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A. Tragende Gründe und Beschluss 

1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 139a Abs. 3 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss 
Nutzenbewertungen des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) als Empfehlung zur Beschlussfassung zugeleitet. 

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermächtigt den 
G-BA, in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modalitäten 
der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl für die Vertrags-
ärzte und die Krankenkassen als auch für die Versicherten in konkretisieren-
der Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag präzisiert das Wirtschaftlichkeits-
gebot im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 
72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Berücksichtigung des Versorgungsstandards 
des § 2 Abs. 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen für eine medizi-
nisch notwendige und wirtschaftliche ärztliche Behandlungs- und Verord-
nungsweise verbindlich festzulegen. 

Danach kann der Gemeinsame Bundesausschuss die Erbringung und Verord-
nung von Leistungen oder Maßnahmen einschränken oder ausschließen, 
wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der 
diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit 
oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind; er kann die Verordnung 
von Arzneimitteln einschränken oder ausschließen, wenn die Unzweckmäßig-
keit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmöglichkeit mit 
vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfügbar ist. 

Harn- und Blutteststreifen sind zwar keine Arzneimittel, sondern Medizinpro-
dukte i.S.d. § 3 Nr.4 MPG. Da sie nach § 31 Abs.1 Satz 1 SGB V in die Ver-
sorgung zur Krankenbehandlung einbezogen sind, unterfallen aber auch Harn- 
und Blutteststreifen als Leistungen im Sinne des § 92 Abs. 1 Satz 1, 3. Halb-
satz SGB V dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 Abs.1 SGB V mit der Fol-
ge, dass ihre Verordnungsfähigkeit unter den Voraussetzungen des § 92 
Abs.1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V eingeschränkt oder ausgeschlossen werden 
kann. 
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2. Eckpunkte der Entscheidung 

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wurde als Empfehlung die Nutzenbe-
wertung der Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mellitus Typ 2 
übermittelt (Version 1.0 vom 14.10.2009/Auftrag A05-08). 

Die vom Unterausschuss „Arzneimittel“ eingesetzte Arbeitsgruppe „Nutzenbe-
wertung“ hat die IQWiG-Empfehlung überprüft und die Plausibilität festgestellt.  

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ ist nach Würdigung des Abschlussberichts 
des IQWiG und der Beratungen der Arbeitsgruppe „Nutzenbewertung“ zu dem 
Ergebnis gekommen, dass die tatbestandlichen Voraussetzungen für einen 
Verordnungsausschluss von Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Patienten 
mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden, erfüllt sind. 
Die Bewertung durch das IQWiG ergab weder für die Blutzuckerselbstmes-
sung noch für die Urinzuckerselbstmessung einen Beleg für einen patientenre-
levanten Nutzen bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin 
behandelt werden.  

Ausgehend hiervon kann nach dem allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse ein therapeutischer Nutzen für Urin- und Blutzucker-
selbstmessung bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin 
behandelt werden, nicht als nachgewiesen angesehen werden. Damit sind die 
tatbestandlichen Voraussetzungen des § 92 Abs. 1 Satz 1, letzter Halbs. SGB 
V für eine Einschränkung der Verordnungsfähigkeit von Harn- und Blutzucker-
teststreifen unter dem Gesichtspunkt eines nicht nachgewiesenen therapeuti-
schen Nutzens erfüllt. Bei Vorliegen einer instabilen Stoffwechsellage kann 
der behandelnde Arzt eine begrenzte Anzahl an Teststreifen verordnen. Eine 
solche instabile Stoffwechesellage kann gegeben sein bei interkurrenten Er-
krankungen und Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei oralen Anti-
diabetika mit hohem Hypoglykämierisiko. In diesen Fällen ist die instabile 
Stoffwechsellage jedoch kein Dauerzustand, so dass die Verordnung auf ma-
ximal 50 Teststreifen pro Behandlungssituation beschränkt werden kann. Die-
se Ausnahme wird im Beschluss berücksichtigt. 

Auf dem Sicherheitsrecht fußende rechtlich verbindliche Blutzuckerselbstmes-
sungen können unter den erweiterten Voraussetzungen der spezifischen sozi-
alrechtlichen Leistungsgesetze anderer Sozialleistungsysteme als Leistungen 
zur Teilhabe am Arbeitsleben erbracht werden. So können im Zusammenhang 
mit der Berufsausübung nach dem Fahrerlaubnisrecht erforderliche regelmä-
ßige Blutzuckerselbsttestungen zum Nachweis der Eignung zum Führen von 
Kraftfahrzeugen als Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben im Sinne des 
§ 33 Abs. 3 Nr. 1 i.V.m. Abs.  8 SGB IX i.V.m. § 8 Abs. 2 KfzHV vom zuständi-
gen Leistungsträger, ggf. nach § 97 SGB III erbracht werden. 
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Es wird darauf hingewiesen, dass Gestationsdiabetes definitionsgemäß kein 
Diabetes mellitus Typ 2 ist und daher von dieser Richtlinienänderung nicht 
erfasst wird.  

Eine von der Verordnungseinschränkung ausgenommene Verordnung von bis 
zu 50 Teststreifen bei Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei oralen 
Antidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko ist auch im Rahmen der Teilnah-
me an strukturierten Schulungsprogrammen in Disease Management Pro-
grammen möglich.  

 

Die IQWiG-Empfehlung wird wie folgt in die Arzneimittel-Richtlinie umgesetzt: 

I. In § 7 wird die Nr. 2 wie folgt gefasst: 

„2. Harn- und Blutteststreifen, soweit sie nicht entsprechend § 16 Abs. 1 
in ihrer Verordnung eingeschränkt oder ausgeschlossen sind.“ 

II. § 16 wird folgender Absatz 6 angefügt: 

„(6) Das Nähere über die nach Absatz 1 in ihrer Verordnung einge-
schränkten oder ausgeschlossenen Harn- und Blutteststreifen ist in An-
lage III geregelt. Absatz 5 gilt entsprechend.“ 

III. Anlage III wird wie folgt geändert: 

1. Die Überschrift der Anlage III wird wie folgt neu gefasst: 

„Anlage III – Übersicht über Verordnungseinschränkungen und  
–ausschlüsse in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-
Richtlinie und aufgrund anderer Vorschriften (§ 34 Abs. 1 Satz 6 und 
Abs. 3 SGB V), Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von 
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln für Kinder bis zum 
vollendeten 12. Lebensjahr und für Jugendliche mit Entwicklungs-
störungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sowie Verordnungs-
einschränkungen und –ausschlüsse von sonstigen Produkten“  

2. Die Überschrift der Tabelle wird wie folgt gefasst: 

Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und 
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Hinweise 

 

3. Die Tabelle wird um folgende Nr. 52 ergänzt: 

52. Harn- und Blutzuckerteststreifen 
bei Patienten mit Diabetes melli-
tus Typ 2, die nicht mit Insulin 
behandelt werden; 

ausgenommen bei instabiler Stoffwech-
sellage. Diese kann gegeben 
sein bei interkurrenten Erkran-
kungen, Ersteinstellung auf oder 
Therapieumstellung bei oralen 
Antidiabetika mit hohem 
Hypoglykämierisiko (grundsätz-
lich je Behandlungssituation bis 
zu 50 Teststreifen) 

Verordnungseinschränung 
nach § 92 Abs. 1 Satz 1 
Halbsatz 3 SGB V i.V.m. 
§ 16 Abs. 1 AM-RL 

 

3. Verfahrensablauf 

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ eine Arbeits-
gruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benann-
ten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammen-
setzt. Darüber hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWiG an den Sit-
zungen teil. 

In seiner Sitzung am 9. Februar 2010 hat der G-BA die Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Anlage III AM-RL beschlossen. 
Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen wurde im Unteraus-
schuss „Arzneimittel“ in seinen Sitzungen am 7. September 2010, 12. Oktober 
2010 in der AG Nutzenbewertung am 17. November 2010 und im Unteraus-
schuss am 11. Januar und 8. Februar 2011 beraten. Die Beschlussvorlage 
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wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 8. Februar 2011 beraten und 
konsentiert. 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. März 2011 die Änderung der AM-RL 
beschlossen. 

