolle eine
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bidirektionale Wechselwirkung besteht: Eine schlechte Blut-
zuckereinstellung verschlechtert den parodontalen Zustand,
wahrend eine unbehandelte Parodontitis die glykdamische
Kontrolle negativ beeinflussen kann.

Dies wird auch in einer Cochrane-Metaanalyse bestatigt, die
belegt, dass die Behandlung parodontaler Erkrankungen zu
einer signifikanten Verbesserung der Blutzuckerkontrolle bei-
tragen kann (Simpson et al., 2015).

Gerade bei jungen Menschen mit Typ-1-Diabetes, die oft be-
reits im Kindes- oder Jugendalter betroffen sind, stellt die re-
gelmaRige zahnarztliche Kontrolle eine effektive und nieder-
schwellige Praventionsmafinahme dar, um Folgekomplikatio-
nen zu vermeiden. Der Hinweis ist wissenschaftlich plausibel,
versorgungspolitisch gerechtfertigt und in anderen DMP

(z. B. Typ 2) bereits etabliert.

Die DDF schlagt vor, die Formulierung der Patientenvertre-
tung zur Nummer 1.4.7 Mund- und Zahngesundheit in die
DMP-Anforderungen-Richtlinie Diabetes mellitus Typ 1 zu
Ubernehmen.
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1.6 Behandlung von Kindern und Jugendlichen GKV-SV, KBV, DKG: Im Beschluss ist durch die Formulierung,
Die DDF spricht sich fiir die Ubernahme der von der Patien- dass ,,durch den koordinierenden Arzt oder die koordinie-
tenvertretung vorgeschlagenen Erganzungen zu Kapitel 1.6 rende Arztin ist zg prifen, ob eine Einbeziehung von Perso-
der DMP-Anforderungen-Richtlinie aus nensorgeberechtigten oder relevanten Betreuungspersonen
' erforderlich ist und je nach Alter und Einsichtsfdhigkeit einer
Die spezifischen Versorgungsbedarfe von Kindern und Ju- | Einwilligung der Patientin oder des Patienten oder der Perso-
gendlichen mit Typ-1-Diabetes unterscheiden sich wesentlich | nensorgeberechtigten bedarf”, ausreichend der Einbezug der
Deutsche Diabetes von denen Erwachsener. Dies betrifft nicht nur medizinische |relevanten Personengruppen vorgesehen. Dies schlieRt bei
Foderation e. V Parameter, sondern vor allem psychosoziale, entwicklungs- | der entsprechenden Entscheidung auch die Abwagung der
13.7 (DDF) vom o bezogene Und alltagspraktlSChe ASpEkte. Die von der Patien- Befah|gung zur Therapiedurchfuhrung insbesondere be| Kin-
11.04.2005 tenvertretung vorgeschlagene Erganzung benennt diese Un- |dern ein.

terschiede sachlich, praxisnah und ohne zusatzlichen Regu-
lierungsaufwand. Sie ist medizinisch erforderlich, gesund-
heitspolitisch geboten und im Sinne der betroffenen Familien
unbedingt zu unterstitzen.

Gerade bei jungen Patient*innen spielen Eltern, Angehorige,
padagogisches und Assistenzpersonal sowie andere Betreu-
ungspersonen eine zentrale Rolle im taglichen Krankheitsma-
nagement. lhre Einbeziehung in die Therapieplanung und -

PatV: Dank und Kenntnisnahme
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durchfihrung ist nicht optional, sondern integraler Bestand-
teil einer realitatsgerechten Versorgung — etwa im Hinblick
auf die Insulingabe im Kindergarten, die Nutzung technischer
Hilfsmittel in der Schule oder die therapeutische Selbststan-
digkeit im Jugendalter.

Die vorgeschlagene Formulierung berticksichtigt dies diffe-
renziert: Sie betont die alters- und situationsabhangige Ein-
beziehung relevanter Betreuungspersonen und hebt gleich-
zeitig die Notwendigkeit zur selbststandigen Befahigung jun-
ger Menschen hervor.

Demgegeniiber bleibt die aktuell enthaltene Passage ohne
die PatV-Ergdnzung auf rein juristisch-technischer Ebene. Sie
verweist lediglich auf bestehende Einwilligungs- und Daten-
schutzregeln — ohne den besonderen Versorgungsbedarf jun-
ger Menschen strukturell zu beriicksichtigen. Dies wird der
Lebenswirklichkeit der Betroffenen und ihrer Bezugsperso-
nen nicht gerecht.

Die DDF schligt deshalb vor, die Ubernahme der Formulie-
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rung der Patientenvertretung unter Punkt 1.6 in die DMP-An-
forderungen-Richtlinie Diabetes mellitus Typ 1.
1.6.3 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle GKV-SV, KBV, DKG: In diesem Abschnitt werden die Voraus-
Schulung rtCGM bei Kindern und Jugendlichen s?tzur?g.en der Ver?rdn.ung von rtCGM-Geraten gemaR der
Richtlinie Vertragsarztliche Versorgung benannt und als An-
Die DDF spricht sich fur die Formulierung der Patientenver- | forderungen in die DMP A RL iibernommen. Die hier be-
tretung aus. schriebene Schulung ist nicht zu verwechseln mit den unter
Die Schulung von Kindern, Jugendlichen und deren Betreu- |Nummer 4.2 adressierten Patientenschulungen.
he Diab ungspersonen zur Anwendung von rtCGM-Systemen muss PatV: Dank und Kenntnisnahme
D‘('a:tsc .e Diabetes Uber die herstellerseitige Einweisung hinausgehen. Es ist er-
13.8 Foderation e. V. forderlich, dass die Schulung als medizinisch-therapeutisches
(DDF) vom Instrument verstanden und im Rahmen der strukturierten
11.04.2025

Versorgung verankert wird.

Wahrend sich alle Beteiligten grundsatzlich einig darin zei-
gen, dass eine rtCGM-Schulung notwendig ist, besteht ein re-
levanter Unterschied in der Ausgestaltung:

e Die allgemeine Formulierung der tbrigen Akteure ver-
weist lediglich auf eine ,,Einweisung hinsichtlich der si-
cheren Anwendung des Gerates”. Dies kann —und wird
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in der Praxis haufig — durch medizinproduktebezogene
Schulungen der Hersteller erfolgen.

e Die Klarstellung der Patientenvertretung hebt demge-
genliber hervor, dass eine lber die technische Einwei-
sung hinausgehende, medizinisch-therapeutisch fun-
dierte Schulung notwendig ist — insbesondere im Hin-
blick auf die Interpretation von Glukosetrends, die In-
tegration in den Alltag sowie den Umgang mit individu-
ellen Risiken (z. B. Hypoglykdmien, Insulinanpassung bei
Bewegung).

Gerade im padiatrischen Bereich ist eine isolierte technische
Einweisung nicht ausreichend, um die Anwendungssicher-
heit, Therapieadhirenz und die Ubernahme von Selbstver-
antwortung nachhaltig zu fordern. Die Integration der
rtCGM-Nutzung in bestehende Schulungsprogramme (z. B. zu
ICT und ggf. Insulinpumpentherapie) sichert eine fundierte
Begleitung und ein vertieftes Verstandnis der Glukosedaten
— essenziell fur die Therapiesicherheit und Wirksamkeit.

Die DDF schligt deshalb vor, die Ubernahme der Formulie-
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rung der Patientenvertretung zur Schulung bei rtCGM-Nut-
zung unter Punkt 1.6.3 in die DMP-Anforderungen-Richtlinie
Diabetes mellitus Typ 1.
Ggf. Literaturverzeichnis
1. Al Hayek, A. A., Al Dawish, M. A,, et al. (2021). Fear of hy-
poglycemia, a game changer during physical activity in
type 1 diabetes mellitus patients. World Journal of Diabe-
tes, 12(6), 569-577.
Deutsche Diabetes https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/arti-
.. . cles/PMC8107983/pdf/WJD-12-569.pdf
13.9 Foderation e. V. L _ .
(DDF) vom 2. AWMF (2023). S3-Leitlinie: Therapie des Typ-1-Diabetes.
11.04.2025 AWMEF-Register-Nr. 057-013. Verfligbar un-
ter: https://register.awmf.org/assets/guidelines/057-
013! S3-Therapie-Typ-1-Diabetes 2023-09 1.pdf
3. Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, et al. Clinical targets

for continuous glucose monitoring data interpretation:
Recommendations from the international consensus on
time in range. Diabetes Care. 2019;42(8):1593-1603.
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https://diabetesjournals.org/care/arti-
cle/42/8/1593/36184/Clinical-Targets-for-Continuous-
Glucose-Monitoring

. Holt, R. I. G., DeVries, J. H., Hess-Fischl, A., et al.

(2021). The management of type 1 diabetes in adults: A
consensus report by the ADA and the EASD. Diabetes
Care, 44(11), 2589-2625 https://diabetesjour-
nals.org/care/article/44/11/2589/138492/The-Manage-
ment-of-Type-1-Diabetes-in-Adults-A

. Sekar Sari, S., Widyawati, I. Y., & Ulfiana, E. (2022). Chal-

lenges and Barriers of Physical Activity Among Pediatric
Patients with Type 1 Diabetes Mellitus and Their Parents:
A Systematic Review. Pediatric Nursing Journal, 5(2), 111-
120.

https://e-journal.unair.ac.id/PMNJ/arti-
cle/view/38720/23471

. Simpson TC, Weldon JC, Worthington HV, et al. Treat-
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https://www.cochraneli-
brary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD004714.pub3/
epdf/full

II.  Nicht fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

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

Organisation Eingangsdatum | Art der Rickmeldung

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.

(DEGAM) 17. April 2025 Stellungnahme

Zusammenfassung der nicht fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Arbeitsgruppe hat die nicht fristgerecht eingegangene Stellungnahme in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 30. April 2025 zur Kenntnis genommen. Eine
Auswertung nach Fristablauf erfolgt grundsatzlich nicht. Die stellungnehmende Organisation wurde auf diese Rechtsfolge im Anschreiben vom 14. Marz

2025 hingewiesen.
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1. Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM)
Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme
Wir bitte um Entschuldigung fir die verspatete Versendung.
Deutsche Gesellschaft Urlaubsbe.dmgt ga.b es hier interne Abstlmmungsprobleme.
i . .. |Dennoch ist uns eine kurze Stellungnahme zu dissenten
fir Allgemeinmedizin L . . .
. .. | Punkten wichtig. Wegen Literaturbelegen verweisen wir auf
11 und Familienmedizin die bereits angefiihrten tragenden Griinde der einzelnen
e.V. (DEGAM) vom | = 7 g g
17. April 2025 '
In diesem Kontext weisen wir darauf hin, wie wichtig der Er-
halt der Verfligbarkeit von Humaninsulinen ist, fir die wir
uns alle einsetzen sollten.
Deutsche Gesellschaft 1.3.3. Das Prinzio der DMPs beruh de d ¢ dass Im
fir Allgemeinmedizin |Stellungnahme mit Begriindung: .as rinzip E‘tr _S eru tge”ra .e araut, dass In regeima-
. . Biger Interaktion zwischen der Arztin oder dem Arzt und der
1.2 und Familienmedizin

e.V. (DEGAM) vom
17. April 2025

Wir schlieRen uns der Patientenposition an, da sich Praferen-
zen im Laufe der Zeit andern und diese regelmaRig zu erfra-
gen sind

Patientin oder dem Patienten anlaRlich der DMP-Konsultati-
onen immer wieder die Situation der Kranken zum Anlass ge-
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Anderungsvorschlag: ...individuelle Therapieziele zu Beginn
und regelmaRig im Krankheitsverlauf zu vereinbaren und zu
priorisieren

Keine Aufnahme von

Sofern die Patientin beziehungsweise der Patient ein rtCGM-
Gerat nutzt, kdnnen Zielparameter zum TIR (Time in Range)
vereinbart werden.

Begriindung: Diese Technologie wird im weiteren Text aus-
reichend gewiirdigt, es fehlt belastbare Evidenz fir konkrete
Zielparameter

,missen” ist keine allgemein akzeptierte Aussage in Leitli-
nien, wir pladieren fiir ,sollen”. Das gilt auch fiir weitere
Passagen in den folgenden Kapiteln

nommen wird, Therapieziele und MaBnahmen zu adjustie-
ren. Insofern decken sich die Anforderungen an das DMP Di-
abetes Typ 1, wie sie in 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
formuliert sind mit der genannten Empfehlung, die so in der
S3-LL der DDG zum Diabetes Typ 1 steht. Eine zusatzliche Er-
ganzung des Textes ist nicht notwendig.

PatV: Dank und Kenntnisnahme

GKV-SV, KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme

PatV: Die Besprechung von rtCGM Verldufen ist mittlerweile
wesentlicher Bestandteil der Patientenkonsulation.

GemaR MVV-Richtlinie legen Arztin und der Arzt und die Pa-
tienten oder der Patient gemeinsam ein individuellens Thera-
pieziel unter Nutzung der rtCGM fest. Das Vorgehen ist wie
folgt festgelegt: Die Arztin oder der Arzt dokumentiert das
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Therapieziel und im Verlauf der weiteren Behandlung die
Zielerreichung.
1.3.4. Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
Deutsche Gesellschaft | Wir schlieBen uns der Argumentation von KBV und DKG an: R G.emaB MVV'R'Cht“n!.e sollen .Daten aus rtCGM zur
. . .. N . . . Therapiesteuerung unterstiitzend hinzugezogen werden.
fur Allgemeinmedizin |fiir weitere Details fehlen gute Evidenzbelege T ) ! ) ] i
. .. Dies ist mittlerweile auch ein etablierter Bestandteil von Pa-
1.3 und Familienmedizin Anderungsvorschlag: i K lati Daher ist ei bindlich £
e. V. (DEGAM) vom : t.|enten onsulationen. Daher ist eine verbindlichere Formu-
17. April 2025 kénnen mit der Auswertung des Glukoseprofils die Parame- | lierung angemessen.
ter Time In Range (TIR), Time Below Range (TBR) und Time
Above Range (TAR) zur Therapiesteuerung bericksichtigt
werden.
Deutsche Gesellschaft|1.3.6.3
fur Allgemeinmedizin . T . . GKV-SV, KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme
- ~ " | Nur Erwahnung Hypoglycamierisiko, denn nur dieses ist im
14 und Familienmedizin

e.V. (DEGAM) vom
17. April 2025

Rahmen von Alkoholkonsum relevant erhdoht und z.B. die
Fahrtlichtigkeit beeintrdchtigend
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Anderungsvorschlag: dementsprechend auch Streichung al-
ler von PatV vorgeschlagenen Erganzungen

Hier sehen wir redaktionellen Anderungsbedarf:

1.4.1.1. FordieMermeidung UM DAS RISIKO des Entstehens
mikrovaskuldrer Folgeerkrankungen (vor allem diabetische
Retinopathie und Nephropathie) ZU VERRINGERN ist die
Senkung der Glukose in einen normnahen Bereich retwen-
eig. SINNVOLL.”

1.4.1.2: ,Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne be-
kannte diabetische Nephropathie SOLLEN erhalter-mindes-
tens einmal jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung
zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ERHAL-
TEN.

Zusatzlich SOLL ist jahrlich die Bestimmung der eGFR auf Ba-
sis der Serum-Kreatinin-Bestimmung durehzufihren-DURCH-
GEFUHRT WERDEN

1.4.4.:

PatV: Der Anderungsvorschlag der Patientenvertretung bein-
haltet eine Information, Aufklarung und Motivation zur kor-
perlichen Aktivitat. Die Streichung des PatV- Vorschlags wird
nicht begriindet.

Es erfolgt keine Anpassung, da es sich um eine redaktionelle
Anmerkung handelt.
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Es gibt Hinweise, dass Chlortalidon dem Hydrochlorothiazid
vorgezogen werden sollte. Bitte streichen. Nach aktuellen
Daten ist das nicht eindeutig belegt.

Es erfolgt keine Anderung, da die NVL Hypertonie ausfiihrt,
dass thiazidartige Diuretika (Chlorthalidon oder Indapamid),
wenn moglich, bevorzugt eingesetzt werden sollen.

1.5

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
17. April 2025

1.4.4.2

Wir schliefen uns der Position von KBV...an. Dies entspricht
auch dem kiirzlichen Beschluss des G-BA zur Verordnungsfa-
higkeit von Lipidsenkern in der kardiovaskuldren Primarpra-
vention- Literatur siehe dort

Textvorschlag:

(zum Beispiel bei Vorliegen einer Mikroalbuminurie)

Dank und Kenntnisnahme

1.6

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
17. April 2025

1.4.7

Eine kann- Empfehlung zu zahnarztlicher Prophylaxe ist ak-
zeptabel, mehr allerdings nicht. Diese Empfehlung gilt be-
kanntermalien auch fiir die Gesamtbevdlkerung

PatV: Dank und Kenntnisnahme

GKV-SV, KBV, DKG: Aufgrund der Hinweise aus dieser und
weiterer Stellungnahmen schlieBen sich der GKV-SV, die KBV
und die DKG der Position der PatV zu Mund- und Zahn-
gesundheit an.
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Deutsche Gesellschaft|1.6 Dank und Kenntnisnahme
fur AIIger_n_emmed.lz_m Bisherige Formulierung ist ausreichend
1.7 und Familienmedizin
e. V. (DEGAM)vom |Vorschlag: kein Zusatztext wie von Pat-V vorgeschlagen
17. April 2025
Mangelnde Evidenz fur Detailvorgaben, wir schliefen uns Po- | Wegen des Hinweises aus dieser und weiterer Stellungnah-
sition von DGK und KBV an, ebenso beziglich der Schulung | men erfolgt eine Anpassung im Beschlussentwurf.
von Kindern und Jugendlichen
Vorschlag:
D"eutsche Ggsellsc_hgft kénnen mit der Auswertung des Glukoseprofils die Parame-
fur Allgemeinmedizin | o1 Time In Range (TIR), Time Below Range (TBR) und Time
1.8 und Familienmedizin

e. V. (DEGAM) vom
17. April 2025

Above Range (TAR) zur Therapiesteuerung bericksichtigt
werden.

hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerates
(ohne weiteren Zusatz)

1.7.2: bitte diese Vorgaben zur Uberweisung streichen, da
hier bereits die Ebene der Schwerpunktpraxis vorliegt:
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Anmerkungen der AG

(Stand: 9. Juli 2025)

bei bekannter Hypertonie und bei Nichterreichen des
Ziel-Blutdruck-Bereiches unterhalb systolisch 140
mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeit-
raums von hochstens sechs Monaten zur entspre-
chend qualifizierten Facharztin, zum entsprechend
qualifizierten Facharzt (zum Beispiel Nephrologie) o-
der zur entsprechend qualifizierten Einrichtung,

bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel
< 7,5 % beziehungsweise 58 mmol/mol, sofern keine
problematischen Hypoglykdamien auftreten) nach ma-
ximal sechs Monaten Behandlungsdauer,

1.7.3.: bitte diese Vorgaben zur Uberweisung streichen, da
hier bereits die Ebene der Schwerpunktpraxis vorliegt:

Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel <
7,5 % beziehungsweise 58 mmol/mol, sofern keine
problematischen Hypoglykdmien auftreten) nach in
der Regel sechs Monaten (spatestens neun Monaten)

Es erfolgt keine Anpassung, da im Einzelfall die Koordination
durch Hausarztinnen und Hausarzte moglich ist.
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Lfd.
Stellungnehmende Anmerkungen der AG
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme .
e Organisation / Datum (Stand: 9. Juli 2025)
Behandlungsdauer in einer ambulanten diabetolo-
gisch qualifizierten Einrichtung; vor einer Einweisung
in diabetologisch qualifizierte stationdre Einrichtun-
gen ist zu priifen, ob die Patientin oder der Patient von
einer stationdren Behandlung profitieren kann,
Qualitatsziel 10 Dieses Qualitatsziel entspricht der Empfehlung unter Num-
Bitte streichen, da es keine hinreichende Evidenz fiir den mer 1'4'%'2’ |r7 der Patlentlnnen.und. Patienten <.3hne b_?' )
Nutzen einer jahrlichen Bestimmung dieses Parameters gibt. kannte diabetische Nephropathie mindestens einmal jahrlich
Deutsche Gesellschaft | Hier sei auf die Leitlinie Versorgung von Patient*innen mit emede.:n;sp.rechhenlille Uhrln-Unr'i?rsucthImg zur|r|1 Ausschluss ei-
fur Allgemeinmedizin |chronischer nicht-nierenersatztherapiepflichtiger Nieren- ner diabetischen Nephropathie erhaften sollen.
1.9 und Familienmedizin |krankeit in der Hausarztpraxis verwiesen: https://www.de-

e.V. (DEGAM) vom
17. April 2025

gam.de/leitlinie-s3-053-048
QZ9: redaktionell

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit Throm-
bozytenaggregationshemmern bei Makroangiopathie : bitte er-
gdnzen vor M.: manifester

Der Qualitatsindikator ist bereits ausreichend konkretisiert.
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Lfd.
Stellungnehmende Anmerkungen der AG
Zeilen- L Inhalt der Stellungnahme
e Organisation / Datum (Stand: 9. Juli 2025)
Deutsche Gesellschaft 3.1 Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die Einschreibung der
far AIIger_n_emmed.lz_m Ergiinzung durch KBV... streichen: das ist keine Diabetes-spe- V.er5|cher"ten in das DMP Dlabe_tes mellitus Typ 1.wurden
1.10 und Familienmedizin |_... nicht verandert. Deshalb soll dieser Abschnitt beibehalten
zifische Vorgabe
e. V. (DEGAM) vom werden.
17. April 2025
Deutsche Gesellschaft |Item 23 bei Behandlungsplanung Dank und Kenntnisnahme
fur AIIger_n_emmec”z_m Bitte streichen: das ist nicht trennscharf und unnotige Biiro-
1.11 und Familienmedizin kratie
e. V. (DEGAM) vom
17. April 2025
[ll.  Anhoérung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 14. Marz 2025 eingeladen bzw.im Unterausschuss DMP angehort:
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 5 der Tragenden Griinde

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

Organisation

Einladung zur
Anhorung ange-

An Anhorung teilgenommen:

nommen
Verband Deutscher Podologen (VDP) e. V. nein nein
Bundeszahnirztekammer (BZAK) nein nein
Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) nein nein
Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund) 29. April 2025 ja
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV) 30. April 2025 ja
Verband fur Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED) 29. April 2025 ja
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 28. April 2025 ja
Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH) 24. April 2025 ja
Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) 24, April 2025 ja
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) nein nein
Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie (DGK) nein nein
Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM) nein nein
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Einladung zur
Organisation Anhorung ange- | An Anhorung teilgenommen:
nommen
Bundesverband der niedergelassenen Diabetologen (BVND) nein nein
Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Endokrinologie und Diabetologie nein nein
(DGPAED)
Verband der Diabetes-Beratungs- und Schulungsberufe in Deutschland nein nein
e. V. (VDBD)
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) nein nein
Deutsche Diabetes Féderation e. V. (DDF) 1. Mai 2025 ja
?;Eués:&i Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. 28. April 2025 ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 14. Mai 2025 durchgefiihrt.
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Lfd. Auswertung der Anhérung

Stellungnehmende T . ,
Zeilen- O Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 14. Mai 2025)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Deutsche Rentenver- |siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
1. sicherung Bund (DRV pekte, die lGiber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

Bund) nannten hinausgehen.

Spitzenverband Digi- |siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
2. tale Gesundheitsver- pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

sorgunge. V. (SVDGV) nannten hinausgehen.

Verband fir Erndh- siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
3. rung und Diatetik e. pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

V. (VFED) nannten hinausgehen.

Bundesverband Me- |siehe Wortprotokoll In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
4. dizintechnologie e. V. pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

(BVMed)

nannten hinausgehen.

189




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) und der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)
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Lfd. Auswertung der Anhérung
Stellungnehmende . i .
Zeilen- Organisation Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 14. Mai 2025)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Verband der Diagnos- |siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
5. tica-Industrie e. V. pekte, die lGiber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(VDGH) nannten hinausgehen.
Verband der Didtas- |siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
6 sistenten - Deutscher pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
' Bundesverband e. V. nannten hinausgehen.
(VDD)
Deutsche Diabetes siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
7. Foderation e. V. pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(DDF) nannten hinausgehen.
Deutsche Gesellschaft | siehe Wortprotokoll In der mindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
3 fir Allgemeinmedizin pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

und Familienmedizin
e. V. (DEGAM)

nannten hinausgehen.
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Gemeinsamer

WO rtprOtO kO" Bundesausschuss

einer Anhorung des Gemeinsamen Bundesausschusses
zum Thema DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL): Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1:
Auswertung des Stellungnahmeverfahrens und
Beschlussempfehlung

Vom 14. Mai 2025

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 10:34 Uhr
Ende: 10:54 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstralle 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund)
Frau Dr.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV)
Frau
Herr

Verband fir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)
Frau Dr.

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
Frau
Herr

Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH)
Frau

Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)
Frau

Deutsche Diabetes Foderation e. V. (DDF)
Herr

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM)
Frau Dr.
Herr Dr.
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Beginn der Anhérung: 10:34 Uhr

(Der angemeldete Teilnehmer ist der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Meine Damen und Herren, die Sie uns zugeschaltet
sind und die Sie als Vertreter der anhorungsberechtigten Organisationen sich bei uns
gemeldet haben, ich darf auch Sie sehr herzlich begriiRen. Es geht heute um die Aktualisierung
des DMP Diabetes Typ 1. Bevor wir mit der Anhoérung starten, darf ich Ihnen —ich sage das
jetzt auch fiur diejenigen, die ofters bei uns sind —, wie immer, einige organisatorische
Hinweise geben: Ich bitte Sie, jeweils daran zu denken, das Mikro einzuschalten, es also zu
verwenden, wenn Sie das Wort ergreifen, und zu Beginn immer lhren Namen und die
Institution, die Sie vertreten, zu nennen. Das ist wichtig flir unser stenografisches Protokoll,
das Protokoll wird dann auch im Internet veréffentlicht.

Bitte gehen Sie davon aus, dass wir lhre schriftlichen Stellungnahmen gelesen haben und dass
die AG bereits intensiv dariiber beraten hat. Das heiBt, es geht jetzt darum, wichtige Punkte
herauszustellen, womoglich zu erganzen, was Sie noch nicht schriftlich erwdahnt haben, zu
akzentuieren und flr uns natdrlich, die wir hier im Raum sitzen oder zugeschaltet sind als
Vertreter der Banke und der Patientenvertretung, fiir gezielte Nachfragen.

Wir haben fir lhr Statement jeweils drei Minuten vorgesehen. Die Sanduhr, die Sie
eingeblendet sehen, soll lhnen dabei helfen, diese drei Minuten einzuhalten. Es haben sich
acht Organisationen angemeldet, ich wiirde nach vier Organisationen einen kurzen Break
machen und Gelegenheit zur Stellungnahme geben. Diejenigen, die dann schon an der Reihe
waren, konnten sich lhrem Tagesgeschaft aullerhalb des G-BA widmen, wir waren nicht
ungliicklich, wenn Sie die Zeit finden wiirden, bis zum Ende dranzubleiben, womoglich
ergeben sich aus weiteren Stellungnahmen noch Nachfragen an Sie.

Das war die Vorrede. Sie werden nun nach Eingang lhrer Rickmeldungen aufgerufen. Wir
starten mit der Deutschen Rentenversicherung Bund, es hat sich angemeldet Frau Dr. (DRV-
Bund). Frau (DRV-Bund), Sie haben als Erste das Wort.

Frau Dr. (DRV Bund): Guten Morgen! Sehr geehrte Frau Vorsitzende des Unterausschusses!
Sehr geehrte Teilnehmer des DMP-Unterausschusses! (DRV-Bund), Deutsche
Rentenversicherung Bund, Abteilung Pravention, Rehabilitation, Sozialmedizin.

Wie Sie wissen, flihrt die Deutsche Rentenversicherung medizinische Rehabilitation bei
Menschen mit Typ-1-Diabetes sowohl im Kindes- und Jugendlichenalter als auch bei
erwachsenen Menschen mit Diabetes durch. Das DMP Diabetes mellitus Typ 1 gilt bereits ab
dem Kindesalter. Daher steht bei einer medizinischen Reha zulasten der DRV bei Kindern und
Jugendlichen die Forderung einer guten Gesundheit bzw. Sicherung einer positiven
Erwerbsprognose im Vordergrund.

Ich kann mir kaum eine fiir die auch moglichst wiederholte medizinische Rehabilitation
geeignetere Erkrankung vorstellen als den Typ-1-Diabetes mit seiner Komplexitdat und der
manchmal sogar fast lebenslangen Erkrankungsdauer, die oft auch den gesamten Zeitraum
der Erwerbsfahigkeit umfasst. Im Transitionsprozess — ich glaube, Sie nennen es Kapitel 1.6.2.,
Uberleitung — sollten daher unbedingt der Berufswunsch und die Erwerbsprognose mit der
entsprechenden Eignung, also Berlicksichtigung der personlichen Fahigkeiten und
Kompensationsmoglichkeiten, beruflichen Anforderungen vor dem Hintergrund der
Ausbildung von Folgeerkrankungen und eben der Nutzung von Diabetes-Technologie,
thematisiert und unterstitzend begleitet bzw. tibergeleitet werden.

Dann wollte ich betonen, dass die DRV aktuell 17 zertifizierte Diabetes-Zentren, DDG, auch fir
3
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Menschen mit Typ-1-Diabetes belegt, darunter drei Fachkliniken fir die Kinder-
/Jugendlichenrehabilitation und funf zertifizierte Diabetes-Exzellenzzentren, DDG, fur
Menschen mit Typ-1-Diabetes, und dass seit Jahresbeginn die aktualisierten
Strukturanforderungen der DRV fiir die Fachabteilung mit Schwerpunkt Diabetologie in Kraft
getreten sind, die in der Funktionsgruppe der Erndhrungstherapeuten um die Diabetes-
Berater und Diabetes-Assistenten erweitert worden sind. Das betrifft die Fachindikationen der
Abteilung Gastroenterologie und Kardiologie. — Haben Sie vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen, Frau Dr. (DRV-Bund). — Ich wirde
dann Uberleiten zum Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V., dem SVDGV. Frau
(SVDGV) ist erkrankt, Herr (SVDGV) hat das Wort.

Herr (SVDGV): Besten Dank fiir das Wort. Das war intern leider ein Missverstandnis, von
unserer Seite habe ich kein Statement vorbereitet, es ist aber alles in der Stellungnahme
ausgearbeitet und auch genauso vertreten.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr (SVDGV). — Dann folgt der Verband
fir Erndhrung und Diatetik, Frau Dr. (VFED).

Frau Dr. (VFED): Guten Tag. Vielen Dank fur die Moglichkeit der Stellungnahme. Mitra Mielke,
Verband fur Erndhrung und Diatetik, VFED.

Heute mochte ich mit Blick auf den vorliegenden DMP-Beschlussentwurf den Akzent darauf
setzen, welche Bedeutung die Erndhrungstherapie fiir die Patientensicherheit bei Menschen
mit Typ-1-Diabetes hat. Warum ist die Rolle der Erndhrungstherapie so wichtig? Die Erndhrung
beeinflusst Therapieerfolg, Stoffwechselkontrolle, letztendlich die Lebensqualitdt und
Sicherheit der Betroffenen.