Zeitlicher Beratungsverlauf: 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG „Nutzenbewertung“ 9. Dezember 2009 Annahme des Abschlussberichts 
zur Nutzenbewertung der Urin- 
und Blutzuckerselbstmessung bei 
Diabetes mellitus Typ 2 (Version 
1.0 vom 14.10.2009; Auftrag A05-
08)  
Erarbeitung eines Richtlinienent-
wurfs 

Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

9. Februar 2010 Beratung und Konsentierung des 
Beschlussentwurfs und Beschluss 
über die Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens zur Än-
derung der AM-RL 

Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

7. September 2010 
12. Oktober 2010 

Beratung der Auswertung der 
Stellungnahmen 

AG „Nutzenbewertung“ 17. Novemver 2010 Beratung der Auswertung der 
Stellungnahmen 

Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

11. Januar 2011 
8. Februar 2011 

Beratung und Konsentierung der 
Beschlussvorlage zur Änderung 
der Anlage III AM-RL 

Sitzung des Plenums 17. März 2011 Beschluss zur Änderung der An-
lage III AM-RL 

 

 
Berlin, den 17. März 2011 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 
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4. Beschluss 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über die Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage III - Übersicht der Verordnungseinschränkungen und -

ausschlüsse 
Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Diabetes mellitus Typ 2 

 

Vom 17. März 2011 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. März 2011 
beschlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2011), 
zuletzt geändert am 17. Februar 2011 (BAnz. S. 1 659), wie folgt zu ändern: 

I.  In § 7 wird die Nr. 2 wie folgt gefasst: 

„2. Harn- und Blutteststreifen, soweit sie nicht entsprechend § 16 Ab-
satz 1 in ihrer Verordnung eingeschränkt oder ausgeschlossen sind.“ 

II. § 16 wird folgender Absatz 6 angefügt: 

„(6) Das Nähere über die nach Absatz 1 in ihrer Verordnung einge-
schränkten oder ausgeschlossenen Harn- und Blutteststreifen ist in An-
lage III geregelt. Absatz 5 gilt entsprechend.“  

III. Anlage III wird wie folgt geändert: 

1. Die Überschrift der Anlage III wird wie folgt neu gefasst: 

„Anlage III – Übersicht über Verordnungseinschränkungen und  
–ausschlüsse in der Arzneimittelversorgung durch die Arzneimittel-
Richtlinie und aufgrund anderer Vorschriften (§ 34 Absatz 1 Satz 6 
und Absatz 3 SGB V), Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungs-
weise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln für Kinder 
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und für Jugendliche mit Ent-
wicklungsstörungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sowie Ve-
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rordnungseinschränkungen und –ausschlüsse von sonstigen Pro-
dukten“  

2. Die Überschrift der Tabelle wird wie folgt gefasst: 

Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und 
Hinweise 

 

3. Die Tabelle wird um folgende Nr. 52 ergänzt: 

52. Harn- und Blutzuckerteststreifen 
bei Patienten mit Diabetes melli-
tus Typ 2, die nicht mit Insulin 
behandelt werden; 

ausgenommen bei instabiler 
Stoffwechsellage. Diese kann 
gegeben sein bei interkurrenten 
Erkrankungen, Ersteinstellung auf 
oder Therapieumstellung bei ora-
len Antidiabetika mit hohem 
Hypoglykämierisiko (grundsätz-
lich je Behandlungssituation bis 
zu 50 Teststreifen) 

Verordnungseinschränkung  
nach § 92 Absatz 1 Satz 1 
Halbsatz 3 SGB V i.V.m. § 
16 Absatz 1 AM-RL 

 

 

 

 

 

 

 

IV. Die Änderungen treten mit dem 1. des übernächsten Quartals nach ihrer 
Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. 

Berlin, den 17. März 2011 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 
 

 
Hess 
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5. Anhang 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren 

1. Bewertungsgrundlagen 

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wurde als Empfehlung die Nutzenbe-
wertung der Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Diabetes mellitus Typ 2 
übermittelt (Version 1.0 vom 14.10.2009 /Auftrag A05-08). 

Der Abschlussbericht ist auf den Internetseiten des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen www.iqwig.de veröffentlicht. 

Das IQWiG hat seinen Bericht zur Nutzenbewertung gemäß seinem Metho-
denpapier Version 3.0 erstellt und ein Stellungnahmeverfahren durchgeführt 
sowie die Stellungnahmen ausgewertet. 

 

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

 
Die vom Unterausschuss „Arzneimittel“ eingesetzte Arbeitsgruppe „Nutzenbe-
wertung“ hat am 9. Dezember 2009 die IQWiG-Empfehlung auf ihre Plausibili-
tät überprüft und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass das IQWiG bei 
seiner Bewertung, ausgehend von dem von ihm erarbeiteten Methoden und 
Kriterien, 

- von einem zutreffenden und vollständig ermittelten Sachverhalt ausge-
gangen ist,  

- die Empfehlung frei von sachfremden willkürlichen oder sonst unsachli-
chen Erwägungen ist, 

- die wertende Beurteilung in sich schlüssig und nachvollziehbar ist und 

- eine dem § 35b Abs. 1 Satz 6 SGB V entsprechende Beteiligung und 
Würdigung der Stellungnahmen stattgefunden hat. 

 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ ist nach Würdigung des Abschlussberichts 
des IQWiG und der Beratungen der Arbeitsgruppe „Nutzenbewertung“ zu dem 

http://www.iqwig.de/�
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Ergebnis gekommen, dass die tatbestandlichen Voraussetzungen für einen 
Verordnungsausschluss von Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Patienten 
mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden, gemäß 
§ 92 Abs. 1 Satz 1, 3. Halbsatz SGB V erfüllt sind. Danach kann der Gemein-
same Bundesausschuss die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder 
Maßnahmen einschränken oder ausschließen, wenn nach allgemein aner-
kanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder thera-
peutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit 
nicht nachgewiesen sind; er kann die Verordnung von Arzneimitteln ein-
schränken oder ausschließen, wenn die Unzweckmäßigkeit erwiesen oder 
eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmöglichkeit mit vergleichbarem 
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfügbar ist. 

Harn- und Blutteststreifen sind zwar keine Arzneimittel, sondern Medizinpro-
dukte i.S.d. § 3 Nr.4 MPG. Da sie nach § 31 Abs.1 Satz 1 SGB V in die Ver-
sorgung zur Krankenbehandlung einbezogen sind, unterfallen aber auch Harn- 
und Blutteststreifen als Leistungen im Sinne des § 92 Abs. 1 Satz 1, 3. Halb-
satz SGB V dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 Abs.1 SGB V mit der Fol-
ge, dass ihre Verordnungsfähigkeit unter den Voraussetzungen des § 92 
Abs.1 Satz 1, 3. Halbsatz SGB V eingeschränkt oder ausgeschlossen werden 
kann. 

Die Bewertung durch das IQWiG ergab weder für die Blutzuckerselbstmes-
sung noch für die Urinzuckerselbstmessung einen Beleg für einen patientenre-
levanten Nutzen bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin 
behandelt werden.  

Daraus folgt, dass der Nutzen der Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei 
nicht insulinpflichtigen Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 nicht dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.  

Da der Nutzen im Hinblick auf patientenrelevante Therapieziele nicht belegt 
ist, ist die Urin- und Blutzuckerselbstmessung grundsätzlich als unwirtschaft-
lich einzustufen. 

Die Würdigung der eingegangenen Stellungnahmen hat zu der Aufnahme ei-
ner Ausnahme geführt:   

Die Tabelle wird um folgende Nr. 52 ergänzt: 
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52. Harn- und Blutzuckerteststreifen 
bei Patienten mit Diabetes melli-
tus Typ 2, die nicht mit Insulin 
behandelt werden; 

ausgenommen bei instabiler Stoffwech-
sellage. Diese kann gegeben sein bei 
interkurrenten Erkrankungen, Erstein-
stellung auf oder Therapieumstellung 
bei oralen Antidiabetika mit hohem 
Hypoglykämierisiko (grundsätzlich je 
Behandlungssituation bis zu 50 Test-
streifen) 

Verordnungseinschränkung  
nach § 92 Abs.1 Satz 1 
Halbsatz 3 SGB V i.V.m. § 
16 Abs.1 AM-RL 

 

2.1. Tatbestandsvoraussetzungen der Ermächtigungsgrundlage - 
§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbs. 3 SGB V 

Die tatbestandlichen Voraussetzungen der Ermächtigungsnorm sind erfüllt. 
Nach § 92 Abs. 1 Satz 1, 3. Halbsatz SGB V kann der G-BA die Erbringung 
und Verordnung von Leistungen dann einschränken oder ausschließen, wenn 
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der 
therapeutische Nutzen oder die medizinische Notwendigkeit nicht nachgewie-
sen ist; er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschränken oder aus-
schließen, wenn die Unzweckmäßigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaft-
lichere Behandlungsmöglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder the-
rapeutischen Nutzen verfügbar ist.  

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ ist nach Würdigung des Abschlussberichts 
des IQWiG, der Beratungen der Arbeitsgruppe „Nutzenbewertung“ und der 
Auswertung der Stellungnahmen zu dem Ergebnis gekommen, dass nach 
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ein thera-
peutischer Nutzen für Urin- und Blutzuckerselbstmessung bei Patienten mit 
Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden, nicht nachge-
wiesen ist. Damit sind die tatbestandlichen Voraussetzungen des § 92 Abs.1 
Satz 1, 3. Halbsatz SGB V für eine Einschränkung der Verordnungsfähigkeit 
von Harn- und Blutzuckerteststreifen unter dem Gesichtspunkt eines nicht 
nachgewiesenen therapeutischen Nutzens erfüllt. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen 
Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung 
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen 
Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen 
Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen 
auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Stellungnahmeberechtigte Organisation: Adresse 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 - 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Gesellschaft für Phytotherapie e.V. 
Oranienburger  
Chaussee 25 

13465 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Roggenstraße 82 70794 Filders-
tadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apotheker-
haus Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Zahn-
ärzteschaft (AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 
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Zusätzlich wurden folgende Organisationen zur Abgabe einer Stellungnahme 
aufgefordert: 

 Adresse 

Verband der Diagnostica-Industrie e.v.  Neustädtische Kirchstr. 8 10117 Berlin 

Bundesverband Medizintechnologie e.V. Reinhardtstr. 29b  10117 Berlin 

 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bun-
desanzeiger bekanntgemacht (BAnz. Nr. 45 (S. 1 092) vom 23.03.2010). 
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(1) Einwand „Die BGSM wirkt nicht direkt, sondern indirekt.“  

VDGH  

Die Blutzuckerselbstmessung entfaltet im Gegensatz zu Arzneimitteln keine 
direkte Wirkung. Sie generiert vielmehr eine Information, aus der der Betroffe-
ne und der behandelnde Arzt entsprechende Konsequenzen (Lebensstilände-
rung, Therapieanpassungen) ziehen müssen. […] Entscheidend für die Wirk-
samkeit der Blutzuckerselbstkontrolle sind somit die Konsequenzen, die aus 
den Werten gezogen werden. 

 

Sächsische LÄK 

Studienergebnisse hängen in hohem Maße vom Studiendesign und speziell 
für diese Problematik von der Einstellung der durchführenden Arzte ab. Das 
trifft auch für RCT's zu. Im Gegensatz zum Effekt einer medikamentösen The-
rapie ist der Effekt der BZ-SM kein direkter, sondern ein indirekter. D.h., ob 
eine BZ-SM einen Effekt auf den Stoffwechsel hat oder nicht, hängt vom Um-
gang mit den gewonnenen Ergebnissen ab und davon, ob daraus therapeuti-
sche Konsequenzen abgeleitet werden 

 

DDG/VDBD/DDS 

Es ist unstrittig, dass eine Blutzuckermessung per se keine therapeutische 
Relevanz aufweist, da von einer Blutzuckerselbstkontrolle als einer diagnosti-
schen Maßnahme kein direkter Effekt auf die Blutzuckereinstellung zu erwar-
ten ist. Für die Wirksamkeit der Blutzuckerselbstkontrolle ist entscheidend, 
welche Konsequenzen vom Patienten und vom Arzt aus den Ergebnissen der 
Blutzuckerselbstkontrolle gezogen werden (z.B. Anpassung der Medikation, 
Ernährung, Bewegung). Die Ergebnisse der Blutzuckerselbstmessung sind 
somit entscheidend abhängig von den Maßnahmen, die basierend auf den 
gemessenen Glukosewerten getroffen werden. Ein positiver Effekt einer Blut-
zuckermessung bedarf daher einer vorherigen Schulung des Patienten, in 
dem dieser die notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten zur Behandlung des 
Diabetes in seinem Alltag (beispielweise hinsichtlich Stress, Schichtdienst, 
Urlaub, Krankheit, etc.) erhält. Zudem benötigt der Patient entsprechende 
Therapiealgorithmen, um auf das Ergebnis der Blutzuckermessung adäquat 
reagieren zu können.  

Bewertung  
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Den Stellungnehmern wird dahin gehend recht gegeben, dass BGSM keine 
direkte Wirkung entfalten kann, sondern lediglich durch die therapeutischen 
Konsequenzen, die aus den Selbstmessungen gezogen werden. Dennoch 
wird ein Ziel mit der BGSM verfolgt: durch eine „bessere“ Blutzuckereinstel-
lung soll ein patientenrelevanten Nutzen in Bezug auf Folgekomplikationen 
erreicht werden. Dieses Ziel wurde im Abschlussbericht des IQWiG unter-
sucht. 

Auch das IQWiG vertritt die Auffassung, dass die „Zuckerselbstmessung als 
diagnostische Intervention […] dann nicht die Ursache dieser Veränderungen“ 
ist, „sondern die begleitende Blutzucker senkende Therapie, hier die orale 
medikamentöse Therapie“ (vgl. Abschlussbericht Seite 75).  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(2) Einwand „Teststreifen sind keine Arzneimittel und müssten daher an-
ders bewertet werden.“ 

VDGH  
Mit dem Auftrag A-05-08 wurde im IQWiG einmalig eine diagnostische Mass-
nahme unter „Arzneimittelbewertungen“ und nicht durch das vom Titel her ei-
gentlich zuständige Ressort für „Nichtmedikamentöse Verfahren“ bearbeitet. 
Auch die Beratung im G-BA erfolgte im Unterausschuss Arzneimittel. Die fal-
sche Methoden- und Ressortwahl des IQWiG setzt sich damit in der Wahl des 
falschen Beratungsgremiums beim G-BA fort. 

Zudem wird die Konzentration auf RCT - diese ist bei der Bewertung von Arz-
neimitteln üblich - dem Untersuchungsgegenstand Blutzuckerselbstmessung 
nicht gerecht, zumal das IQWiG für nichtmedikamentöse Verfahren einen ab-
weichenden Ansatz vorsieht. Außerdem werden die berücksichtigten RCT in 
der Fachwelt aufgrund ihres Studiendesigns diskutiert, da sie den oben erläu-
terten Charakter der Blutzuckerselbstmessung nicht adäquat berücksichtigen. 
So wird beispielsweise nicht explizit auf eine sinnvolle Ableitung von Therapie- 
und/oder Lebensstilanpassungen auf Basis der Blutzuckermesswerte geach-
tet. Des Weiteren ist die Würdigung von nur zwei ausgewählten epidemiologi-
schen Studien zur Thematik nicht nachvollziehbar. Die Nutzenbewertung der 
Blutzuckerselbstkontrolle folgt im wesentlichen der Methodik zur Bewertung 
von Arzneimittel und nicht einer für die Beurteilung von „Nichtmedikamentösen 
Verfahren“ adäquaten Methodik. Daraus ergibt sich unseres Erachtens eine 
verzerrte Darstellung des Nutzens von Blutzuckerselbstkontrolle. 
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Die Methoden des G-BA zur Bewertung diagnostischer Methoden weichen - 
wie auch im IQWiG - deutlich von seinen Methoden zur Bewertung von Arz-
neimitteln ab. IQWiG und G-BA tragen diesem Sachverhalt grundsätzlich auch 
Rechnung, da die Bewertung von Arzneimitteln und nichtmedikamentösen 
Verfahren in unterschiedlichen Ressorts/Abteilungen nach unterschiedlichen 
methodischen Anforderungen erfolgt. […] 

Bewertung  

VDGH  

Es ist nicht zutreffend, dass sich die methodischen Anforderungen beim G-BA 
zwischen dem Unterausschuss Arzneimittel und Unterausschuss Methoden-
bewertung unterscheiden. Ganz im Gegenteil sind die Anforderungen an die 
Evidenz identisch, wie man unmissverständlich im 2. Kapitel § 11 und im 4. 
Kapitel § 7 der Verfahrensordnung des G-BA lesen kann. 

Solange vergleichende Interventionsstudien der Evidenzstufe I vorliegen, ist 
es nicht sinnvoll, Studien niedrigeren Evidenzgrades zur Bewertung des pati-
entenrelevanten Nutzens heranzuziehen, da dies nur zu einer eingeschränk-
ten und unsicheren Beurteilung führen würde.  

Das IQWiG konnte fünf RCTs identifizieren und bewerten. Darüber hinaus hat 
sich das IQWIG mit zwei epidemiologische Studien auseinandergesetzt und 
bei der Bewertung berücksichtigt.  

Der Stellungnehmer führt aus, dass eine „adäquate Methodik“ die Auswertung 
von Studien niedrigeren Evidenzgrades (z.B. Beobachtungsstudien) erforder-
lich machten. Dabei führt er nicht aus, in wie weit Studien eines niedrigeren 
Evidenzgrades zuverlässigere Aussagen zulassen, als Studien eines hohes 
Evidenzgrades, die bei der Bewertung berücksichtigt worden sind. Das IQWiG 
hat die Auswahl der bewerteten Studien mehrfach detailliert im Abschlussbe-
richt beschrieben. Der G-BA teilt die wissenschaftliche Einschätzung des 
IQWiG.  