Zu Punkt 1, zur Position der Patientenvertretung, Therapieziele zu Beginn und regelmaBig im
Krankheitsverlauf zu vereinbaren und zu priorisieren, also Punkt 1.3.2.: Dies unterstiitzen wir,
denn gerade bei Erndhrungsintervention ist die regelmaRige Anpassung der Ziele wichtig. Das
betrifft zum Beispiel das Verhalten der Patienten, die Motivation und auch die Alltagsstruktur.
Therapieziele zu vereinbaren und regelmaRig zu priorisieren erhoht daher die
Therapiesicherheit und starkt die Compliance.

Zweitens, bei Punkt 1.3.4., Angebote zur Gewichtsreduktion: Da hatten wir angeregt, dass
Patienten mit Typ-1-Diabetes und Ubergewicht effektive Unterstiitzung zur
Gewichtsreduktion angeboten werden sollte. Also nicht nur aus metabolischen Griinden, es
geht dabei auch um Patientensicherheit im Klinikalltag, denn diese Patientengruppe hat das
Risiko, falscherweise als Typ-2-Diabetiker eingeordnet zu werden mit teils schwerwiegenden
Folgen fiir die Behandlung.

Drittens, zu Punkt 1.3.6.3., also Hyper- und Hypoglykdamierisiken: Auch diese
Begriffserweiterung unterstiitzen wir, denn die Aufklarung beschrankt sich oft auf die
Hypoglykdamie. Das betrifft Gbrigens auch den Punkt Alkoholkonsum, da bei Konsum grof3erer
Alkoholmengen das Risiko fuir schwere Hypoglykdamien ansteigt. Aber Hyperglykdamien werden
von vielen Patienten als subjektiv harmloser empfunden und bergen doch massive Risiken.
Daher ist eine Aufklarung im Sinne der Patientensicherheit erforderlich.

Patientensicherheit bedeutet fir uns daher, Therapieziele regelmadRig anpassen,
Stoffwechselkontrolle und therapeutische Aufklarung zu erndahrungsbedingten Risiken durch
qualifizierte Ernahrungsfachkrafte. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau (VFED). — Und als zunachst
Letzter in dieser ersten Runde folgt der Bundesverband Medizintechnologie. Es haben sich
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Frau (BVMed) und Herr (BVMed) gemeldet, wem darf ich das Wort geben?

Frau (BVMed): Ich wirde gern das Wort nehmen, (BVMed), Bundesverband
Medizintechnologie, vielen Dank, Frau Vorsitzende des Unterausschusses.

Wir mochten noch einmal zwei Punkte hervorheben: Zum einen begrifRen wir, dass
vorgesehen ist, weitere medizinische Parameter bei der Bewertung der Therapie zu
bericksichtigen, zum Beispiel Time in Range, Time Below Range und Time Above Range. Nun
ist allerdings nicht vorgesehen, dass diese Daten in die differenzierte Therapieplanung
einflieRen kénnen. Das halten wir flir suboptimal, weil das hielle, dass fir die Diabetes-
Therapie sinnvolle Daten, die aufgrund der Erhebung durch entsprechende Medizinprodukte
vorliegen, nicht genutzt wirden und dementsprechend die Versorgung hinter ihren
Moglichkeiten zurlickbliebe.

Es ist auch so, dass international diese Parameter in der Therapieplanung einbezogen werden.
Insofern wiirden wir dafiir pladieren, dass diese auch im Rahmen des DMP eingebunden
werden kdnnen.

In dem Kontext haben wir auch noch eine weitere Anmerkung: Wenn die genannten
Parameter, also Time in/Above Range etc., bereits per se in der Richtlinie anerkannt werden,
hielten wir es nur fir folgerichtig, diese entsprechend auch in den Qualitdtsstandards zu
verankern und mit Qualitatsindikatoren zu versehen.

Ein weiterer Punkt ist die Versorgung mit sogenannten AID-Systemen, also mit Systemen zur
automatisierten Insulingabe. Das heif3t, diese Systeme passen die Insulingabe auf Grundlage
der Real-Time-CGM-Daten automatisch und in Echtzeit an und sind auch als Hilfsmittel bereits
im Versorgungsalltag im Einsatz. Insofern ist auch fiir uns gar nicht nachvollziehbar, dass diese
AlID-Systeme nicht in der Richtlinie vorgesehen sind. Wir schlagen daher eine entsprechende
Ergdnzung vor. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau (BVMed). — Dann machen wir
jetzt einen kurzen Break. Gibt es Fragen an die Vertreter der Organisationen? — Das ist im
Moment nicht der Fall. Dann fahren wir fort mit dem Verband der Diagnostica-Industrie e.V.,
dem VDGH, und Frau (VDGH) hat das Wort.

Frau (VDGH): (VDGH), Verband der Diagnostica-Industrie, VDGH. Herzlichen Dank fiir die
Moglichkeit zur mindlichen Stellungnahme. Ich méchte mich meiner Vorrednerin, (BVMed)
vom BVMed, in dem Punkt der Real-Time-CGM-spezifischen Parameter — Time in Range, Time
Above Range und Time Below Range —vollumfanglich anschliefen und méchte einen weiteren
Punkt unserer schriftlichen Stellungnahme hier highlighten, denn dem VDGH ist es ein
Anliegen, Pravention und Friiherkennung in den Fokus zu setzen. Verschiedene Studien zeigen
bei nahen Verwandten von Typ-1-Diabetikern ein deutlich erhéhtes Risiko, selbst an Typ-1-
Diabetes zu erkranken. Dies gilt es friih zu erkennen. Der VDGH schlagt daher vor, nahe
Verwandte Uber das Risiko aufzuklaren und Verwandten ersten Grades eine Friiherkennung
von praklinischem Diabetes mellitus Typ 1 durch einen Test auf spezifische Autoantikdrper
anzubieten. — Herzlichen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau (VDGH). — Wir kommen zum
Verband der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e.V., VDD, und Frau (VDD).

Frau (VDD): Guten Tag, mein Name ist (VDD). Herzlichen Dank, dass ich den Verband der
Didtassistenten heute hier vertreten kann.

Zwei Aspekte vorweg: Es geht um ein Disease-Management-Programm fiir eine chronische
Erkrankung, die haufig mit Komorbiditdten verbunden ist und sozusagen sich wandelnde
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Bediirfnisse hat, und das Essverhalten hat ganz starke Einwirkungen auf diese Erkrankung.
Deswegen geht es uns um die Starkung des Themas Erndhrungstherapie im DMP. Hier
erachten wir es als sehr wichtig, dass entsprechend aktuellen Leitlinien von DDG, AWMF usw.
gerade die Versorgung bei Komorbiditaten wie Adipositas und Zoliakie intensiviert wird, dass
das Thema klar definiert wird, wer kann das machen, also qualifizierte Erndhrungsfachkrafte,
Diatassistenten bzw. entsprechend qualifizierte Erndhrungswissenschaftler, Okotrophologen.

Dann das Thema interdisziplinar: Hier kam auch schon immer wieder das Thema der
Zielsetzung, Therapieplanung, dass dort eben auch die nichtarztlichen Leistungserbringer
eingebunden werden. Bei den Schulungen: dass es wiederholte und anlassbezogene
Erndhrungsschulungen gibt und dass die Erndhrungstherapie nach § 43, immer da, wo
Schulungen nicht reichen, empfohlen wird.

Es gibt verschiedene Versorgungssituationen wie Kinder, dltere Menschen, Schwangere oder
Menschen mit psychischen Begleiterkrankungen, mit besonderen Bedurfnissen. Auch Zéliakie,
es gibt eine hohe Rate der Wahrscheinlichkeit, an Zoliakie zu erkranken. Und diese gutenfreie
Erndhrung braucht eine Betreuung, eine erndahrungstherapeutische, die explizit verankert
werden soll. Und selbstverstandlich miissen sich diese Punkte auch in der Qualitatssicherung
und in der Dokumentation wiederfinden. Das heillt, wir finden es wichtig, dass die
Dokumentation um den Punkt Erndhrungszustand, das Screening auf Mangelempfehlung und
Empfehlung zur Erndhrungstherapie erganzt wird. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Frau (VDD). — Dann folgt die
Deutsche Diabetes Foderation e.V., die DDF. Und das Wort hat Herr Stark.

Herr (DDF): Frau Vorsitzende, vielen Dank fir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Mein Name
ist (DFF), ich bin Vorsitzender der DDF, der Deutschen Diabetes Foderation.

Ich konzentriere mich auch in unserer dargelegten Position auf das Thema Sport, neben
Erndhrung das zweite wichtige Thema. Das ware ein besonders wichtiger Aspekt fiir Menschen
mit Typ-1-Diabetes. Korperliche Aktivitat ist gesund, das weil} jeder, doch fiir Menschen mit
Typ-1-Diabetes stellt korperliche Aktivitdt keine Selbstverstandlichkeit dar, sondern ist
verbunden als Herausforderung mit Chancen, allerdings auch mit Risiken. Waren die positiven
Effekte korperlicher Aktivitat zwischen der gesunden Allgemeinbevolkerung und Menschen
mit Typ-1-Diabetes identisch, wdre ein expliziter Hinweis in der DMP-Richtlinie nicht
notwendig. Dem ist jedoch nach unserer Auffassung nicht so. Sport steigert die
Insulinempfindlichkeit, senkt den Insulinbedarf und verbessert die Glukoseaufnahme der
Muskulatur, Effekte, die bei Gesunden nicht nétig bzw. auch gar nicht erreichbar sind.

Die Basistherapie bei Typ-1-Diabetes ist Insulin, da die Menge an exogen zugefiihrtem Insulin
moglichst gering gehalten werden sollte. Um Hypoglykdamien zu vermeiden, leistet korperliche
Aktivitat durch die Steigerung der Insulinempfindlichkeit einen wertvollen Beitrag.

Um allerdings Angste vor sportlicher Aktivitdt abzubauen und einen sicheren Einstieg in die
korperlichen Aktivitdaten zu fordern, ist der Reha-Sport eine wertvolle Option. Insbesondere
Betroffene mit ausgepragter Hypoglykdmie-Angst profitieren von einem strukturierten und
betreuten Einstieg in kérperliche Aktivitaten, wie ihn der Reha-Sport bietet.

Bereits die Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation hat 2021 die maximale Zahl der
Einheiten fir Menschen mit Diabetes, Beratung unter Mitwirkung von der DKV und auch der
KBV, auf bis zu 120 Ubungseinheiten erhéht, ein klares Signal fiir die Bedeutung dieser
MaRnahme. Im Ubrigen sind in acht anderen DMPs Hinweise zu Sport und zum Reha-Sport
enthalten.

Zur strukturellen inhaltlichen Klarheit schlagen wir deshalb vor, einen eigenstdndigen
6
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Abschnitt 1.3.6.4, sportliche Aktivitaten, aufzunehmen, so wiirden die besonderen Aspekte
von korperlicher Aktivitat bei Typ-1-Diabetes klar und differenziert dargestellt. Gleichzeitig
wirde die Gliederung an die Struktur anderer DMPs angepasst. Wir unterstitzen deshalb die
Position der Patientenvertretung. Unsere Forderung ist nicht die pauschale Férderung von
Sport, sondern das gezielte sichere Einbinden koérperlicher Aktivitditen in das DMP fir
Menschen mit Diabetes Typ 1. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Herr (DDF). — Und last, but not least
die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin, die DEGAM. Es haben
sich angemeldet Frau Dr. (DEGAM) und Herr Dr. (DEGAM), wem darf ich das Wort geben?

Herr Dr. (DEGAM): Ich wiirde gern das Wort ergreifen, Frau Vorsitzende.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr (DEGAM).

Herr Dr. (DEGAM): Vielen Dank. Sehr geehrte Damen und Herren! Sehr geehrte Vorsitzende!
Mein Name ist (DEGAM), ich bin seit 30 Jahren Diabetologe und arbeite in einer
Schwerpunktpraxis und als Belegarzt. Ich vertrete hier gemeinsam mit Frau Prof. Baum die
Position der DEGAM und mochte Folgendes fokussieren: Kontinuierlich messende
Glukosesensoren kdnnen Patientinnen und Patienten dazu verleiten, auf postprandiale Werte
zu reagieren. Fir solche Interventionen fehlt jedoch ein Nutzenbeleg, insbesondere fehlt uns
eine Evidenzbasis, welche Werte anzustreben sind. Wir warnen daher vor einer
Verunsicherung durch Technik und fordern gezielte Aufklarung auch Uber potenzielle
Nachteile. Messsysteme sollen vorrangig vor Hypoglykimien schiitzen und nicht zu einer
Ubertherapie fiihren. Fixe Therapieziele fiir HbAlc lehnen wir ab. Therapieziele sollen mit den
Patienten vereinbart und regelmaBig angepasst werden, sie miissen sich an der jeweiligen
Lebenssituation und den Prioritdten der Betroffenen orientieren. Schulungen sollen ambulant
und angepasst an den Alltag stattfinden. Stationare Schulungen sollen nur in begriindeten
Ausnahmefallen erfolgen. Kontinuitdt und Problemorientierung sind fiir uns entscheidend.
Pflichtiiberweisungen und zu umfangreiche Dokumentationen lehnen wir ab, sie behindern
die Versorgung. Qualitatsziele ohne belegten Nutzen sollten entfallen. Der Fokus soll auf
evidenzbasierte MaRnahmen gerichtet werden. Fir die Albumin-Kreatinin-Ratio fehlen uns
noch zuverladssige Daten fir festzulegende Intervalle, diese konnen aber im weiteren Verlauf
generiert werden.

Also Bestimmung jahrlich ja als Empfehlung, aber noch keine festgelegte Quote dafiir. — Vielen
Dank fur Ihre Aufmerksamkeit.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Dr. (DEGAM). — Damit sind wir
durch. Gibt es Fragen an die Vertreter der stellungnahmeberechtigten Organisationen? — Das
ist offensichtlich nicht der Fall.

Meine Damen und Herren, dann darf ich mich bei Ihnen auch namens des Unterausschusses
bedanken fiir lhre Zeit, fir lhre Stellungnahmen, fiir Ihre Expertise. Wir schlieRen damit die
Anhorung und wiirden uns intern weiter beraten. Herzlichen Dank, dass Sie bei uns waren.

Schluss der Anhorung: 10:54 Uhr
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Anlage 6 Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung digita-
ler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm DMP Diabe-
tes mellitus Typ 1

Im Rahmen des Priifverfahrens zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf Grund-
lage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 der Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) wurden von sechs stellung-
nahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als digitale medizinische An-
wendungen zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1
vorgeschlagen:

1. CareConnect,
2. Carelink System,
3. Clarity, G6, G7
4. LibreView,
5. mylife App
6. YOURLOOPS
7. CloudCare,

8. Glooko

9. HelloBetter Diabetes (ehemals HelloBetter Diabetes und Depression),
10. MySugr PRO Tagebuch App.

Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschlagen die jeweiligen Hersteller der digitalen medi-
zinischen Anwendung gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO genannten Kri-
terien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs darzulegen. Die zu den einzelnen Anwen-
dungen lbermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden dokumentiert.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

Care Connect (Medtronic)

Name und Anschrift des

Herstellers

Medtronic International Trading SARL,
Route du Milliau 31
1131 Tolochenaz, Switzerland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O Ja
X Nein

weitere Anwender: Diabetes Behandlungs-Team, z.B.
Diabetologe*in, Diabetesberater*in, Erndhrungsberater*in,

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Insulinpflichtige Diabetes Patient*innen, welche Technologie
fir die |Insulintherapie (AID, CSIl oder MDI) und
kontinuierliche Glukosemessung von Medtronic verwenden.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Care Connect wird als digitale Losung fiir Population
Management eingesetzt. Die Software erlaubt es dem
Behandler die Patienten auf Grund von unterschiedlichen
Glukose Metrics, sowie anderen medizinischen Parametern
zu triagieren bevor der Patient*in zur Sprechstunde
kommt/aufgeboten wird.