 

Auch in rechtlicher Hinsicht erweist sich der Einwand als unbegründet. Der 
Qualifikation von Blutzucker-Teststreifen als ärztliche Behandlungsmethode 
unter dem Gesichtspunkt ihrer Einbettung in ein  Rahmenbehandlungskonzept 
steht bereits rein formal entgegen, dass der Gesetzgeber den Anspruch auf 
Versorgung mit Harn- und Blutteststreifen in § 31 Abs. 1 S. 1 SGB V geregelt 
hat, was eine unmittelbare oder entsprechende Anwendung der Vorschriften 
über die Bewertung von ärztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den nach § 135 Abs. 1 SGB V ausschließt. Wäre die Anwendung von Harn- 
und Blutteststreifen im Rahmen von Behandlungskonzepten als ärztliche 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zu werten, hätte dies auch bei 
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entsprechender Anwendung der Vorschriften über die Bewertung ärztlicher 
Methoden zur Folge, dass Harn- und Blutteststreifen so lange nicht als ve-
rordnungsfähig anzusehen wären, bis der G-BA eine positive Empfehlung 
nach § 135 Abs. 1 SGB V gegeben hat. Davon geht aber selbst der Einwender 
nicht aus. Letztlich kann es dahinstehen, ob auf die Bewertung von Harn- und 
Blutteststreifen die Vorschriften für medizinische Methoden entsprechend dem 
2. Kap. VerfO-G-BA anzuwenden sind oder die Vorschriften über die Bewer-
tung von Arzneimitteln gemäß dem 4. Kap. VerfO-G-BA.  

Auch wenn der Wortlaut der insoweit maßgeblichen Vorschriften in § 13 
Abs. 2, 2. Kap. VerfO-G-BA (Bewertung medizinischer Methoden) und § 7 4. 
Kap. VerfO-   G-BA (Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln) unterschied-
lich ist, gehen sie im Wesentlichen von den gleichen Grundsätzen zur Bewer-
tung medizinischer Behandlungsweisen aus.  

Sofern eingewandt wird, dass § 7 VerfO-G-BA im Unterschied zu § 13 Abs. 2 
VerfO-G-BA 2. Kap. eine Absenkung der Nachweisanforderungen an die Be-
wertung des Nutzens medizinischer Behandlungsweisen nicht vorsehe, wird 
der Bedeutungsgehalt des § 7 Abs. 5 S. 2 und 3 4. Kap. VerfO verkannt. Da-
nach sollen, soweit möglich, zur Bewertung des therapeutischen Nutzens von 
Arzneimitteln vorzugsweise Unterlagen der Evidenzstufe I mit patientenrele-
vanten Endpunkten herangezogen werden. Vorrangig sind randomisierte, kon-
trollierte, klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit ande-
ren Arzneimitteln oder Behandlungsformen, zu berücksichtigen. 

Aus dem Wortlaut der Regelung wird deutlich, dass es sich um eine sog.  Sol-
lens-Vorschrift handelt, von der in begründeten Ausnahmefällen (soweit mög-
lich) abgewichen werden kann. Die Regelungen in § 7 Abs. 5 S. 2 und 3 4. 
Kap. VerfO ermöglichen also, von dem Erfordernis des Nachweises des the-
rapeutischen Nutzens von Arzneimitteln durch RCTs abzusehen, wenn dies 
medizinisch begründet ist. Die Gründe, die eine Absenkung der Nachweisan-
forderungen rechtfertigen, sind insoweit dieselben, wie sie in § 13 Abs. 2 S. 3 
aufgeführt sind. Das Vorrangige Abstellen auf das Vorliegen von RCTs zur 
Bewertung medizinischer Verfahren steht auch mit höherrangigem Recht in 
Einklang: 

„Die Methodik der evidenzbasierten Medizin als medizinischer Bewertungs-
maßstab hat mittlerweile an verschiedenen Stellen Eingang in das Gesetz ge-
funden (z.B. §§ 31 Abs. 2a S. 8, 35 Abs. 1b S. 4, 35b Abs. 1 S. 5 SGB V; 73b 
Abs. 2 Nr. 2, 137f Abs. 2 S. 2 Nr. 1, 139a Abs. 4 SGB V). Der Gesetzgeber hat 
dieses Verfahren damit als Standard-Methode zur Überprüfung der Wirksam-
keit und des Nutzens medizinischer Verfahren etabliert. Die Methodik der 
evidenzbasierten Medizin beinhaltet die Sammlung, Sichtung, Zusammenfas-
sung und Bewertung der weltweiten Fachliteratur, wobei sich für die Evaluati-
on eine international anerkannte Evaluationsgraduierung herausgebildet hat. 
Die höchste Evidenzstufe Ia bildet die Metaanalyse randomisierter kontrollier-

http://dejure.org/gesetze/SGB_V/31.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/35.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/35b.html�
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ter Studien; die Evidenzstufe Ib bedeutet Evidenz aufgrund mindestens einer 
randomisierten kontrollierten Studie (vgl. Engelmann, Die Kontrolle medizini-
scher Standards durch die Sozialgerichtsbarkeit, MedR 2006, 245, 251, mit 
weiteren Hinweisen). Der Gesetzgeber des AVWG hat bezüglich der Bewer-
tungsmethodik zur Bildung von Festbetragsgruppen festgelegt, dass Studien 
der Evidenzstufe I der Vorrang vor anderen Erkenntnisquellen mit geringerer 
Evidenz gebührt. In § 35 Abs. 1b S. 5 SGB V i.d.F. des AVWG ist geregelt, 
dass vorrangig klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit 
anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit patientenrelevanten End-
punkten, insbesondere Mortalität, Morbidität und Lebensqualität zu berück-
sichtigen sind. Auch im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme bei 
chronischen Erkrankungen gibt der Gesetzgeber vor, dass Anforderungen an 
die Behandlung unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder 
nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz zu benennen sind (§ 137f Abs. 
2 S. 2 Nr. 1 SGB V i.d.F. des GMG). Diese Maßstäbe sind nach Auffassung 
der Kammer auf die Nutzenbewertungen der vorliegenden Art gem. § 35b 
Abs. 1 SGB V zu übertragen, weil in der Vorschrift – jedenfalls in der hier 
maßgeblichen Fassung des GMG – selbst keine Vorgaben zum Bewertungs-
maßstab gemacht werden. Denn es ist davon auszugehen, dass für alle im 
Gesetz vorgesehenen Nutzenbewertungen einheitliche Maßstäbe zu gelten 
haben. Insofern ist auch auf die allgemeine Vorschrift des § 2 SGB V und die 
dazu ergangene Rechtsprechung zurückzugreifen. Nach § 2 Abs. 1 S 3 SGB 
V haben Qualität und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnissen zu entsprechen und den medizi-
nischen Fortschritt zu berücksichtigen. Nach der Rechtsprechung des BSG ist 
es danach für den Nachweis des Nutzens einer medinizinschen Behand-
lungsmethode erforderlich, dass über Qualität und Wirksamkeit der neuen Me-
thode zuverlässige, wissenschaftlich nachprüfbare Aussagen gemacht werden 
können. Der Erfolg einer Therapie muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei 
geführten Statistiken über die Zahl der behandelten Fälle und Wirksamkeit der 
Methode ablesen lassen (BSG, Urteil v. 16. Juni 1999, -B 1 KR 4/98 R-, BSGE 
84, 90, hier zit. n. juris, Rn. 22). Damit meint das BSG in erster Linie klinische 
Studien der Phase III, also kontrollierte, doppelblinde Studien der Evidenzstufe 
I, wie insbesondere aus den Entscheidungen zur Leistungspflicht der GKV 
beim zulassungsüberschreitenden Einsatz von Arzneimitteln (Off-Label-Use) 
zum Ausdruck gebracht wird (BSG, Urteil v. 19. März 2002, -B 1 KR 37/00 R-, 
BSGE 89, 184). Engelmann (a.a.O., S.253) hat herausgearbeitet, dass der 
vom BSG insoweit geforderte wissenschaftliche Konsens in den einschlägigen 
Fachkreisen nicht im Gegensatz zur Evidenz steht, sondern der Konsens dann 
als gegeben angesehen wird, wenn er durch Evidenz belegt ist. Schließlich 
hat auch das SG Berlin im Rahmen einer Entscheidung zur Bildung von 
Festbetragsgruppen bereits entschieden, dass die Grundsätze der 
evidenzbasierten Medizin verlangen, für den medizinischen Erkenntnisgewinn 

http://dejure.org/gesetze/SGB_V/35.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/137f.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/35b.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html�
http://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%204/98%20R�
http://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%2084,%2090�
http://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%2084,%2090�
http://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2037/00%20R�
http://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%2089,%20184�
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die gegenwärtig beste externe wissenschaftliche Evidenz, also randomisierte, 
doppelblinde Studien heranzuziehen (Urteil vom 22. November 2005, -S 81 
KR 3778/04-, zit. n. juris, Rn. 112). Sofern also randomisierte, kontrollierte kli-
nische Studien mit Aussagekraft für die anzustellende Nutzenbewertung vor-
liegen, sind allein diese zu berücksichtigen und auszuwerten. Medizinische 
Erkenntnisse auf niedrigerem Evidenzniveau dürfen dann unbeachtet bleiben. 
Lediglich in Fällen, in denen keine Untersuchungen der Evidenzklasse I vor-
liegen und in anderen begründeten Ausnahmefällen (z.B. Nichtdurchführbar-
keit einer randomisierten kontrollierten Studie), ist auf Studien niedrigerer Evi-
denzen zurückzugreifen (vgl. dazu auch § 20 Abs. 2 S. 2 der Verfahrensord-
nung des Beklagten in der Fassung v. 20. September 2005, jetzt Kapitel 2, § 
13 Abs. 2 S. 2 der Verfahrensordnung; ebenso Methodenpapier des IQWiG, 
Version 1.0 v. 1. März 2005, Nr. 2.2 bzw. heute 3.3.2 des Methodenpapiers, 
Version 3.0 v. 27. Mai 2008).“ SG Berlin, Urteil vom 13.01.2010 – S83 KA 
588/07, zitiert nach www.sozialgerichtsbarkeit.de 

Zusammengenommen folgt daraus, dass der in § 2 Abs.1 Satz 3 SGB V ver-
ankerte Bewertungsmaßstab – Nachweis des diagnostischen oder therapeuti-
schen Nutzens einer medizinischen Maßnahme anhand von wissenschaftlich 
einwandfrei geführten klinischen Studien – für alle Leistungen der Krankenbe-
handlung und damit auch für Harn- und Blutteststreifen gilt. Da die vom G-BA 
angewendeten Bewertungsmaßstäbe in §§ 6 4.Kapitel, VerfO mit § 2 Abs.1 
Satz 3 SGB V in Einklang stehen, ist den betroffenen Herstellern von Harn- 
und Blutteststreifen verfahrensrechtlich kein Nachteil daraus erwachsen, dass 
der     G-BA die Bewertung des therapeutischen Nutzens von Harn- und Blut-
teststreifen entsprechend den  Vorgaben im 4. Kap. der VerfO über die Bewer-
tung von Arzneimitteln vorgenommen hat.         

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(3) Einwand „Stellungnahmen müssen angemessen berücksichtigt wer-
den.“  

VDGH  

Bei Entscheidungen der Selbstverwaltung besteht ein Recht auf eine ange-
messene Berücksichtigung der Stellungnahmen, insofern auch auf Beratung 
durch das adäquate Gremium. 

Bewertung  
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Der Verband der Diagnostika-Industrie (VDGH) wurde zur Abgabe einer Stel-
lungnahme aufgefordert. Die vorgetragenen Argumente werden an dieser 
Stelle angemessen berücksichtigt und gewürdigt. 

Wie bereits in der Bewertung zu Einwand (2) dargestellt, ist den betroffenen 
Herstellern von Harn- und Blutteststreifen verfahrensrechtlich kein Nachteil 
daraus erwachsen , dass der Beschluss zur Umsetzung der Nutzenbewertung 
zu Harn- und Blutteststreifen vom Unterausschuss Arzneimittel entsprechend 
den Vorgaben im 4. Kap. der VerfO über die Bewertung von Arzneimitteln vor-
bereitet worden ist. Dies folgt daraus, dass für die Bewertung von medizini-
schen Leistungen und Maßnahmen der Krankenbehandlung im Allgemeinen 
und Arzneimitteln im Besonderen die gleichen Grundsätze gelten.        

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(4) Einwand „Die Nutzenbewertung des IQWiG entspricht nicht den interna-
tionalen Standards der evidenzbasierten Medizin.“ 

VDGH  

Ein Gutachten mit ausführlicher Argumentation und rechtlichen Erwägungen 
ist als Anlage beigefügt. Das vom VDGH in Auftrag gegebene Rechtsgutach-
ten führt dazu aus, dass die Nutzenbewertung des IQWiG und wegen ihrer 
inhaltlichen Übernahme durch den G-BA auch dessen Beschlussentwurf ge-
gen die anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin 
und damit auch gegen die rechtlichen Vorgaben für die anzuwendende Nut-
zenbewertungsmethodik gem. §§ 35b, 92, 139a SGB V sowie ihre Konkretisie-
rung in § 13 Abs. 2 2. Kap. VerfO-G-BA verstößt. […] Maßstab der Nutzenbe-
wertung für das IQWiG und damit auch für den G-BA sind die „anerkannten 
internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin“ (§§ 35b Abs. 1 S. 5, 
139a Abs. 4 S.1 SGB V). Insofern ist zu fordern, dass eine Nutzenbewertung 
auf Grundlage der bestverfügbaren Evidenz zu erfolgen hat, nicht aber nur auf 
der Grundlage der bestmöglichen Evidenz. Dies bedeutet, dass evidenzba-
sierte Medizin gerade nicht auf RCTs beschränkt ist, vielmehr hätten Studien 
mit niedriger Evidenzstufe ebenfalls bei der Bewertung mit berücksichtigt wer-
den müssen. 

 

DDB  
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Bedauerlicherweise hat der G-BA nicht erkannt, dass der Abschlussbericht 
des IQWiG die Problematik der Blutzuckerselbstbestimmung unzureichend 
darstellt. Es wird aus einer angeblich mangelhaften Studienlage geschlossen, 
dass die Maßnahme der Blutzuckerselbstkontrolle ungeeignet sei, die Situati-
on der Typ 2 Diabetiker zu verbessern. Das ist aber ein unkorrekter Schluss. 
Die Folgerungen sind unschlüssig. 

Zunächst verwirft das IQWiG die Ergebnisse wichtiger Studien aus wis-
senschaftlich unzulässigen Gründen. So ist es bei korrekter Anwendung der 
EBM Prinzipien unzulässig, die Erkenntnisse aus der ROSSO Studie (siehe 
hierzu die entsprechenden Lit.Angaben im IQWiG Bericht) über den positiven 
Effekt der Blutzuckerselbstkontrolle unberücksichtigt zu lassen. 

Ausschließlich auf fiskalischen Überlegungen fußend wird die Studien-
situation ausgedünnt. Studienausschlüsse entgegen EBM-Grundsätzen führen 
zu einer unvollständigen Darstellung der Situation und damit zusammenhän-
gend zu einer erkennbar verkürzten Nutzenbewertung im Hinblick auf die ge-
setzlich verankerten Kriterien Mortalität und Morbidität, aber auch Lebensqua-
lität. Das IQWiG berücksichtigt und gewichtet die Lebensqualität völlig unzu-
reichend an der geltenden Rechtslage vorbei. 

 

Kusterer 

Epidemiologische Studien, wie zum Beispiel die ROSSO Studie wurden statis-
tisch zerpflückt und als nicht verwertbar eingestuft. Im Gegensatz zu anderen 
Fachgesellschaften wie z.B. die NICE oder IDF kam das IQWiG bei der Be-
wertung zu epidemiologischen Studien zu anderem Schluss 

Bewertung  

Solange vergleichende Interventionsstudien der Evidenzstufe I vorliegen, ist 
es nach den Grundsätzen der evidenzbasierten Medizin nicht sinnvoll, Studien 
niedrigeren Evidenzgrades zur Bewertung des patientenrelevanten Nutzens 
heranzuziehen, da dies nur zu einer eingeschränkten und unsicheren Beurtei-
lung führen würde.  

Das IQWiG konnte fünf RCTs identifizieren und bewerten. Darüber hinaus hat 
sich das IQWIG mit zwei epidemiologische Studien auseinander gesetzt und 
bei der Bewertung berücksichtigt.  

Die Stellungnehmer führen nicht aus, in wie weit Studien eines niedrigeren 
Evidenzgrades zuverlässigere Aussagen zulassen, als Studien eines hohen 
Evidenzgrades, die bei der Bewertung berücksichtigt worden sind. 
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Im Abschlussbericht setzt sich das IQWiG auf Seite 66ff und 84ff ausführlich 
mit der ROSSO-Studie [35]  auseinander. Der G-BA unterstützt die Auffas-
sung des IQWiG 

 

Vgl. Bewertung zu Einwand 3 

  