Daten werden manuell, oder automatisch durch den
Patienten hochgeladen —das Daten hochladen im Praxisalltag
entfallt.

Mindestdauer der Nutzung

Der Behandler entscheidet.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Durch das einfache Triage-Verfahren, ermoglicht Care
Connect, den zeitlichen Aufwand des Behandlungsteams
nach dem medizinischen Bedarf, sowie patientenzentriert zu
planen und einzusetzen. Die digitale Losung erlaubt ein
hybrid-care Modell (face-to-face & remote care). Patienten
kommen weniger haufig zur Kontrolle, ohne den Kontakt zum
Behandlungsteam zu verlieren. Beim Einsatz von Care
Connect wird das Insulin- und Glukose-Management
aullerhalb der Sprechstunde thematisiert, was mehr Zeit fiir
medizinisch relevante Gesprache wahrend der Sprechstunde
ermoglicht.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

X Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O Ja
Falls ja — Risikoklasse: CE-Mark Ila / MDR genehmigt.
OO Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
X Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein
O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis https://www.medtronic.com/content/dam/medtronic-
wide/public/cema/products/diabetes/care-connect-
brochure.pdf

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

26.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

CareLink™ System

Name und Anschrift des

Herstellers

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325USA

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: CarePartner/Vertrauenspersonen des
Anwenders

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Anwender*innen von Medtronic Systemen
(Insulinpumpensysteme und CGM-Stand Alone Systeme von
Medtronic)

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

CareLink™ System ist eine Auslesesoftware fir
Patient*innen, die Medtronic-Systeme
(Insulinpumpensysteme und CGM-Stand Alone Systeme von
Medtronic) verwenden und deren
CarePartner/Vertrauenspersonen.

Mittels CareLink™ Personal konnen Berichte zur Nutzung der
Systeme und zu Therapieergebnissen erstellt werden.

Mindestdauer der Nutzung

NA

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Mittels CarelLink™ System kénnen Berichte zur Nutzung der
Systeme und zu Therapieergebnissen erstellt werden und
von Anwender*in und dessen Therapeut*in zur
Therapieoptimierung genutzt werden.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte | x Nein
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

O Ja, Quelle(n):

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status
X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Klasse 1 (Rule 12, Annex iX)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|D Nein

Verzeichnis vor? x unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.



Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §

4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

Dexcom Clarity App

Name und Anschrift des

Herstellers

Dexcom Deutschland GmbH
Haifa-Allee 2
55128 Mainz

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Anwenderinnen und Anwender von Dexcom G6 oder Dexcom G7.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Dexcom Clarity ist ein Softwareprogramm, mit dem
Gewebeglukosedaten von einem Dexcom rtCGM-System zum
Datenmanagement an Remote-Server libertragen werden kdnnen,
um Sie bei der Verwendung des Dexcom rtCGM-Systems und der
Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen zu unterstitzen.
Dexcom Clarity erméglicht die Ubermittlung und Verwaltung von
Daten vom Dexcom G5 Mobile rtCGM-System, von Dexcom ONE
(sofern verfligbar), vom Dexcom G6 rtCGM-System (Dexcom G6),
und vom Dexcom G7 rtCGM-System (Dexcom G7) (sofern
verfligbar), die alle als Dexcom rtCGMSysteme bezeichnet werden.
Dexcom Clarity kann auch Daten an kompatible Gerate von
Drittanbietern Ubermitteln. Eine Liste der kompatiblen Gerate
finden Sie unter dexcom.com/clarity. Die kompatiblen Ger&te von
Drittanbietern sind moglicherweise nicht in allen Landern
erhaltlich.

Die Software erteilt keine medizinischen Ratschldage und sollte
daher auch nicht zu diesem Zweck verwendet werden.
Privatnutzer missen mit einer medizinischen Fachkraft

1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Ricksprache halten, bevor sie anhand der Informationen aus
dieser  Software medizinische Interpretationen oder
Therapieanpassungen vornehmen.

Medizinisches Fachpersonal sollte die Informationen aus der
Software immer in Verbindung mit den anderen klinischen
Informationen nutzen, die ihnen zur Verfligung stehen.

Mindestdauer der Nutzung

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und

Mit der Dexcom Clarity App koénnen Sie Glukosestatistiken
anzeigen, Berichte speichern und per E-Mail versenden und den
Freigabecode lhrer Behandlungseinrichtung eingeben, um das
Teilen von Daten zu erlauben.

welche spezifischen

Parameter sie beeinflussen

soll)

Liegt mindestens eine 0 Ja, Quelle(n):
vollstdndig publizierte, am

PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O Ja
Falls ja — Risikoklasse: ...
Nein
Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und Nein

Medizinprodukte (BfArM)




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Liegt ein ablehnender O Ja

Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA- Nein
Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis - Dexcom Clarity Benutzerhandbuch, LBL0O14289 Rev
026, 2023/11

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

Dexcom G6 [App, jeweils in mg/dL oder mmol/L erhaltlich]

Name und Anschrift des

Herstellers

Dexcom Deutschland GmbH
Haifa-Allee 2
55128 Mainz

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Das System zur kontinuierlichen Glukosemessung Dexcom G6 (das
Dexcom G6-System oder G6) ist ein Glukosemesssystem fir
Menschen ab einem Alter von 2 Jahren, einschlieRlich
Schwangeren.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Das Dexcom G6-System wurde so konzipiert, dass es die Blutzucker
(BG)-Tests per Messung an der Fingerbeere  fir
Behandlungsentscheidungen ersetzt. Die Interpretation der
Dexcom G6-System-Ergebnisse sollte auf den Blutzuckertrends
und mehreren sequenziellen Ablesungen (iber einen gewissen
Zeitraum basieren.

Mindestdauer der Nutzung

Kontinuierlich.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Das Dexcom G6-System hilft bei der Erkennung von
Hyperglykdamie- und Hypoglykdmie-Episoden und vereinfacht
sowohl akute als auch langfristige Therapieeinstellungen. Das
Dexcom G6-System ist flr Patienten zu Hause und in
Gesundheitsfiirsorgeeinrichtungen vorgesehen.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Ja, Quelle(n):

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Class Ilb, Rule 8 according to Annex
IX of the MDD 93/42 EEC & 2007/47/EC

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
Nein

O unbekannt

Quellenverzeichnis

- Verwendung lhres G6, LBLO16316 Rev 005 MT25289
Rev.-Datum: 2023/08
- CE Declaration of Conformity, CE 0086

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.



Anlage 6 der Tragenden Griinde

Anlage 2

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §

4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED

Dexcom G7 [App]

Name und Anschrift des

Herstellers

Dexcom Deutschland GmbH
Haifa-Allee 2
55128 Mainz

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Bei dem Dexcom G7 System zur kontinuierlichen
Glukoseliberwachung (Dexcom G7 CGM-System oder G7) handelt
es sich um ein Glukoseliberwachungssystem, das fir die
kontinuierliche Messung der Gewebeglukose in der interstitiellen
Flussigkeit bei Menschen ab 2 Jahren einschlieBlich schwangerer
Frauen indiziert ist.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Das Dexcom G7 CGM-System soll die Messung des Blutzuckers an
der Fingerbeere als Grundlage fir Behandlungsentscheidungen
ersetzen. Zur Interpretation der Ergebnisse des Dexcom G7 CGM-
Systems  sollten die  Glukosetrends sowie  mehrere
aufeinanderfolgende Sensor-Messwerte wahrend eines langeren
Zeitraums herangezogen werden.

Mindestdauer der Nutzung

Kontinuierlich.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Das Dexcom G7 CGM-System tragt zur Erkennung von hyper- und
hypoglykdmischen Phasen bei, wodurch sowohl kurz- als auch
langfristige Therapieanpassungen erleichtert werden. Das Dexcom
G7 CGM-System ist gleichermallen fir die Anwendung bei
Patienten zu Hause und in medizinischen Einrichtungen
vorgesehen.




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Ja, Quelle(n):

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Class Ilb, Rule 8 according to Annex
VIIl of Regulation (EU) 2017/745

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
Nein

O unbekannt

Quellenverzeichnis

- Benutzerhandbuch G7, AWO00046-44 Rev 002
MT00046-44 Rev Date 2023/01.

- CE Declaration of Conformity,
038627G7CGM2Y.

Basic UDI-DI:

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.



Anlage 6 der Tragenden Griinde

Anlage 2

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §

4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum: 26.02.2024
Riickmeldung von: Abbott GmbH
Name der DimA LibreView

Name und Anschrift des

Herstellers

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 OYL
GB

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: Medizinisches Fachpersonal

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Das LibreView-Datenmanagementsystem ermoglicht es
Abbott, Patienten, die die Lesegerate und FreeStyle-App von
Abbott nutzen, eine verbesserte Beratung zu bieten. Ferner
ermoglicht es das LibreView-Datenmanagementsystem
professionellen Benutzern, Patientenprofile zu erstellen,
Patienten, die LibreView-Datenmanagementsystem-Konten
haben, aus der Ferne zu verwalten und die im LibreView-
Datenmanagementsystem-Konto enthaltenen
Informationen von Patienten fiir andere professionelle
Benutzer innerhalb derselben LibreView-Praxis freizugeben.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

LibreView ist fir die Nutzung durch Patienten, Pflegekrafte
und medizinisches Fachpersonal vorgesehen, um Personen
mit Diabetes und deren medizinische Fachkrafte bei der
Priifung, Analyse und Auswertung von Verlaufsdaten von
Glukosemessungen zu unterstiitzen und auf diese Weise ein
effektives Diabetesmanagement zu férdern.

LibreView ist nicht dazu bestimmt, sofortige klinische
Entscheidungen zu treffen und soll nicht die von einem Arzt
empfohlenen Selbstiiberwachungspraktiken ersetzen.
Privatanwender sollten einen Arzt konsultieren, bevor sie
basierend auf den Daten der Software medizinische
Schlussfolgerungen ziehen und Therapieanpassungen
vornehmen.




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Mindestdauer der Nutzung

Keine

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

LibreView unterstitzt die Anzeige, Analyse und Evaluation
von Glukose- und KetonIlnformationen und weiteren Daten,
die von einem kompatiblen Gerat im Rahmen eines
effektiven  Gesundheitsmanagements  bei Diabetes
hochgeladen wurden.

LibreView is intended to aid in the review, analysis, and
evaluation of glucose and ketone information and other data
uploaded from a compatible device in support of an effective
diabetes health management program.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

x Ja, Quelle(n):

Ambulantes Glukoseprofil versus Blutzuckertagebuch -
Ergebnisse einer Befragung von niedergelassenen
Diabetologen in Deutschland

Sandra Schllter

Diabetologische Schwerpunktpraxis Northeim

Perfusion 04/2015 28. Jahrgang

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X1 Ja

Falls ja — Risikoklasse: lla

O Nein
CE 597686
Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des Bundesinstituts far
Arzneimittel und Nein

Medizinprodukte (BfArM)




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Liegt ein ablehnender O Ja

Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|XI Nein
Verzeichnis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis https://www.libreview.com/

https://pro.libreview.io/articles/qsg

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
TOU 2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
PP 2023-08-08.html

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
PP 2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
TOU 2023-04-21.html

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.libreview.com/
https://pro.libreview.io/articles/qsg
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

25.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

Nenace
UGFALCU

LibreView
Name und Anschrift des|Abbott Diabetes Care Ltd.
Herstellers Range Road
Witney, Oxon, OX29 OYL
GB
Ist die. DimA in .Deutschland Ja
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar? O Nein
Ist die Primér an.wendende Ja
Person die Patientin oder der
Patient? O Nein

weitere Anwender: Medizinisches Fachpersonal

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Das LibreView-Datenmanagementsystem ermoglicht es
Abbott, Patienten, die die Lesegerate und FreeStyle-App von
Abbott nutzen, eine verbesserte Beratung zu bieten. Ferner
ermoglicht es das LibreView-Datenmanagementsystem
professionellen Benutzern, Patientenprofile zu erstellen,
Patienten, die LibreView-Datenmanagementsystem-Konten
haben, aus der Ferne zu verwalten und die im LibreView-
Datenmanagementsystem-Konto enthaltenen
Informationen von Patienten fiir andere professionelle
Benutzer innerhalb derselben LibreView-Praxis freizugeben.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

LibreView ist fur die Nutzung durch Patienten, Pflegekrafte
und medizinisches Fachpersonal vorgesehen, um Personen
mit Diabetes und deren medizinische Fachkrafte bei der
Prifung, Analyse und Auswertung von Verlaufsdaten von
Glukosemessungen zu unterstitzen und auf diese Weise ein
effektives Diabetesmanagement zu fordern.

LibreView ist nicht dazu bestimmt, sofortige klinische
Entscheidungen zu treffen und soll nicht die von einem Arzt
empfohlenen Selbstiiberwachungspraktiken ersetzen.
Privatanwender sollten einen Arzt konsultieren, bevor sie
basierend auf den Daten der Software medizinische
Schlussfolgerungen ziehen und Therapieanpassungen
vornehmen.




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Mindestdauer der Nutzung

Keine

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und

LibreView unterstitzt die Anzeige, Analyse und Evaluation
von Glukose- und Ketonlnformationen und weiteren Daten,
die von einem kompatiblen Gerdat im Rahmen eines
effektiven  Gesundheitsmanagements  bei Diabetes

welche spezifischen | hochgeladen wurden.
Parameter sie beeinflussen
soll)
L|e”gt ) d_mmdesbtlf-:‘r_ms eine| Ja, Quelle(n):
volistandig  publizierte, am Ambulantes Glukoseprofil versus Blutzuckertagebuch -
PICO-Schema . . .
Ergebnisse  einer Befragung von niedergelassenen

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Diabetologen in Deutschland

Sandra Schllter

Diabetologische Schwerpunktpraxis Northeim
Perfusion 04/2015 28. Jahrgang

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

XI Ja

Falls ja — Risikoklasse: lla

O Nein
CE 597686
Listung im DiGA-Verzeichnis 0O Ja
des Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und Nein

Medizinprodukte (BfArM)




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Liegt ein ablehnender

Bescheid des BfArM
Aufnahme in das
Verzeichnis vor?

zur
DiGA-

O Ja
Nein
O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://www.libreview.com/

https://pro.libreview.io/articles/qsg

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
TOU 2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-
PP 2023-08-08.html

https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
PP 2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-
TOU 2023-04-21.html

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.



https://www.libreview.com/
https://pro.libreview.io/articles/qsg
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-TOU_2023-09-18.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pro-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-PP_2023-08-08.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.libreview.com/files/documents/de-DE/pat-TOU_2023-04-21.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

26.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

DGPAED
mylife App

Name und Anschrift des

Herstellers

Vertriebsgesellschaft: Ypsomed GmbH, Hochsterstralle 70,
65835 Liederbach

Hersteller: SINOVO health solution GmbH, Willy-Brandt-
StrafSe 4, 61118 Bad Vilbel

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: Berichte konnen als PDF dem Behandler
zur Analyse zur Verfligung gestellt werden

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Menschen mit Diabetes mellitus (alle Diabetestypen), die

eine Insulintherapie (CSIl und ICT mit Pen) und/oder deren

Betreuungspersonen.