Auch in rechtlicher Hinsicht erweist sich der Einwand als unbegründet. Die 
Methodik der evidenzbasierten Medizin als medizinischer Bewertungsmaßstab 
hat mittlerweile an verschiedenen Stellen Eingang in das Gesetz gefunden 
(z.B. §§ 31 Abs. 2a S. 8, 35 Abs. 1b S. 4, 35b Abs. 1 S. 5 SGB V; 73b Abs. 2 
Nr. 2, 137f Abs. 2 S. 2 Nr. 1, 139a Abs. 4 SGB V). Der Gesetzgeber hat die-
ses Verfahren damit als Standard-Methode zur Überprüfung der Wirksamkeit 
und des Nutzens medizinischer Verfahren etabliert. Die Methodik der 
evidenzbasierten Medizin beinhaltet die Sammlung, Sichtung, Zusammenfas-
sung und Bewertung der weltweiten Fachliteratur, wobei sich für die Evaluati-
on eine international anerkannte Evaluationsgraduierung herausgebildet hat. 
Die höchste Evidenzstufe Ia bildet die Metaanalyse randomisierter kontrollier-
ter Studien; die Evidenzstufe Ib bedeutet Evidenz aufgrund mindestens einer 
randomisierten kontrollierten Studie (vgl. Engelmann, Die Kontrolle medizini-
scher Standards durch die Sozialgerichtsbarkeit, MedR 2006, 245, 251, mit 
weiteren Hinweisen). Der Gesetzgeber des AVWG hat bezüglich der Bewer-
tungsmethodik zur Bildung von Festbetragsgruppen festgelegt, dass Studien 
der Evidenzstufe I der Vorrang vor anderen Erkenntnisquellen mit geringerer 
Evidenz gebührt. In § 35 Abs. 1b S. 5 SGB V i.d.F. des AVWG ist geregelt, 
dass vorrangig klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit 
anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit patientenrelevanten End-
punkten, insbesondere Mortalität, Morbidität und Lebensqualität zu berück-
sichtigen sind. Auch im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme bei 
chronischen Erkrankungen gibt der Gesetzgeber vor, dass Anforderungen an 
die Behandlung unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder 
nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz zu benennen sind (§ 137f Abs. 
2 S. 2 Nr. 1 SGB V i.d.F. des GMG). Diese Maßstäbe sind  auf die Nutzenbe-
wertungen der vorliegenden Art gem. § 35b Abs. 1 SGB V zu übertragen, weil 
in der Vorschrift – jedenfalls in der hier maßgeblichen Fassung des GMG – 
selbst keine Vorgaben zum Bewertungsmaßstab gemacht werden. Denn es ist 
davon auszugehen, dass für alle im Gesetz vorgesehenen Nutzenbewertun-
gen einheitliche Maßstäbe zu gelten haben. Insofern ist auch auf die allgemei-
ne Vorschrift des § 2 SGB V und die dazu ergangene Rechtsprechung zu-
rückzugreifen. Nach § 2 Abs. 1 S 3 SGB V haben Qualität und Wirksamkeit 
der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnissen zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berücksich-
tigen. Nach der Rechtsprechung des BSG ist es danach für den Nachweis des 
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Nutzens einer medinizinschen Behandlungsmethode erforderlich, dass über 
Qualität und Wirksamkeit der neuen Methode zuverlässige, wissenschaftlich 
nachprüfbare Aussagen gemacht werden können. Der Erfolg einer Therapie 
muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei geführten Statistiken über die Zahl 
der behandelten Fälle und Wirksamkeit der Methode ablesen lassen (BSG, 
Urteil v. 16. Juni 1999, -B 1 KR 4/98 R-, BSGE 84, 90, hier zit. n. juris, Rn. 22). 
Damit meint das BSG in erster Linie klinische Studien der Phase III, also kon-
trollierte, doppelblinde Studien der Evidenzstufe I, wie insbesondere aus den 
Entscheidungen zur Leistungspflicht der GKV beim zulassungsüberschreiten-
den Einsatz von Arzneimitteln (Off-Label-Use) zum Ausdruck gebracht wird 
(BSG, Urteil v. 19. März 2002, -B 1 KR 37/00 R-, BSGE 89, 184). Engelmann 
(a.a.O., S.253) hat herausgearbeitet, dass der vom BSG insoweit geforderte 
wissenschaftliche Konsens in den einschlägigen Fachkreisen nicht im Gegen-
satz zur Evidenz steht, sondern der Konsens dann als gegeben angesehen 
wird, wenn er durch Evidenz belegt ist. Schließlich hat auch das SG Berlin im 
Rahmen einer Entscheidung zur Bildung von Festbetragsgruppen bereits ent-
schieden, dass die Grundsätze der evidenzbasierten Medizin verlangen, für 
den medizinischen Erkenntnisgewinn die gegenwärtig beste externe wissen-
schaftliche Evidenz, also randomisierte, doppelblinde Studien heranzuziehen 
(Urteil vom 22. November 2005, -S 81 KR 3778/04-, zit. n. juris, Rn. 112). So-
fern also randomisierte, kontrollierte klinische Studien mit Aussagekraft für die 
anzustellende Nutzenbewertung vorliegen, sind allein diese zu berücksichti-
gen und auszuwerten. Medizinische Erkenntnisse auf niedrigerem 
Evidenzniveau dürfen dann unbeachtet bleiben. Lediglich in Fällen, in denen 
keine Untersuchungen der Evidenzklasse I vorliegen und in anderen begrün-
deten Ausnahmefällen (z.B. Nichtdurchführbarkeit einer randomisierten kon-
trollierten Studie), ist auf Studien niedrigerer Evidenzen zurückzugreifen (vgl. 
SG Berlin, Urteil vom 13.01.2010, S 83 KA 588/07, zitiert nach 
www.sozialgerichtsbarkeit.de). 

Beschluss  

Keine Änderung 

 

 

(5) Einwand „RCTs sind ungeeignet die Fragestellung zu untersuchen.“  

VDGH  

Für die hier untersuchte Fragestellung kommt hinzu, dass ein grundsätzlicher 
Vorteil des RCT-Designs, die Verblindung, entfällt, da diese in einer Studie zu 
Blutzuckerselbstkontrolle technisch nicht durchführbar ist. Ausserdem ist zu 
berücksichtigen, dass klassische RCTs von ihrem Design her eher dazu ge-
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eignet sind, die prinzipielle Funktionalität und Sicherheit, also Effizienz des 
Produktes zu prüfen (misst der (Blutzucker-)Test, was er messen soll ?), als 
zur Beurteilung des sekundären (im Sinne von: zeitlich nachgeordnetem) Out-
come (Effektivität), welcher essentiell dadurch beeinflusst wird, wie die Tester-
gebnisse in medizinisch relevantes Handeln umgesetzt werden. Für die Beur-
teilung der Effektivität, also der Frage, ob ein adäquater Einsatz des Di-
agnostikums „Blutzuckerselbstkontrolle“ auch zu einem verbesserten patien-
tenrelevanten Outcome führt, sind auch Beobachtungsstudien in die Nutzen-
bewertung mit einzubeziehen. 

 

Frank  

Die Blutzuckerselbstkontrolle ist kein Therapeutikum, sondern eine diagnosti-
sche Maßnahme, die im Verbund mit Diabetesedukation und antidiabetischer 
Behandlung therapeutisch wirkt. Die Prüfungsvoraussetzungen des IQWiG 
gehen ins Leere, wenn wie bei der Blutzuckerselbstkontrolle geschehen nur 
randomisert kontrollierte Studien zur Arzneimittelbewertung zugelassen wer-
den. Auf dieser Basis führt die Bewertung des IQWiG zu Ergebnissen, die der 
weltweiten Meinungsbildung zur Notwendigkeit der Blutzuckerselbstkontrolle 
entgegen stehen. 

 

DDB 

Es ist eine unzulässige Einschränkung, die Frage der Wirksamkeit der Ver-
wendung von BGSM auf die in den RCTs untersuchten Patienten Gruppen zu 
beschränken.  

Bewertung  

VDGH 

Offensichtlich erliegt der Stellungnehmer hier einem Missverständnis: RCT 
steht für „randomisiert klinische Studie“ (= randomized controlled trial). Die 
„Verblindung“ in einer Studie ist ein weiteres Merkmal; eine RCT kann 
verblindet oder nicht verblindet durchgeführt werden. Die Verblindung (im Ide-
alfall doppelt) vermindert die Wahrscheinlichkeit für einen systematischen Feh-
ler, so dass eine Verblindung das Verzerrungspotential einer Studie reduziert 
und damit die Aussagekraft steigert. Wenn – wie im Falle der BGSM – eine 
Studie nicht verblindet durchgeführt werden kann, ist es um so wichtiger, dass 
randomisert wird, um das Verzerrungspotential so gering wie möglich zu hal-
ten. 

Eine RCT ist grundsätzlich dazu geeignet, den kausalen Zusammenhang zwi-
schen Intervention und Outcome zu untersuchen. In diesem Fall sind RCTs 
geeignet, zu zeigen, ob durch die BGSM ein patientenrelevanter Nutzen er-
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reicht wird, d.h. ob dadurch, dass ein Patient selbst seinen Blutzucker misst, 
patientenrelevante Endpunkte (z.B. weniger Folgekomplikationen) verbessert 
werden. Beobachtungsstudien sind geeignet, Hypothesen zu generieren, je-
doch ungeeignet, eine robuste Aussage über einen kausalen Zusammenhang 
zu treffen. 

Die „prinzipielle Funktionalität und Sicherheit, also Effizienz des Produktes“ 
wird grundsätzlich nicht in RCTs untersucht, da in diesem Fall kein kausaler 
Zusammenhang gezeigt werden soll. Die Frage „misst der (Blutzucker-)Test, 
was er messen soll?“ paraphrasiert die Begriffe der „Sensitivität“ und „Spezifi-
tät“, die z. B. in Vierfeldertests berechnet werden können. Ein RCT ist in die-
sem Fall ungeeignet. 

Das IQWiG hat die Auswahl der bewerteten Studien mehrfach detailliert im 
Abschlussbericht beschrieben. Der G-BA teilt die wissenschaftliche Einschät-
zung des IQWiG.  