Minderjdhrige ab einem Alter von 14 Jahren sollen die

selbststandige Nutzung der mylife™ App mit ihrem

gesetzlichen Vertreter sowie dem behandelnden Arzt

absprechen. Minderjdhrige unter 14 Jahren sollten eine

Betreuungsperson haben, die sie bei der Verwendung der

mylife™ App unterstitzt. Gleiches gilt flr

betreuungspflichtige Personen.

Betreuungspersonen missen mindestens 18 Jahre alt sein.

Es bestehen keine Kontraindikationen im Hinblick auf die

Nutzung des Tagebuchs, der Dateneingabe, der Statistiken

und der PDF/CSV-Berichte der App.

Der Bolusvorschlagsrechner darf in folgenden Fallen nicht

genutzt werden:

e Bei Therapien mit Mischinsulin oder NPH-Insulin

e Bei Basal unterstitzender oraler Therapie (BOT) mit oder
ohne GLP-1-Rezeptorantagonisten

eBei supplementdrer Insulintherapie mit praprandialen
Injektionen, ohne Basalinsulin

e Nutzung der App mit einem verbundenen Dexcom G6 bei
Dialyse oder bei einer schweren Erkrankung sowie bei der
Einnahme von Hydroxyharnstoff




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Die mylife™ App bietet die Moglichkeit, Daten in das

Tagebuch manuell einzugeben sowie statistische

Auswertungen, grafische Darstellungen, Berichtsfunktionen

und die Verwaltung mehrerer Benutzerprofile zu nutzen.

Daruber hinaus ist ein Bolusvorschlagsrechner integriert.

e Mindest-(Blut-)Glukosewert fur Berechnung (50 mg/dL —
70 mg/dL (2,8 mmol/L - 3,9 mmol/L))

e Maximaler Bolusvorschlag (0,5 U —30,0 U, 0,5’er Schritte)

e (Blut-)Glukose-Zielwert (70 mg/dL — 200 mg/dL (3,9
mmol/L-11,1 mmol/L)

e Korrekturfaktor (8 Zeitsegmente, 2 mg/dL/U — 400
mg/dL/U (0,1 mmol/L/U- 22,2 mmol/L/U)

e Kohlenhydrat-Insulin-Verhaltnis (8 Zeitsegmente, 1-150g,
0,1 er Schritte)

e Verwendung aktives Insulin (2 Methoden, aktives Insulin
wird von Korrekturbolus und Mahlzeitbolus abgezogen,
aktives Insulin wird nur vom Korrekturbolus abgezogen)

e |nsulin-Wirkdauer (2-8 Stunden, 30 Minuten Schritte)

Mindestdauer der Nutzung

keine

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Spezielle mobile Apps, wie die mylife™ App, kénnen

Menschen mit Diabetes bei ihrem taglichen

Therapiemanagement unterstiitzen. Studien mit solchen

Apps belegen, dass sie den Benutzern einige oder alle der

folgenden Vorteile bieten, wenn die Apps entsprechend

ihrem beabsichtigten Zweck genutzt werden:

e Senkung des HbAlc

e Anforderung eines Insulindosisvorschlags tGber den
Bolusrechner

e Verbesserung der Therapietreue

e Verbesserung von Management und Kontrolle des
Blutzuckers

e Vermeidung von Rechenfehlern bei der Dosierung

e Weniger Angst vor Hypoglykdamie und verbessertes
Wohlbefinden

eine
am

Liegt mindestens
vollstandig publizierte,
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

x Ja, Quelle(n):Unvero6ffentlichte Daten zur CE-Einreichung
vorgelegt

O Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Il b

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis O Ja
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein

Verzeichnis vor? O unbekannt
Quellenverzeichnis
PIF

mylife_App_IFU_de_
10201393_V05.pdf

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA) separat — vollstédndig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung (DimA)

Datum:

16.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG

PAED

Deutsche Gesellschaft fiir Pédiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie D(
Name der DimA
YOURLOOPS
Name und Anschrift des Herstellers DIABELOOP SA
17 rue Félix Esclangon
38000 Grenoble
France
Ist die DimA in Deutschland und X
mindestens in  deutscher Sprache Ja
verfligbar? O Nein
Ist die primdr anwendende Person die X
Patientin oder der Patient? Ja
O Nein

weitere Anwender:

- Fachpersonal im Gesundheitswesen (HCP)
- Patient
- Ambulanter Pflegedienstleiter

Zielgruppe der DimA (Benennen Sie
hier bitte die Indikation(en) so genau

wie moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene  Eingrenzungen  oder
Ausschlusskriterien (z. B. Alter,
Geschlecht, Schweregrad der
Erkrankung))

Verwendungszweck
YourLoops soll von Menschen mit Diabetes mellitus genutzt werden, um den Zugriff
auf ihre Diabetesdaten und deren Uberpriifung zu erleichtern.
Yourloops soll von anderen Personen genutzt werden, denen die Person mit Diabetes
ihre Daten und Kontextdaten mitteilen mochte (z. B. Eltern, Freunde, Lehrer oder
Schulkrankenschwestern).
Yourloops ist auch fiir die Nutzung durch medizinisches Fachpersonal (z. B. Arzte,
Krankenschwestern, zertifizierte Diabetesberater, Klinikpersonal) vorgesehen.
Yourloops zeigt Informationen an, die von einem von Diabeloop entwickelten
automatischen Insulinabgabesystem gesammelt wurden.
YourLoops ist nicht dazu gedacht, sofortige Maflnahmen zu ergreifen, sondern
ermdglicht die Visualisierung von Daten und Trends auf lange Sicht.
YourLoops wird auf die beiden folgenden Arten verwendet:
- Yourloops wird als sekundérer Viewer verwendet.
- Yourloops wird fiir die Ferniiberwachung von Patienten verwendet und soll
dem medizinischen Fachpersonal Empfehlungen fiir die Behandlung des
Patienten geben.
Dieses Gerdit ist nicht dazu bestimmt, die vom Arzt empfohlene Selbstkontrolle zu
ersetzen.

Kontraindikationen und klinische Warnhinweise

WARNUNG: Diese Software stellt keine medizinische Beratung dar und darf nicht
zu diesem Zweck verwendet werden. Heimanwender miissen einen Arzt konsultieren,
bevor sie medizinische Interpretationen und Therapieanpassungen anhand der
Informationen in der Software vornehmen.

WARNUNG: Fachleute im Gesundheitswesen sollten die Informationen in der
Software in Verbindung mit anderen ihnen zur Verfiigung stehenden klinischen
Informationen verwenden.

Intervention (Beschreiben Sie hier bitte
kurz die Inhalte, die Art der Anwendung
und ggf. die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden = Komponenten  (z. B.
beratende Leistungen oder
vertragsirztliche Tatigkeiten))

Umgebung verwenden

Fiir HCP: Krankenhaus oder Arztpraxis

Fiir den Patienten: zu Hause oder im Freien (iiberall, wo ein Computer zur Verfiigung
steht)

Fiir das Pflegepersonal: zu Hause oder im Freien (iberall, wo ein Computer zur
Verfiigung steht)
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung (DimA)

Mindestdauer der Nutzung

Keine Begrenzung

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte beschreiben
Sie kurz, was die DimA bewirken soll
und welche spezifischen Parameter sie
beeinflussen soll)

Beabsichtigte Leistungen:

YourLoops hat keine wesentliche Leistung gemél der Definition in 60601-1.

Die beabsichtigten Leistungen sind:

Das Gerit muss eine grafische Benutzeroberfliche implementieren, die es dem
Benutzer ermdglicht:

Visualisierung der interessierenden Patientendaten, einschlieflich des
Blutzuckerspiegels, des abgegebenen Insulins sowie der Mahlzeiten, der Aufnahme
von Kohlenhydraten und der im System angegebenen korperlichen Aktivitéten.
Informationen iiber das Gerét zu visualisieren

Verwalten von Gesundheitsteams

Verwalten von Patienten innerhalb von Behandlungsteams

Kommunikation mit Patienten innerhalb von Behandlungsteams

Auslosung von Ereignissen fiir Gesundheitsteams, um Patienten zu iberwachen und
gegebenenfalls die Anpassung der Behandlung zu erleichtern

Das Gerét muss ein sicheres Netzwerk implementieren, um mit dem Benutzer-
Browser zu kommunizieren.

Beabsichtigter klinischer Nutzen

YourLoops ist eine browserbasierte Anwendung zur Datenvisualisierung. YourLoops
ist nicht dazu gedacht, sofortige Mafnahmen zu ergreifen, sondern erméglicht die
Visualisierung von Daten und Trends auf lange Sicht. YourLoops dient der
Ferniiberwachung der Patienten, der Anpassung und Erleichterung der Empfehlungen
des medizinischen Personals fiir die Behandlung des Patienten: Visualisierung von
Trends und Interaktion zwischen dem Patienten und seinem medizinischen Personal.
Infolgedessen kann als indirekter klinischer Nutzen von YourLoops eine
Verbesserung der Qualitdt des Patientenmanagements/der Nachsorge erwartet
werden.

eine vollstindig
PICO-Schema
Intervention,

Liegt mindestens
publizierte, am
(Patientengruppe,

Komparator, Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor, die sich
auf die oben genannte Zielgruppe, die
Intervention und die Parameter, die im
Hinblick auf die Zielsetzung beeinflusst
werden sollen, bezieht? Wenn ja, fithren
Sie bitte die entsprechende Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

x Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

x Ja
Falls ja — Risikoklasse: I1a
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja

x Nein

Liegt ein ablehnender Bescheid des
BfArM zur Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
x Nein

O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung (DimA)

Quellenverzeichnis

NA

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fiigen Sie eine Gebrauchsanweisung zur vorgeschlagenen DimA nach den
jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 § 4 Absatz 2 Nummer 5. Den
vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

CloudCare by Diabeter

Name und Anschrift des

Herstellers

Medtronic International Trading SARL,
Route du Milliau 31
1131 Tolochenaz, Switzerland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O Ja
X Nein

weitere Anwender: Diabetes Behandlungs-Team, z.B.
Diabetologe*in, Diabetesberater*in, Erndhrungsberater*in,

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Insulinpflichtige Diabetes Patient*innen, welche Technologie
fir die Glukose- oder Blutzucker-Messung verwenden.

Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024:

[Satz streichen und ersetzen durch:] CloudCare ist
eine digitale Losung, welche Populations-
Management sowie ein bedarfsorientiertes digitales
Betreuungsmodell ermdglicht.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Management—eingesetzt—Die Software erlaubt es dem
Behandler die Patienten auf Grund von unterschiedlichen
Glukose Metrics, sowie anderen medizinischen Parametern
zu triagieren bevor der Patient*in zur Sprechstunde
kommt/aufgeboten wird.

Die CloudCare Losung ist Produkt- und Hersteller
unabhangig. Daten werden manuell, oder automatisch durch
den Patienten hochgeladen — das Daten hochladen im
Praxisalltag entfallt.

Mindestdauer der Nutzung

Der Behandler entscheidet.



Hersteller
Sticky Note
CloudCare ist eine digitale Lösung, welche Populations-Management sowie ein bedarfsorientiertes digitales Betreuungsmodell ermöglicht.

Hersteller
Cross-Out

G-BA-Geschäftsstelle
Textfeld
Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024:
[Satz streichen und ersetzen durch:] CloudCare ist eine digitale Lösung, welche Populations-Management sowie ein bedarfsorientiertes digitales Betreuungsmodell ermöglicht.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Durch das einfache Triage-Verfahren, ermdoglicht CloudCare,
den zeitlichen Aufwand des Behandlungsteams nach dem
medizinischen Bedarf, sowie patientenzentriert zu planen
und einzusetzen. Die digitale Losung erlaubt ein hybrid-care
Modell (face-to-face & remote care). Patienten kommen
weniger haufig zur Kontrolle, ohne den Kontakt zum
Behandlungsteam zu verlieren. Beim Einsatz von Cloudcare
wird das Glukose-Management aufllerhalb der Sprechstunde
thematisiert, was mehr Zeit fir medizinisch relevante
Gesprache wahrend der Sprechstunde ermdéglicht.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n): Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024:
"Heatmap" ist es moglich, dass das Betreuungsteam
und der Patient, die Patientin dieselben Glukose-
Informationen sehen. Im Falle eines remote Kontaktes
werden u.a. diese Glukoseinformationen fir die
Besprechung verwendet.

X Nein

Durch die Patienten App mit einer sogenannten Glukose

Eine Beobachtungsstudie in mehreren Européischen Kliniken
lauft. Eine erste Evaluation zeigt positive Ergebnisse.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O Ja
Falls ja — Risikoklasse: CE-Mark Ila / MDR genehmigt.
OO Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
X Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X Nein
O unbekannt



Hersteller
Sticky Note
Durch die Patienten App mit einer sogenannten Glukose "Heatmap" ist es möglich, dass das Betreuungsteam und der Patient, die Patientin dieselben Glukose-Informationen sehen. Im Falle eines remote Kontaktes werden u.a. diese Glukoseinformationen für die Besprechung verwendet. 

G-BA-Geschäftsstelle
Textfeld
Hinweis des Herstellers vom 11.09.2024: 
Durch die Patienten App mit einer sogenannten Glukose "Heatmap" ist es möglich, dass das Betreuungsteam und der Patient, die Patientin dieselben Glukose-Informationen sehen. Im Falle eines remote Kontaktes werden u.a. diese Glukoseinformationen für die Besprechung verwendet. 
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

Glooko®

Name und Anschrift des
Herstellers

Legal Manufacturer: Glooko Inc. 579 University Ave
Palo Alto, CA 94301
United States

EU Legal representative: Glooko AB, Nellickevagen 20
SE-412 63 Goteborg, Sweden

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O Ja
X Nein

weitere Anwender: Patient:innen

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Die entsprechenden Kliniken und/oder die

Menschen mit Diabetes therapieren/betreuen.

Praxen,

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Glooko ist eine einheitliche Plattform fir das
Diabetesmanagement, die Blutzucker (BZ) und andere relevante
Gesundheitsdaten von kompatiblen Glukosemessgeraten,
Insulinpumpen und Smart Pens, Systemen zur kontinuierlichen
Glukosemessung (CGM) sowie von Gesundheits- und
Fitnessgeraten nahtlos synchronisiert. Die Losung von Glooko
bietet wichtige Einblicke in Zusammenhange zwischen
Glukosetrends des Patient:innen und seinem
Kohlenhydratverzehr, seiner Insulindosierung, Aktivitat und
anderen biometrischen Faktoren — so kdnnen Diabetesteams
fundiertere Entscheidungen treffen und die allgemeine Qualitat
der Diabetesversorgung verbessern. Mit diesen Informationen
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

ermdglicht Glooko es Arzt:innen, ihre Diabetespatient:innen
wahrend und zwischen den Terminen effektiver einzustellen und
zu behandeln.

Mindestdauer der Nutzung

Kliniken/Praxen 1 Jahr, kiindbar 2 Monate vor Beginn der
neuen Laufzeit

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die Glooko Web Application ist eine Plattform fir das
Diabetesmanagement, die in der Klinik oder per Fernzugriff von
medizinischem Fachpersonal und Patient:innen verwendet
werden kann. Es ermoglicht die Anzeige von Patientendaten von
kompatiblen medizinischen Gerdten und anderen Geraten zur
Gesundheitstiberwachung. Dariber hinaus kann es medizinisches
Fachpersonal bei der Behandlung von Diabetes durch Analyse und
Uberwachung der Diabetestherapie und des
Behandlungsprogramms der Patient:innen unterstitzen.

Liegt mindestens eine
vollstdndig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

O Ja, Quelle(n):

1 Tong Sheng, Linda Parks, Sarine Babikian, Vikram Singh, Michael
Greenfield, Mark A. Clements Glycemic Improvements Following
Mobile-Enabled Remote Patient Monitoring: A Randomized Control
Study ADA Scientific Sessions. June 2020.