 

Frank  

Unabhängig davon, ob es sich um ein Therapeutikum oder eine diagnostische 
Maßnahme bei der Blutzuckerselbstkontrolle handelt, wird ein Ziel verfolgt. 
Durch die Blutzuckerselbstkontrolle soll ein Einfluss auf den Patienten und die 
Erkrankung bzw. deren Folgen im Sinne einer patientenrelevanten Verbesse-
rung ausgeübt werden. Wenn eine solche Verbesserung erreicht werden 
kann, kann man diese im Rahmen von randomisert kontrollierten Studien un-
tersuchen. Der wissenschaftliche Vergleich zwischen Interventionen und 
Nicht-Intervention muss sogar im Rahmen einer randomisert kontrollierten 
Studien erfolgen.  

Der Stellungnehmer führt nicht aus, weshalb in diesem Fall keine Untersu-
chung im Rahmen einer RCT erfolgen kann.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(6) Einwand „Es müssen Beobachtungsstudien einbezogen werden.“  

VDGH  

Die Forderung nach Einbeziehung von Observationsstudien ist ansatzweise 
durch die ergänzende Betrachtung von zwei Beobachtungsstudien erfolgt. […] 
Neben diesen zwei Studien liegen weitere nicht betrachtete Studien mit insge-
samt mehreren 10.000 Patienten vor, die den Nutzen der Blutzuckerselbstkon-
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trolle für Patienten mit nicht insulinbehandelten Typ 2-Diabetes deutlich he-
rausstreichen. In einer Studie von Karter et al. mit 24.312 Patienten betrug die 
HbA1c Senkung bei Patienten mit oral behandeltem Diabetes mellitus Typ 2 
im Mittel 0,6 Prozentpunkte bei mindestens einmal täglicher Messung. In einer 
weitergehenden Longitudinalanalyse von 16.091 Patienten dieser Patienten-
gruppe mit neu begonnener Blutzuckerselbstkontrolle betrug die HbA1c-
Senkung 0,42 Prozent, ebenfalls bei mindestens einmal täglicher Messung. 
Bei der Verwendung von 2,5 bis 3 Teststreifen pro Tag ließ sich sogar eine 
Senkung von über 1 Prozent erreichen. 

Bewertung  

Der VDGH legt drei Beobachtungsstudien vor, die einen Nutzen der BGSM 
belegen sollen. In keiner dieser drei Studien wurden die beobachteten Patien-
ten randomisiert, daher erfüllen die Studien nicht das Einschlusskriterium (E5 
Randomisierte kontrollierte Studien) der Bewertung durch das IQWiG und 
wurden von der Bewertung ausgeschlossen.  

Der G-BA teilt die Auffassung, dass diese Studien aufgrund des o.g. Designs 
keine verlässliche Aussage über den Nutzen treffen können. 

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(7) Einwand „Die Studienergebnisse müssen anders interpretiert werden.“ 

VDGH  

Auch bei der Interpretation der Studienergebnisse ist zu erkennen, dass das 
IQWiG bei der Nutzenbewertung der Blutzuckerselbstkontrolle der Methodik 
der Arzneimittelbewertung folgt. 

Die Bewertung des Verzerrungspotentiales der in die Bewertung eingeschlos-
senen Studien basiert trotz mehrfacher Hinweise während des Stellungnah-
meverfahrens auf der Durchführung einer ITT-Analyse als wesentliches Quali-
tätskriterium für eine Studie. Im Falle der Beurteilung der Wirksamkeit eines 
Arzneimittels entspricht dies auch dem Stand der Wissenschaft. Wie bereits 
oben ausgeführt, handelt es sich bei der Blutzuckerselbstkontrolle jedoch um 
ein diagnostisches Verfahren ohne intrinsische Wirkung. Um die Effektivität 
eines solchen Verfahrens zu untersuchen, ist es notwendig, die Analyse der 
Studiendaten nicht auf eine ITT-Analyse zu beschränken. Ziel der Nutzenbe-
wertung sollte es sein, den Wert des Verfahrens insbesondere für solche Pati-
enten zu beurteilen, die bereit und in der Lage sind, sich aktiv mit den Informa-
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tionen einer Blutzuckerselbstmessung auseinanderzusetzen und in Folge des-
sen auch Messungen tatsächlich gemäß Protokoll durchführen. Diese Informa-
tion ergibt sich jedoch nur aus einer „Per-Protocol“-Analyse, die zumindest 
ergänzend durchgeführt werden müsste. Im Ergebnis ergäbe sich ein deutlich 
höheres Potential für eine Verbesserung der HbA1c Werte, da das Prinzip der 
ITT-Analyse durch den Einschluss der Protokollverletzer den eigentlichen Ef-
fekt „verwässert“. Das IQWiG hat trotz mehrfacher Hinweise während des Be-
richtsverfahrens diesem wesentlichen Punkt nicht Rechnung getragen und die 
Unterlassung auch nur unzureichend kommentiert.  

 

DDG/VDBD/DDS 

Der Stellungnehmer äußert sich im Detail zu folgenden Studien :ASIA [22], 
DINAMIC [3], DiGEM [17-19], ESMON [43], SMBG [55] 

Bewertung  

VDGH  

Das IQWiG trägt diesem Einwand auf Seite 5 der „Dokumentation und Würdi-
gung der Stellungnahmen zum Berichtsplan“ [30] ausreichend Rechnung. Der 
G-BA teilt die wissenschaftliche Einschätzung des IQWiG. 

 

DDG/VDBD/DDS 

Das IQWiG stellt die Auswertung und Interpretation der genannten Studien 
ausführlich im Abschlussbericht dar. Der G-BA folgt der Bewertung des 
IQWiG.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

(8) Einwand „BGSM bedarf einer intensiven Schulung und wirkt erst dann.“ 

VDGH  

Die Blutzuckerselbstkontrolle bedarf spezifischer Rahmenbedingungen um 
wirksam zu werden, u. a. einer intensiven Schulung der Patienten in der 
Handhabung der Messgeräte, der Durchführung der Messung, der Interpreta-
tion der Messwerte und der Umsetzung der gewonnenen Erkenntnisse in eine 
adäquate Handlung; diese kann sich auf eine Veränderung der Essgewohn-
heiten oder des Grades an sportlicher Aktivität beschränken, eine Änderung 
der medikamentösen Therapie beinhalten oder aber eben auch zu keiner 
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Konsequenz führen, wenn die Messergebnisse eine Stoffwechsellage im an-
gestrebten Bereich dokumentieren. Die Bedeutung und Wirksamkeit von 
Schulungsprogrammen im allgemeinen und solchen Programmen mit Ein-
schluss einer Blutzuckerselbstkontrolle - Schulung im Besonderen ist in zahl-
reichen Studien nachgewiesen worden.  

 

VDBD  

Kritisch anzumerken bleibt, dass die Blutzuckerselbstmessung vielfach immer 
noch Datengräber erzeugt, die ohne jegliche Relevanz bleiben. Die Bewertung 
der Blutzuckerselbstmessung durch das IQWiG überrascht somit nicht.  

Der VDBD betont deshalb ausdrücklich, dass die Blutzuckerselbstmessung 
nur dann ein sinnvolles diagnostisches Instrument darstellt, wenn zielgerichtet 
Konsequenzen aus den Ergebnissen gezogen werden. Eine patientenzentrier-
te und qualitätsgesicherte Diabetesschulung durch kompetente 
Diabetesberaterlinnen und Diabetesassistenten/innen zeigt sich vor diesem 
Hintergrund mehr denn je als unverzichtbarer, integraler Bestandteil jeder 
Diabetestherapie. 

 

Frank  

Blutzuckerselbstkontrollen sind nur im Verbund mit einer Diabetesschulung 
sinnvoll [42], die Therapiemodifikation nach sich zieht [50]. Eine signifikan-
te Senkung des HbA1c –Wertes wird nur im Verbund mit der Schulung 
erreicht [41] 

 

DDB 

Es ist klar, dass Blutzuckermessstreifen, die zur BGSM verwendet werden, 
keine Medikamente sind, die durch Verschlucken eine Besserung der Stoff-
wechsellage bewirken. Das Ergebnis der BGSM geht durch den Kopf der 
Menschen mit Diabetes. Hier entfaltet die Messung ihre Wirkung. Hier lässt 
nur sie erkennen: "Heute muss ich mich um meine Stoffwechsellage küm-
mern." Diese Vorgänge der Interventionswirkung sind vom IQWiG nicht unter-
sucht. Es ist auch klar, dass man kaum erwarten kann, dass in kurzer Zeit 
(wenigen Monaten, über die die vom IQWiG hinzugezogenen Studien berich-
ten) ein metabolischer Durchbruch erfolgt.  