2 Clements M, Duffee ] and McCarther D. Remote patient monitoring
for adults with type 2 diabetes. ADCES Research Sessions, August,
2020.

3 Sheng T, Parks L and Clements M. Remote patient monitoring in
the real world: Immediate and long-term improvements in glycemic
control. American Association of Diabetes Educators (AADE) Annual
Meeting, Houston TX. August, 2019.

https://glooko.com/wp-content/uploads/2023/03/MKTG-
0147-INT-en-01-Glooko-2022-clinical-evidence-Infographic-
International-English.pdf

https://glooko.com/glooko-better-diabetes-management-
outcomes-clinical-studies/

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: 1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
X Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja

X Nein

O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://support.glooko.com/hc/de/articles/360001498129-
Glooko-f%C3%BCr-Kliniken-Kurzanleitung

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

(DimA)

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

Datum:

26.02.2024

Riickmeldung von:

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Name der DimA

HelloBetter Diabetes

Name und Anschrift des
Herstellers

GET.ON Institut fir Online-Gesundheitstrainings GmbH
(HelloBetter)

Schrammsweg 11

20249 Hamburg

https://hellobetter.de

kontakt@hellobetter.de

+49(0)4053252867

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiligbar?

F Ja

O Nein

Ist die primdar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

W Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien | HelloBetter Diabetes ist nicht geeignet, wenn Suizidalitat
(z.B.  Alter, Geschlecht, | vorliegt oder bei Abwesenheit depressiver Symptome.
Schweregrad der

Erkrankung))

HelloBetter Diabetes wurde fiir Erwachsene mit Diabetes
Mellitus Typ 1 (ICD-10 E10) und Typ 2 (ICD-10 E11)
konzipiert, die an depressiven Symptomen leiden.

Kontraindikation:

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

HelloBetter Diabetes ist ein interaktives Online-Programm,
das Uber einen Computer, Laptop und/oder ein mobiles
Endgerat mit Internetzugang genutzt werden kann. Es
beinhaltet fundierte Psychoedukation und Strategien der
kognitiven Verhaltenstherapie nach dem aktuellsten Stand
wissenschaftlicher Erkenntnisse. Dazu gehoéren unter
anderem Verhaltensaktivierung, Probleml&setechniken,
Strategien zur Bewadltigung von Gribeln sowie Anleitungen
zur Selbstreflexion. Zusatzlich gibt es ein Online-Tagebuch
und wiederholte Symptom-Checks, um die eigenen

1


https://hellobetter.de
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Fortschritte festhalten, beobachten und auswerten zu

kdnnen.

Wir legen in all unseren Angeboten grolRen Wert auf die
Sicherheit unserer Klient:innen. Im Rahmen des
Risikomanagements erhalten diese daher nach

Bearbeitung der einzelnen Kurseinheiten werktags innerhalb
von 24 Stunden eine schriftliche Riickmeldung von
einem:einer ausgebildeten Psycholog:in unseres Teams. Die
Riickmeldungen erfolgen jeweils von der gleichen Person.
Jegliche Kommunikation im Rahmen dieses
Sicherheitskonzepts findet auf einer nach aktuellen
Datenschutzstandards verschlisselten, webbasierten
Plattform statt. Nach gelesener Rickmeldung konnen die
Teilnehmenden mit der nachsten Kurseinheit fortfahren.

Mindestdauer der Nutzung

12 Wochen. Es wird empfohlen, die Einheiten des
Online-Kurses wochentlich zu absolvieren.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und

HelloBetter Diabetes ist ein psychologisches
Online-Programm  zur  Reduktion der depressiven
Symptomschwere bei Personen mit Diabetes Mellitus Typ 1
oder Typ 2 um die emotionale Belastung im Zusammenhang

welche spezifischen | mit Diabetes zu senken.
Parameter sie beeinflussen
soll)
Liegt mindestens eine
vollstindig publizierte, am [ ¥ Ja, Quelle(n):
(PFI’SS;TCZ(:\TTJ o e Nobis, S., Lehr, D., Ebert, D. D., Baumeister, H.,
.g Ppe, Snoek, F., Riper, H., & Berking, M. (2015). Efficacy of
Intervention, Komparator, . . . .
o a web-based intervention with mobile phone
Outcome) orientierte

Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

support in treating depressive symptoms in adults
with type 1 and type 2 diabetes: a randomized
controlled trial. Diabetes Care, 38(5), 776—783.
https://doi.org/10.2337/dc14-1728

e Ebert, D. D., Nobis, S., Lehr, D., Baumeister, H., Riper,
H., Auerbach, R. P, Snoek, F., Cuijpers, P. & Berking,
M. (2017). The 6-month effectiveness of
Internet-based guided self-help for depression in
adults with Type 1 and 2 diabetes mellitus. Diabetic
Medicine, 34(1), 99-107.
https://doi.org/10.1111/dme.13173

O Nein
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Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status
¥ Ja

Falls ja — Risikoklasse: | nach Regel 11 der EU-Verordnung
2017/745 (MDR)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fur [F Ja
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur|U Ja

Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor? *H Nein

0 unbekannt
Quellenverzeichnis Gebrauchsanweisung:

https://hellobetter.de/wp-content/uploads/2023/12/IfU de
HelloBetter Diabetes.pdf

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.



https://hellobetter.de/wp-content/uploads/2023/12/IfU_de_HelloBetter_Diabetes.pdf
https://hellobetter.de/wp-content/uploads/2023/12/IfU_de_HelloBetter_Diabetes.pdf
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 26.02.2024
Riickmeldung von: VDBD e.V.

Name der DimA

HelloBetter Diabetes

Name und Anschrift des

Herstellers

GET.ON Institut fir Online Gesundheitstrainings GmbH
Schrammsweg 11
20249 Hamburg

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

ICD-10-Diagnose:
E10: Diabetes mellitus, Typ 1
E11: Diabetes mellitus, Typ 2

Kontraindikationen:
Suizidalitat

Abwesenheit depressiver Beschwerden

Extrabudgetare Verordnung, Folgeverordnung nach 90 Tagen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Psychologisches Online-Therapieprogramm, das Prinzipien
und Strategien der kognitiven Verhaltenstherapie vermittelt
durch Psychoedukation, Verhaltensaktivierung,
Problemldsetraining, Anti-Gribel-Strategien, Krisenkommu-
nikation, Rickfallprophylaxe

Beinhaltet personliche Begleitung durch Psycholog:innen

Mindestdauer der Nutzung

12 Wochen

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Verringerung depressiver Symptome sowie
diabetesspezifischer emotionaler Belastungen und damit
anhaltende Besserung der Lebensqualitdt und hilfreicher
Umgang mit belastenden Angsten und Sorgen




Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

x Ja, Quelle(n):

Nobis S., et. al. (2015). Efficacy of a Web-Based Intervention
With Mobile

Phone Support in Treating Depressive Symptoms in Adults
With Type 1 and

Type 2 Diabetes: A Randomized Controlled Trial. Diabetes
Care 1 May 2015;

38 (5): 776—783. https://doi.org/10.2337/dc14-1728

Ebert, D. D., et al. (2017). The 6-month effectiveness of
Internet-based

guided self-help for depression in adults with Type 1 and 2
diabetes mellitus.

Diabetic Medicine, 99-107.

https://doi.org/10.1111/dme.13173

34(1),

O Nein
Weitere Kriterien
Medizinprodukte-Status O Ja
Falls ja — Risikoklasse: ...
O Nein

X unbekannt

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja

O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-

Verzeichnis vor?

O Ja

X Nein

O unbekannt



https://doi.org/10.2337/dc14-1728

Anlage 6 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

09.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische und adoleszente
Endokrinologie und Diabetologie DGPAED

Name der DimA

HelloBetter Diabetes und Depression
001 01376001

Name und Anschrift des

Herstellers

GET.ON Institut fir Online Gesundheitstrainings GmbH,
Deutschland, Oranienburger Str. 86a, 10178 Berlin

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

E10, E11. Erwachsene(r) (18-65 Jahre), Erwachsene (alter als
65 Jahre); Ausschlusskriterien des Online-Programmes sind:

Suizidalitat; Abwesenheit depressiver Beschwerden;
Patientinnen und Patienten sollten offen gegeniiber der
Nutzung eines webbasierten Programms sein sowie gute

Kenntnisse in der deutschen Sprache aufweisen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Das 12—wochige Online—Therapieprogramm richtet sich an
Patienten, die unter Diabetes leiden und unter depressiven
Beschwerden und emotionaler Niedergeschlagenheit leiden.
Es zielt auf eine anhaltende Besserung der Lebensqualitat
und hilfreichen Umgang mit belastenden Angsten und Sorgen
ab. In 7 interaktiven Einheiten werden den Teilnehmenden
Prinzipien und Strategien der kognitiven Verhaltenstherapie
vermittelt. Mit der Teilnahme kann eine Verringerung
depressiver  Symptome  sowie  diabetesspezifischer
emotionaler Belastungen bei den Teilnehmenden erreicht
werden.

Mindestdauer der Nutzung

12 Wochen
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Zielsetzung und medizinische | HelloBetter Diabetes und Depression ist ein psychologisches
Zweckbestimmung (Bitte | Online-Programm zur Reduktion der depressiven
beschreiben Sie kurz. was die | SYymptomschwere bei Personen mit komorbidem Diabetes
' Mellitus Typ 1 oder Typ 2. Der Online-Kurs besteht aus sechs
wochentlich zu absolvierenden Einheiten, zwei optionalen

DimA bewirken soll und

welche spezifischen o ) ) )
. . Zusatzeinheiten sowie einer vier Wochen nach Kursende
Parameter sie beeinflussen . . L .
) angesetzten Auffrischungseinheit mit einer Bearbeitungsdauer
SO

von je 45-60 Minuten.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

V.erglei.cr;]sgrup?end.esign \k/)or, Ebert, D. D., et al. (2017). The 6-month effectiveness of
dlee;ansnl'fe ;iil rudlee 0 de;:g Internet-based guided self-help for depression in adults with
8 ErUPDE, Type 1 and 2 diabetes mellitus. Diabetic Medicine, 34(1), 99—

x Ja, Quelle(n):

Nobis S., et. al. (2015). Efficacy of a Web-Based Intervention
With Mobile Phone Support in Treating Depressive
Symptoms in Adults With Type 1 and Type 2 Diabetes: A
Randomized Controlled Trial. Diabetes Care 1 May 2015; 38
(5): 776—783. https://doi.org/10.2337/dc14-1728 2

Intervention und die 0
Parameter, die im Hinblick 107. .
auf die Zielsetzung https://doi.org/10.1111/dme.13173

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an. 0 Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status % Ja

Falls ja — Risikoklasse: Risikoklasse | nach MDR
O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | O Nein
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja

Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|X Nein

Verzeichnis vor? O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01376
https://hellobetter.de/fachkreise/#ctas

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01376
https://hellobetter.de/fachkreise/#ctas
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 20.02.2024
Riickmeldung von: VDGH

Name der DimA

mySugr PRO Tagebuch-App

Name und Anschrift des
Herstellers

Roche Diabetes Care Deutschland GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

e Menschen mit Typ-1-Diabetes (ICD-10 Code: E10)

e Menschen mit Typ-2-Diabetes (ICD-10 Code: E11)

e Menschen mit Gestationsdiabetes (ICD-10 Code:

024.4)

mit der Indikation zur regelmaRigen
Blutzuckerselbstmessung, Kontraindikationen bestehen
nicht, Mindestalter 16+, Fahigkeit zum selbststdandigen
Management der Erkrankung

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Make diabetes suck less: Das ist das Ziel von mySugr. Die
mySugr App ist eine Diabetes Management-App mit
digitalem Blutzuckertagebuch fir alle Menschen mit
Diabetes, die sich eine Unterstiitzung im taglichen
Diabetesmanagement wiinschen. Die App erleichtert die
Dokumentation und Auswertung von Therapiedaten, z. B.
Blutzuckerwerte, Insulineinheiten, Kohlenhydrate, Gewicht,
und erméglicht einen besseren Uberblick tiber die
dokumentierten Daten. Daneben bietet die mySugr App
weitere Funktionen wie das Errechnen eines geschatzten
HbAlc-Wertes aus den Blutzuckerwerten oder
Erinnerungsfunktionen zum Blutzuckermessen, um die
eigene glykamische Einstellung besser einschatzen zu
kénnen. Die mySugr App hilft beim Erkennen von kritischen
Blutzuckerwerten oder -verldaufen und unterstiitzt mit einer
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Reihe von Funktionen (z. B. Suchfunktion, Tags, Reports etc.)
dabei, die eigene Diabetestherapie anzupassen und zu
optimieren.

Da Diabetes eine Erkrankung ist, in der die meisten
Therapieentscheidungen von jedem Patienten individuell
jeden Tag von Neuem getroffen werden miissen, ist das
eigene Engagement und die Motivation am Ball zu bleiben
im taglichen Diabetesmanagement essentiell. Nutzerlnnen
der mySugr App kénnen z. B. an motivierenden Challenges
teilnehmen, um bestimmte Ziele in ihrem Therapiealltag zu
verbessern oder zu erreichen. Die Dokumentation von
Therapiedaten wie Blutzuckerwerten und Informationen zu
Erndahrung und Bewegung ist eine wesentliche
Voraussetzung fiir die Therapieplanung und -anpassung -
sowohl alleine als auch gemeinsam mit dem Behandler.

Mit der mySugr App kénnen die Nutzer manuell oder
automatisiert (mit einem gekoppelten Blutzuckermessgerat)
ihre gemessenen Blutzuckerwerte dokumentieren, durch
weitere Kontextdaten wie Mahlzeitenfotos und Tags
ergianzen und in eine handlungsorientierte Ubersicht (sog.
Reports) umwandeln.

Flr Nutzer ergeben sich damit folgende Nutzen:
= Ubersichtliche Aufbereitung diabetesrelevanter

Daten auf dem Smartphone in der Hand des Nutzers
als Grundlage fiir Entscheidungen im Alltag

» Unterstiitzung des eigenverantwortlichen

Therapiemanagements der Nutzer durch das digitale
Blutzucker-Tagebuch, Reports und Test-Erinnerung

» Effizientere Arzt-Patienten-Gesprache durch

einfaches Teilen von Daten liber umfangreiche
Reports oder Integration in die
Diabetesmanagement-Software des Arztes

» Einschatzung der eigenen Blutzuckereinstellung

durch den geschatzten HbAlc fiir einen besseren
Uberblick
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

= Motivation und Reflexion der eigenen

Therapiedaten durch lbersichtliche Aufbereitung der
Daten und auswahlbaren Challenges

Es kdnnen standardisierte Berichte (sog. Reports) wahlweise
Uber die letzten 14 oder 90 Tage oder auch liber einen
selbst definierten Zeitraum erstellt, in verschiedenen
Formaten exportiert und geteilt werden. Diese Reports
wurden gemeinsam mit Diabetologen entwickelt und sind
auf einen schnellen und vollstindigen Uberblick Utber
wichtige Kennwerte der Diabetestherapie ausgerichtet. Die
Reports geben zentrale Informationen wieder, wie den
HbAlc-Wert,
prozentuale Verteilung von Hypo- und Hyperglykamien, oder
Ubersicht

Ein dreifarbiges Ampelsystem hebt

geschatzten Blutglukose-Zielbereiche,

auch eine detaillierte tabellarische aller

eingegeben Daten.
kritische Werte hervor und unterstiitzt dabei, eine
unzureichende Blutzuckereinstellung zu erkennen. Anhand
der Reports kdnnen Arzt und Patient besprechen, wodurch
instabile Werte hervorgerufen werden und gemeinsam
Schritte zur Anpassung oder Verbesserung der Therapie
einleiten.

Mit mySugr liegt eine bestehende, weltweit erprobte
Diabetes Management App vor, die schon in einem
fortgeschrittenen Entwicklungsstadium ist und deren Nutzen
Uber Real World Data-Ansatze bereits im Rahmen des
Moglichen evaluiert wurde.

Mit mySugr wird wahrend der Erprobungsphase liber die
RCT-Studie nach wissenschaftlichen MaBstdaben der
positive Versorgungseffekt nachgewiesen.

Mindestdauer der Nutzung

Die mySugr PRO App sollte kontinuierlich als
unterstlitzendes Tool in der Therapie und bei Arztbesuchen
genutzt werden. Die Mindestdauer betragt 3 Monate.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die mySugr App ist eine Diabetesmanagement App mit
digitalem Blutzucker-Tagebuch, welche die Dokumentation
und Kontextualisierung der taglich  anfallenden
Therapiedaten und deren Auswertung fir Patient und
Behandlungsteam erleichtert und somit die individuelle
Therapiedurchfihrung und -optimierung unterstitzt.

Ziel unserer offenen, multi-zentrischen, randomisierten
kontrollierten, parallelen Studie ist der Nachweis von
positiven Versorgungseffekten durch mySugr in der

3
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(DimA)

Interventionsgruppe und der Uberlegenheit der Effekte
gegenuber der Behandlung ohne Anwendung von mySugr in
der Vergleichsgruppe, welche die Versorgungsrealitat
(Standard-of-Care) darstellt.

Fir die Studie werden Menschen mit Typ-1 Diabetes oder
Typ-2 Diabetes oder Gestationsdiabetes gemafR der Ein- und
Ausschlusskriterien rekrutiert. Haupt-Einschlusskriterium ist
die regelmaRige Durchfiihrung von Blutzuckermessungen
und Nutzung dieser Werte zur Durchfiihrung und Anpassung
der eigenen Diabetestherapie. Da dies fir alle drei
genannten Gruppen relevant ist und diese Gruppen auch
der intendierten Nutzergruppe von mySugr entspricht, wird
von einer sinnvollen Zusammenfihrung der Indikationen
ausgegangen. Nach Randomisierung auf die Kontroll- und
Interventionsgruppe nutzt die Interventionsgruppe fiir 12
Wochen die mySugr App zur Optimierung ihres
Diabetesmanagements. Zu Studieneinschluss und bei der
Abschlussuntersuchung (nach 12 Wochen) werden die im
folgenden genannten Nachweise durch die jeweiligen
Werkzeuge erhoben und mit der Kontrollgruppe verglichen.

Der positive Versorgungseffekt der mySugr App soll in den
Bereichen patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen  (pSVV) und medizinischer
Nutzen nachgewiesen werden. Zum Nachweis der pSVVs
werden validierte Fragebogen eingesetzt, um den Effekt in
den Bereichen Reduzierung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag, Reduzierung therapiebedingter
Aufwande und Belastungen des Patienten, Adharenz sowie
Patientensouveranitit zu messen (§ 8 Absatz 3 DiGAV).

Als primaren Endpunkt mochten wir durch den PAID
(deutsche Ubersetzung des Problem Areas in Diabetes
Questionnaire) den Effekt auf diabetesspezifische
Belastungen des Patienten messen und einen Nachweis fiir
die pSVVs:

o Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag (§ 8 Absatz 3, 8 DIGAV)

und

e Reduzierung therapiebedingter Aufwande und
Belastungen des Patienten (§ 8 Absatz 3, 9 DiIGAV)
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(DimA)

erbringen. AuBerdem werden durch weitere validierte
Fragebogen folgende Effekte in den sekunddre Endpunkten
Uberprift:

e Diabetes Questionnaire  fir
Adhérenz;

e Diabetes Empowerment Scale (DES), Fragebogen zur
Selbstwirksamkeit, Diabetes Treatment Satisfaction

Questionnaire (DTSQ) fiir Patientensouveranitat.

Selfmanagement

Weiterhin  werden zur Erfassung der Gite der
Diabetestherapie von beiden Gruppen Glukosedaten der
Blutzuckermesssysteme ausgelesen und ausgewertet, sowie
der HbAlc-Wert erfasst bzw. bestimmt und somit Effekte im
Bereich medizinischer Nutzen (§ 8 Absatz 2 DiGAV)
untersucht. Ebenso soll durch den WHO-5 Fragebogen ein
Effekt im Bereich Lebensqualitdt (medizinischer Nutzen) bei
den Patienten untersucht werden wund auch die
Zufriedenheit mit der Diabetestherapie auf Seiten der
behandelnden Arzte (Fragebogen) wird erfasst.

Durch die Messung dieser Effekte mit den jeweiligen
Werkzeugen  (Fragebdgen, medizinische Parameter)
mochten wir den positiven Versorgungseffekt der mySugr
App nachweisen und somit Menschen mit Diabetes eine
Erleichterung und Unterstitzung in ihrem taglichen
Diabetesmanagement sowie zur Therapieoptimierung
anbieten.

eine
am

Liegt mindestens
vollstandig publizierte,
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

X Ja, Quelle(n):

Efficacy of a digital diabetes logbook for people with type 1,
type 2, and gestational diabetes: Results from a
multi-centre, open-label, parallel group, randomised
controlled trial. Ehrmann et al. submitted to Journal of
Diabetes Science and Technology (peer-reviewed journal)

O Nein
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Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Ila

o Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor?

O Ja

X Ja, Ablehnung aufgrund Privacy Shield Urteil des EuGH
“Schrems 1I”, zweiter Antrag nach vorliegendem
Angemessenheitsbeschluss aktuell in Arbeit

o Nein

O unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter

https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.

Anlage: Benutzerhandbuch mySugr.pdf
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

20.02.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG
Deutsche Gesellschaft fuir Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie

Name der DimA

UGFAED

mySugr PRO Tagebuch-App

Name und Anschrift des
Herstellers

Roche Diabetes Care Deutschland GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja

O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

e Menschen mit Typ-1-Diabetes (ICD-10 Code: E10)

e Menschen mit Typ-2-Diabetes (ICD-10 Code: E11)

e Menschen mit Gestationsdiabetes (ICD-10 Code:

024.4)

mit der Indikation zur regelmaRigen
Blutzuckerselbstmessung, Kontraindikationen bestehen
nicht, Mindestalter 16+, Fahigkeit zum selbststdandigen
Management der Erkrankung

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Make diabetes suck less: Das ist das Ziel von mySugr. Die
mySugr App ist eine Diabetes Management-App mit
digitalem Blutzuckertagebuch fir alle Menschen mit
Diabetes, die sich eine Unterstiitzung im taglichen
Diabetesmanagement wiinschen. Die App erleichtert die
Dokumentation und Auswertung von Therapiedaten, z. B.
Blutzuckerwerte, Insulineinheiten, Kohlenhydrate, Gewicht,
und erméglicht einen besseren Uberblick tiber die
dokumentierten Daten. Daneben bietet die mySugr App
weitere Funktionen wie das Errechnen eines geschatzten
HbAlc-Wertes aus den Blutzuckerwerten oder
Erinnerungsfunktionen zum Blutzuckermessen, um die
eigene glykamische Einstellung besser einschatzen zu
kénnen. Die mySugr App hilft beim Erkennen von kritischen
Blutzuckerwerten oder -verldaufen und unterstiitzt mit einer
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Reihe von Funktionen (z. B. Suchfunktion, Tags, Reports etc.)
dabei, die eigene Diabetestherapie anzupassen und zu
optimieren.

Da Diabetes eine Erkrankung ist, in der die meisten
Therapieentscheidungen von jedem Patienten individuell
jeden Tag von Neuem getroffen werden miissen, ist das
eigene Engagement und die Motivation am Ball zu bleiben
im taglichen Diabetesmanagement essentiell. Nutzerlnnen
der mySugr App kénnen z. B. an motivierenden Challenges
teilnehmen, um bestimmte Ziele in ihrem Therapiealltag zu
verbessern oder zu erreichen. Die Dokumentation von
Therapiedaten wie Blutzuckerwerten und Informationen zu
Erndahrung und Bewegung ist eine wesentliche
Voraussetzung fiir die Therapieplanung und -anpassung -
sowohl alleine als auch gemeinsam mit dem Behandler.

Mit der mySugr App kénnen die Nutzer manuell oder
automatisiert (mit einem gekoppelten Blutzuckermessgerat)
ihre gemessenen Blutzuckerwerte dokumentieren, durch
weitere Kontextdaten wie Mahlzeitenfotos und Tags
ergianzen und in eine handlungsorientierte Ubersicht (sog.
Reports) umwandeln.

Flr Nutzer ergeben sich damit folgende Nutzen:
= Ubersichtliche Aufbereitung diabetesrelevanter

Daten auf dem Smartphone in der Hand des Nutzers
als Grundlage fiir Entscheidungen im Alltag

» Unterstiitzung des eigenverantwortlichen

Therapiemanagements der Nutzer durch das digitale
Blutzucker-Tagebuch, Reports und Test-Erinnerung

» Effizientere Arzt-Patienten-Gesprache durch

einfaches Teilen von Daten liber umfangreiche
Reports oder Integration in die
Diabetesmanagement-Software des Arztes

» Einschatzung der eigenen Blutzuckereinstellung

durch den geschatzten HbAlc fiir einen besseren
Uberblick
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

= Motivation und Reflexion der eigenen

Therapiedaten durch lbersichtliche Aufbereitung der
Daten und auswahlbaren Challenges

Es kdnnen standardisierte Berichte (sog. Reports) wahlweise
Uber die letzten 14 oder 90 Tage oder auch liber einen
selbst definierten Zeitraum erstellt, in verschiedenen
Formaten exportiert und geteilt werden. Diese Reports
wurden gemeinsam mit Diabetologen entwickelt und sind
auf einen schnellen und vollstindigen Uberblick Utber
wichtige Kennwerte der Diabetestherapie ausgerichtet. Die
Reports geben zentrale Informationen wieder, wie den
HbAlc-Wert,
prozentuale Verteilung von Hypo- und Hyperglykamien, oder
Ubersicht

Ein dreifarbiges Ampelsystem hebt

geschatzten Blutglukose-Zielbereiche,

auch eine detaillierte tabellarische aller

eingegeben Daten.
kritische Werte hervor und unterstiitzt dabei, eine
unzureichende Blutzuckereinstellung zu erkennen. Anhand
der Reports kdnnen Arzt und Patient besprechen, wodurch
instabile Werte hervorgerufen werden und gemeinsam
Schritte zur Anpassung oder Verbesserung der Therapie
einleiten.

Mit mySugr liegt eine bestehende, weltweit erprobte
Diabetes Management App vor, die schon in einem
fortgeschrittenen Entwicklungsstadium ist und deren Nutzen
Uber Real World Data-Ansatze bereits im Rahmen des
Moglichen evaluiert wurde.

Mit mySugr wird wahrend der Erprobungsphase liber die
RCT-Studie nach wissenschaftlichen MaBstdaben der
positive Versorgungseffekt nachgewiesen.

Mindestdauer der Nutzung

Die mySugr PRO App sollte kontinuierlich als
unterstlitzendes Tool in der Therapie und bei Arztbesuchen
genutzt werden. Die Mindestdauer betragt 3 Monate.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die mySugr App ist eine Diabetesmanagement App mit
digitalem Blutzucker-Tagebuch, welche die Dokumentation
und Kontextualisierung der taglich  anfallenden
Therapiedaten und deren Auswertung fir Patient und
Behandlungsteam erleichtert und somit die individuelle
Therapiedurchfihrung und -optimierung unterstitzt.

Ziel unserer offenen, multi-zentrischen, randomisierten
kontrollierten, parallelen Studie ist der Nachweis von
positiven Versorgungseffekten durch mySugr in der

3
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(DimA)

Interventionsgruppe und der Uberlegenheit der Effekte
gegenuber der Behandlung ohne Anwendung von mySugr in
der Vergleichsgruppe, welche die Versorgungsrealitat
(Standard-of-Care) darstellt.

Fir die Studie werden Menschen mit Typ-1 Diabetes oder
Typ-2 Diabetes oder Gestationsdiabetes gemafR der Ein- und
Ausschlusskriterien rekrutiert. Haupt-Einschlusskriterium ist
die regelmaRige Durchfiihrung von Blutzuckermessungen
und Nutzung dieser Werte zur Durchfiihrung und Anpassung
der eigenen Diabetestherapie. Da dies fir alle drei
genannten Gruppen relevant ist und diese Gruppen auch
der intendierten Nutzergruppe von mySugr entspricht, wird
von einer sinnvollen Zusammenfihrung der Indikationen
ausgegangen. Nach Randomisierung auf die Kontroll- und
Interventionsgruppe nutzt die Interventionsgruppe fiir 12
Wochen die mySugr App zur Optimierung ihres
Diabetesmanagements. Zu Studieneinschluss und bei der
Abschlussuntersuchung (nach 12 Wochen) werden die im
folgenden genannten Nachweise durch die jeweiligen
Werkzeuge erhoben und mit der Kontrollgruppe verglichen.

Der positive Versorgungseffekt der mySugr App soll in den
Bereichen patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen  (pSVV) und medizinischer
Nutzen nachgewiesen werden. Zum Nachweis der pSVVs
werden validierte Fragebodgen eingesetzt, um den Effekt in
den Bereichen Reduzierung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag, Reduzierung therapiebedingter
Aufwande und Belastungen des Patienten, Adharenz sowie
Patientensouveranitit zu messen (§ 8 Absatz 3 DiGAV).

Als primaren Endpunkt mochten wir durch den PAID
(deutsche Ubersetzung des Problem Areas in Diabetes
Questionnaire) den Effekt auf diabetesspezifische
Belastungen des Patienten messen und einen Nachweis fiir
die pSVVs:

e Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag (§ 8 Absatz 3, 8 DIGAV)

und

e Reduzierung therapiebedingter Aufwande und
Belastungen des Patienten (§ 8 Absatz 3, 9 DiIGAV)
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(DimA)

erbringen. AuBerdem werden durch weitere validierte
Fragebogen folgende Effekte in den sekunddre Endpunkten
Uberprift:

e Diabetes Questionnaire  fir
Adhérenz;

e Diabetes Empowerment Scale (DES), Fragebogen zur
Selbstwirksamkeit, Diabetes Treatment Satisfaction

Questionnaire (DTSQ) fiir Patientensouveranitat.

Selfmanagement

Weiterhin  werden zur Erfassung der Gite der
Diabetestherapie von beiden Gruppen Glukosedaten der
Blutzuckermesssysteme ausgelesen und ausgewertet, sowie
der HbAlc-Wert erfasst bzw. bestimmt und somit Effekte im
Bereich medizinischer Nutzen (§ 8 Absatz 2 DiGAV)
untersucht. Ebenso soll durch den WHO-5 Fragebogen ein
Effekt im Bereich Lebensqualitdt (medizinischer Nutzen) bei
den Patienten untersucht werden wund auch die
Zufriedenheit mit der Diabetestherapie auf Seiten der
behandelnden Arzte (Fragebogen) wird erfasst.

Durch die Messung dieser Effekte mit den jeweiligen
Werkzeugen  (Fragebdgen, medizinische Parameter)
mochten wir den positiven Versorgungseffekt der mySugr
App nachweisen und somit Menschen mit Diabetes eine
Erleichterung und Unterstitzung in ihrem taglichen
Diabetesmanagement sowie zur Therapieoptimierung
anbieten.

eine
am

Liegt mindestens
vollstandig publizierte,
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

X Ja, Quelle(n):

Efficacy of a digital diabetes logbook for people with type 1,
type 2, and gestational diabetes: Results from a
multi-centre, open-label, parallel group, randomised
controlled trial. Ehrmann et al. submitted to Journal of
Diabetes Science and Technology (peer-reviewed journal)

O Nein
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Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Ila

o Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | X Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor?

O Ja

X Ja, Ablehnung aufgrund Privacy Shield Urteil des EuGH
“Schrems 1I”, zweiter Antrag nach vorliegendem
Angemessenheitsbeschluss aktuell in Arbeit

o Nein

O unbekannt

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstindigen Wortlaut finden Sie unter

https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.

Anlage: Benutzerhandbuch mySugr.pdf
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Postfach 12 06 06
10596 Berlin

- via E-Malil -
dmp@g-ba.de

12. September 2024

lhre Aufforderung zur Priifung der Angaben und zum Nachreichen erganzender
Informationen zum Vorschlag geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen:
Disease-Management-Programm (DMP) Diabetes mellitus Typ 1 vom 15.08.2024, Ihr
Zeichen:

Sehr geehrte Frau,

nach Priifung der vom VDGH und der Deutschen Diabetes Gesellschaft DDG/Deutschen Gesellschaft
fur Padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie DGPAED im Februar 2024
eingereichten inhaltsgleichen Fragenkataloge zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen
Anwendung (DimA) mit der mySugr PRO Tagebuch-App, bitten wir Sie, folgend aufgefiihrte textliche
Ergénzungen bzw. Anderungen bei lhrer weiteren Priifung zu beriicksichtigen. Samtliche Punkte
beziehen sich auf die Anlage 1a, Fragenkatalog:

1. S. 3, vorletzter Absatz unter “Intervention (Beschreiben Sie hier bitte kurz die Inhalte ...)":
Ergéanze “Mit mySugr liegt eine bestehende, durch weltweit iiber 5 Mio. Downloads
erprobte Diabetesmanagement-App vor, die ..."

2. S. 3 unter “Zielsetzung und medizinische Zweckbestimmung”: Die Studie wurde inzwischen
publiziert, wodurch sich im Text einige Veranderungen ergeben: Die mySugr App ist eine
Diabetesmanagement-App mit digitalem Blutzucker-Tagebuch, welche die Dokumentation
und Kontextualisierung der taglich anfallenden Therapiedaten und deren Auswertung fir
Patient und Behandlungsteam erleichtert und somit die individuelle Therapiedurchfihrung
und -optimierung unterstutzt.

In einer offenen, multi-zentrischen, randomisierten, kontrollierten, parallelen Studie wurden
positive Versorgungseffekte durch mySugr in der Interventionsgruppe und der

Roche Diagnostics
Deutschland GmbH

Roche Diagnostics Deutschland GmbH; Sandhofer StraBe 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49 621 759 0; Telefax +49 621 759 2890

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 708167 - Geschaftsfiihrung: Daniela Kahlert -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker
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Uberlegenheit der Effekte gegeniiber der Behandlung ohne Anwendung der mySugr PRO
Tagebuch-App in der Vergleichsgruppe, welche die Versorgungsrealitat (Standard-of-Care)
darstellt, nachgewiesen..

Fir die Studie wurden Menschen mit Typ-1 Diabetes, Typ-2 Diabetes oder
Gestationsdiabetes gemal der Ein- und Ausschlusskriterien rekrutiert.
Haupt-Einschlusskriterium war die regelmaBige Durchfihrung von Blutzuckermessungen

eatioreradsgegangen: Nach Randomisierung auf die Kontroll- und Interventionsgruppe
nutzte die Interventionsgruppe fir 12 Wochen die mySugr App zur Optimierung ihres
Diabetesmanagements. Zu Studieneinschluss und bei der Abschlussuntersuchung (nach 12
Wochen) wurden die im folgenden genannten Nachweise durch die jeweiligen Werkzeuge
erhoben und mit der Kontrollgruppe verglichen.
Der positive Versorgungseffekt der mySugr PRO Tagebuch-App wurde in den Bereichen
patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV) und medizinischer
Nutzen nachgewiesen. Zum Nachweis der pSVVs wurden validierte Fragebdgen eingesetzt,
um den Effekt in
den Bereichen Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag, Reduzierung
therapiebedingter Aufwande und Belastungen des Patienten, Adharenz sowie
Patientensouveranitat zu messen (§ 8 Absatz 3 DiGAV).
Als priméren Endpunkt haben wir durch den PAID (deutsche Ubersetzung des Problem Areas
in Diabetes Questionnaire) den Effekt auf diabetesspezifische Belastungen des Patienten
gemessen und einen Nachweis fur die pSVVs:

a. Reduzierung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag (§ 8 Absatz 3, 8 DIGAV)

und
b. Reduzierung therapiebedingter Aufwande und Belastungen des Patienten (§ 8 Absatz
3, 9 DiGAV)

erbracht. AuBerdem wurden durch weitere validierte Fragebogen folgende Effekte in den
sekundare Endpunkten Uberprift:
e Diabetes Selfmanagement Questionnaire fir Adharenz;
e Diabetes Empowerment Scale (DES), Fragebogen zur Selbstwirksamkeit, Diabetes
Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ) fir Patientensouveranitét.

Weiterhin wurden zur Erfassung der Glte der Diabetestherapie von beiden Gruppen
Glukosedaten der Blutzuckermesssysteme ausgelesen und ausgewertet, sowie

der HbA1c-Wert erfasst bzw. bestimmt und somit Effekte im Bereich medizinischer Nutzen (§
8 Absatz 2 DiGAV) untersucht. Ebenso wurde durch den WHO-5 Fragebogen ein Effekt im
Bereich Lebensqualitat (medizinischer Nutzen) bei den Patienten untersucht und auch die
Zufriedenheit mit der Diabetestherapie auf Seiten der behandelnden Arzte (Fragebogen)
erfasst.

Durch die Messung dieser Effekte mit den jeweiligen Werkzeugen (Fragebdgen, medizinische

Parameter) wurde der positive Versorgungseffekt der mySugr PRO Tagebuch-App
nachgewiesen und somit Menschen mit Diabetes eine Erleichterung und Unterstiitzung in
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ihrem taglichen
Diabetesmanagement sowie zur Therapieoptimierung angeboten.

3. S. 5 unter “Liegt mindestens eine vollstandig publizierte ...”: Die Studie wurde wie folgt
publiziert. Eine Kopie der Publikation liegt als Anhang bei: Efficacy of a Digital
Diabetes Logbook for People With Type 1, Type 2, and Gestational Diabetes:
Results From a Multicenter, Open-Label, Parallel-Group, Randomized Controlled
Trial. Ehrmann et al. Journal of Diabetes Science and Technology March 2024.

Bei weiteren Ruckfragen steht Ihnen Herr Michael Kulling unter michael.kulling@roche.com gerne zur
Verfligung.

Freundliche GriiRe

Roche Diagnostics Deutschland GmbH
i V. i V.

Verérfa QerkamW

Leiterin Market Access & Health Policy

Anlage:

Publikation der Studienergebnisse zur mySugr PRO Tagebuch-App im Journal of Diabetes Science
and Technology vom Marz 2024.
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Anlage 7 Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen
fiir das strukturierte Behandlungsprogramm Diabetes mellitus Typ 1

1. CareConnect, Carelink System, Clarity, G6, G7, LibreView, mylife App, YOURLOOPS

Bei den von den stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgeschlagenen Produkten
CareConnect, Carelink System, Clarity, G6, G7 handelt es sich um Auslesesoftware zu Real-
Time-Messgerdten zur Ermittlung des Glukosewerts (rtCGM), deren Nutzung an die
Verwendung eines Hilfsmittels des gleichen Herstellers gebunden ist. Der Funktionsumfang
beschrankt sich auf das Auslesen von Daten aus dem rtCGM nebst erforderlichen
Begleitfunktionen.

Die Einbindung von rtCGM in das DMP Diabetes mellitus Typ 1 ist unter Nummer 1.3.4, 1.5
und 1.6.2. dieses Beschlusses geregelt. Fir die genannten Produkte, die zur Verwendung mit
einem bestimmten Hilfsmittel bestimmt sind, erfolgt daher an dieser Stelle keine gesonderte
Eignungsprifung.

2. CloudCare

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung ,CloudCare” ist in Anlage 6 (Verweis auf ausgefiillten Fragebogen von DDG /
DGPAED) beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung der fur diese digitale medizinische Anwendung
vorliegenden Erkenntnisse und erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,CloudCare” nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm
Diabetes Mellitus Typ 1 empfohlen zu werden.

Auf Grundlage der vorliegenden Informationen schlussfolgert der G-BA, dass ,,CloudCare” als
ein Datenmanagement-System von den behandelnden und beratenden Professionen von
Menschen mit Diabetes angewendet wird und nicht primar von der Patientin oder dem
Patienten selbst.

Im Ergebnis kommt der G-BA daher zu dem Schluss, dass die Anforderung gemaf 6. Kapitel
§ 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO ,,Der primare Anwender ist der Patient selbst” fur ,CloudCare”
als nicht erflllt anzusehen ist. Vor diesem Hintergrund kann , CloudCare” nicht als geeignet
bewertet werden, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm Diabetes Mellitus
Typ 1 empfohlen zu werden.

3. Glooko

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung ,Glooko” ist in Anlage 6 (Verweis auf ausgeflllten Fragebogen von DDG /
DGPAED) beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung der fiir diese digitale medizinische Anwendung
vorliegenden Erkenntnisse und ergédnzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,Glooko” nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm
Diabetes Mellitus Typ 1 empfohlen zu werden.

Auf Grundlage der vorliegenden Informationen schlussfolgert der G-BA, dass ,,Glooko” als ein
Datenmanagement-System von den behandelnden und beratenden Professionen von
Menschen mit Diabetes angewendet wird und nicht primdr von der Patientin oder dem
Patienten selbst.

»Glooko® nimmt keine Messungen oder Auswertungen vor und trifft keine Entscheidungen zu
den angezeigten Daten. Es dient nicht dazu, automatische Behandlungsentscheidungen zu
treffen und ist nicht als Ersatz fiir eine drztliche Beratung zu verstehen. Alle medizinischen
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Diagnosen und Behandlungen sind unter Uberwachung und Aufsicht von qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal durchzufiihren.”

Die einheitliche Plattform fiir das Diabetesmanagement soll den Blutzucker (BZ) und andere
relevante Gesundheitsdaten von gangigen Glukosemessgeraten, Insulinpumpen und Smart
Pens, Systemen zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM) sowie von Gesundheits- und
Fitnessgerdten nahtlos synchronisieren. Die hauptsdchliche Zweckbestimmung ist nicht die
Forderung des Krankheitsmanagements durch die Patientin oder den Patienten selbst,
sondern die Optimierung des Datenmanagements.

Im Ergebnis kommt der G-BA daher zu dem Schluss, dass die Anforderungen gemaf 6. Kapitel
§4 Absatz2 Nummer5 VerfO ,Der primdre Anwender ist der Patient selbst“ und
LZweckbestimmung ist insbesondere die Forderung des Krankheitsmanagements durch den
Patienten selbst” fir ,Glooko” als nicht erfillt anzusehen ist. Vor diesem Hintergrund kann
,Glooko” nicht als geeignet bewertet werden, um regelhaft im strukturierten
Behandlungsprogramm Diabetes Mellitus Typ 1 empfohlen zu werden.

4. HelloBetter Diabetes (ehemals HelloBetter Diabetes und Depression)

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung ,HelloBetter Diabetes und Depression” (,,HelloBetter Diabetes”) sind in Anlage 6
(Verweis auf ausgefiillten Fragebogen von BPtK, SVDGV, VDBD, DDG) beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben
des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische Anwendung als
geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm Diabetes Typ 1
empfohlen zu werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige Verordnungsfahigkeit im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Zu ,HelloBetter Diabetes und Depression” liegt eine publizierte Evaluationsstudie im RCT-
Design vor. Die hauptsachliche Zweckbestimmung ist die Reduktion der depressiven
Symptomschwere bei Patientinnen und Patienten mit komorbidem Diabetes mellitus Typ 1
und Typ 2 durch ein OnlineTraining basierend auf den Grundprinzipien der kognitiven
Verhaltenstherapie (KVT) bei Depressionen. Fir die Studie wurden die Teilnehmenden mit
einem telefonisch geflihrten strukturierten klinischen Interview befragt, um den Schweregrad
der Depression zu ermitteln. Die in die Studie eingeschlossenen Patientinnen und Patienten
wiesen zu 34 % eine partielle Remission der Depression, zu 30 % eine rezidivierende Major
Depression und 24 % eine aktuelle Major Depression auf. Ausgeschlossen wurden
Patientinnen und Patienten, die sich in psychotherapeutischer Behandlung befanden bzw. auf
der Warteliste fiir eine solche Behandlung waren oder eine niedrige depressive Belastung
aufwiesen. AuRerdem wurde durch Verwendung eines Suizidprotokolls mogliche Personen
identifiziert, die an ausgepragten Suizidgedanken litten und deshalb nicht in die Studie
eingeschlossen werden konnten. Die Teilnehmenden hatten eine relativ gute Diabetes-
Akzeptanz und berichteten Uber keine nennenswerten Probleme beim Diabetes-
Selbstmanagement. Insgesamt zeigte die eingereichte Evaluationsstudie nur Effekte auf die
Depression, jedoch gerade nicht auf diabetesbezogene Endpunkte.

Die Anforderungen des DMP Diabetes mellitus Typ 1 weisen zwar darauf hin, dass die
Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditdt vor allem bei Patientinnen und
Patienten mit diabetischen Folgeerkrankungen eine besondere Beriicksichtigung finden soll.
Die differenzierte Behandlungsempfehlung fiir eine Depression leitet sich jedoch
insbesondere vom Schweregrad und dem Verlauf der depressiven Erkrankung ab. Die
Empfehlung zum Einsatz von MaRnahmen (Psychotherapie, medikamentdse Behandlung oder
Kombinationstherapie und die etwaige Verordnung einer digitalen medizinischen
Anwendung) ist malRgeblich mit der Erkrankungsschwere verkniipft. Ohne diese Einschatzung
besteht das Risiko einer unzureichenden Therapieempfehlung. Die leitliniengerechten
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diagnostischen und therapeutischen MaRRnahmen bei Depression sind jedoch nicht
Gegenstand der Anforderungen des DMP Diabetes mellitus Typ 1. Daher ist auch die Priifung
der Erflllung der Voraussetzung fir die Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung
,HelloBetter Diabetes und Depression”, ebenfalls nicht Gegenstand der Anforderungen des
DMP Diabetes mellitus Typ 1.

Im Ergebnis kann daher die digitale medizinische Anwendung , HelloBetter Diabetes und
Depression” nicht als geeignet bewertet werden, um regelhaft im DMP Diabetes mellitus
Typ 1 empfohlen zu werden.

MySugr PRO Tagebuch APP

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung (mySugr PRO) sind in Anlage 6 (Verweis auf ausgefillten Fragebogen)
beschrieben.

Es liegen folgende Erkenntnisse und ergdnzenden Informationen auf Grundlage des § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO vor:

»Aufgrund Privacy Shield Urteil des EuGH “Schrems IlI” liegt ein ablehnender Bescheid des
BfArM zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis vor.”

Nach § 1a Absatz 5 DMP-Anforderungen-Richtlinie kann die digitale medizinische Anwendung
»MySugr PRO Tagebuch APP“ daher nicht als geeignet bewertet werden, um regelhaft im DMP
Diabetes mellitus Typ 1 empfohlen zu werden. Eine etwaige Verordnungsfahigkeit im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe anderer gesetzlicher Bestimmungen
bleibt davon unberihrt.
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