Eine geeignete Schulung wird dem Erfordernis einer Interventionsherbeifüh-
rung am ehesten gerecht. In der IQWiG Analyse fehlt aber die Auseinander-
setzung mit dem Problem Schulung in ihrem Verhältnis zur BGSM und der 
daraus resultierenden Interventionsmaßnahme und der wiederum dadurch 
ausgelösten Interventionswirkung völlig. 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16. Juni 2011  54 

 

DDG/VDBD/DDS 

Schulung zur Blutzuckerselbstkontrolle muss im Rahmen einer strukturierten 
Schulung erfolgen. Es besteht internationaler Konsensus, dass eine struktu-
rierte Schulung als Basis der Diabetestherapie, auch die Schulung zur Blutzu-
ckerselbstkontrolle als einen integralen Bestandteil beinhaltet. Dies findet sich 
in den Leitlinien der International Diabetes Federation (IDF) ebenso wie in den 
Leitlinien der Deutschen Diabetes-Gesellschaft (DDG).  

Auch in der Rechtsverordnung für die „Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme für Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2“ wird die Stoff-
wechselselbstkontrolle empfohlen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB 5; Anlage 1 
zu §§ 28b-g): 

Bei einer Nutzenbewertung der Blutglukoseselbstmessung muss daher auch 
berücksichtigt werden, in welcher Weise die Betroffenen geschult wurden. Um 
den Nutzen der Blutzuckermessung richtig einschätzen zu können, sind aus-
schließlich Studien aussagekräftig, in denen Patienten systematisch nicht nur 
in der richtigen Handhabung der Blutzuckerselbstkontrolle unterwiesen wur-
den, sondern auch systematisch geschult wurden, aus den ermittelten Werten 
Rückschlüsse und mögliche Konsequenzen für die weitere Behandlung zu 
ziehen. Denn: Ohne eine angemessene Schulung macht eine Blutzucker-
selbstkontrolle keinen Sinn, mit einer schlechten Schulung ebenso wenig.  

Im IQWiG-Bericht wird der Einfluss der Blutzuckerselbstkontrolle auf die Ziel-
parameter separat untersucht und es erfolgt keine gemeinsame Betrachtung 
von Blutzuckerselbstkontrolle und Schulung. Stattdessen erfolgt die Betrach-
tung der Blutzuckerselbstkontrolle unabhängig von der Schulungsintervention, 
was aufgrund des engen Zusammenhangs dieser komplexen Intervention un-
verständlich erscheint. 

 

Bewertung  

Das IQWiG äußert sich ausführlich zu diesem Einwand auf Seite 79/80 im Ab-
schlussbericht. Aus den Ausführungen geht hervor, dass Studien in die Be-
wertung eingeschlossen wurden, in denen die komplexe Interventionen mit 
Zuckerselbstmessung im Vergleich zu einer komplexen Intervention ohne Zu-
ckerselbstmessung untersucht wurde. In die Bewertung wurden keine Studien 
zu strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen einbezogen, bei 
denen die Zuckerselbstmessung nur eine von mehreren Komponenten einer 
komplexen Intervention darstellte, wenn diese mit einer Standardversorgung 
verglichen wurden. Grund hierfür ist, dass aus solchen Studien keine Aussage 
zum Nutzen der Glukoseselbstmessung selbst getroffen werden kann. Wenn 
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jedoch BGSM als Bestandteil einer komplexen Intervention angewendet wird, 
dann zeigt sich kein klinisch relevanter Nutzen für den Patienten.  

Der G-BA stimmt dem IQWiG in dieser Einschätzung zu. Die allgemeine Be-
wertung von Schulungs- und Behandlungsprogramme war nicht Inhalt des 
Auftrags. 

 

Frank  

Der Stellungnehmer legt keine der zitierten Studien vor.  

Die zitierte Literaturstelle ist eine Empfehlung des NICE [42] für den spezifi-
schen britischen Versorgungskontext und nur bedingt auf den deutschen Ver-
sorgungskontext übertragbar. Es wird in der Tat empfohlen, Selbstmessungen  
- wenn überhaupt – nur im, Rahmen von strukturierten Schulungsprogrammen 
(„Offer self-monitoring of plasma glucose to a person newly diagnosed with 
Type 2 diabetes only as an integral part of his or her self-management educa-
tion.“). Allerdings äußert sich diese Empfehlung prinzipiell kritisch in Bezug auf 
Selbstmessung bei Patienten, die nicht mit Insulin behandelt werden (“More 
controversial, except for people using insulin, is the use of self-monitoring to 
provide feedback on the impact of lifestyle measures on blood glucose control, 
and as part of the overall educational package designed to enhance self-
care.”)  

Die zitierte Studie von Polonsky [50] untersucht anhand von 23 Fallbeispielen 
die Einschätzung und potentielle Therapieentscheidungen von niedergelasse-
nen Hausärzten auf verschiedene Blutzuckerwerte (auch auf Grundlage von 
Selbstmessung). Ein Nutzen von BGSM wird hier nicht belegt.  

 

Ein Fazit der Veröffentlichung der nicht-systematischen Übersichtsarbeit von 
Nauck [41] ist: „Mit Ausnahme der intensivierten Therapiestrategien, deren 
integraler Bestandteil die Blutzuckerregulierung mit Insulin ist, lassen sich 
kaum evidenzbasierte Empfehlungen aus randomisierten klinischen Studien 
oder Metaanalysen ableiten.“ Prinzipiell genügt diese Studie jedoch nicht den 
methodischen Anforderungen von IQWiG und G-BA, da die Studien, die in 
diese Metaanalyse einbezogen worden sind, auch Studien niedriger 
Evidenzstufen sind. Die Aussagekraft einer solchen Metaanalyse ist daher 
beschränkt. 

Beschluss  

Keine Änderung  
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(9) Einwand „Das IQWiG hat die klinische Relevanz des HbA1c-Wertes 
falsch bewertet“  

VDGH  

Das IQWiG zieht zur Bewertung der Blutzuckerselbstmessung fünf RCT her-
an. Auf dieser Basis hat das Institut eine Metaanalyse durchgeführt. Diese 
zeigt, dass der HbA1c-Wert in der Interventionsgruppe um 0,23%-Punkte mit 
einem Konfidenzintervall (-0,34) bis (-0,12) stärker sinkt als in der Gruppe oh-
ne Blutzuckerselbstkontrolle. […] Das IQWiG bestreitet allerdings die klinische 
Relevanz dieses Ergebnisses. Es bezieht sich dabei auf eine Nichtunterlegen-
heitsgrenze von 0,4 Prozent. […] Ein im Auftrag der VDGH erstelltes neutrales 
wissenschaftliches Gutachten [45] kommt zu den folgenden zentralen Ergeb-
nissen: 

• Eine post-hoc Definition des Schwellenwertes ist unzulässig und wider-
spricht den international akzeptierten methodischen Kriterien. Bereits im Be-
richtsplan hätte diese Grenze definiert werden müssen. 

• Die Nichtunterlegenheitsgrenze ist mit 0,4% falsch zitiert. Die FDA gibt 
0,3%-0,4% an. Dabei handelt es sich bei dem FDA-Dokument ausdrücklich 
um eine Entwurfsfassung, nicht um ein „offizielles“ Dokument. Der Schwellen-
wert bezieht sich zudem ausdrücklich auf Arzneimittel und schließt die An-
wendung für Diagnostika explizit aus. Nimmt man diese - richtige - Grenze ist 
die Schlussfolgerung, dass der Effekt klinisch nicht relevant ist, nicht mehr 
haltbar, da der Schwellenwert nicht vollständig außerhalb des 
Konfidenzintervalls der Metaanalyse liegt. 

• Unzulässigerweise wird eine Nichtunterlegenheitsspanne für Nicht-
unterlegenheitsstudien als Schwellenwert für einen relevanten Unterschied 
uminterpretiert. 

• Die besonderen methodischen Anforderungen für Studien mit komple-
xen Interventionen werden nicht adäquat gewürdigt, obwohl hierzu inzwischen 
ausreichend wissenschaftliche Literatur vorliegt. 

• Das IQWiG interpretiert den Wert falsch. Auch eine geringfügige Sen-
kung des HbA1c-Wertes in der Größenordnung von -0,23% Punkten kann be-
reits zu verminderten Komplikationsraten führen. In der UKPDS wurde kein 
Schwellenwert für die mit einer HbA1C-Senkung verbundene Reduzierung des 
Komplikationsrisikos beobachtet. 

[…] Trotz der ausführlichen Kritik in mehreren Stellungnahmen folgte das Insti-
tut im Abschlussbericht der Meinung der Stellungsnehmenden nicht, […] 

 

DDG/VDBD/DDS 
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Die Bewertung des statistisch signifikanten Effektes als klinisch nicht bedeut-
sam erfolgt aufgrund eines Non-Inferioritäts-Schwellenwertes zur Beurteilung 
von Äquivalenzstudien, welcher von der Arzneimittelzulassungsbehörde der 
Vereinigten Staaten (Draft Guidance for Industry der Food and Drug Administ-
ration, FDA) empfohlen wird.  

Schon in der Anhörung wurde das IQWiG darauf hingewiesen, dass die im 
Bericht erwähnte Non-Inferioritäts-Schwelle einer HbA1c Mindestdifferenz von 
0,4% Prozentpunkten falsch zitiert wurde. In dem Bericht steht:  

„Typically, we accept a noninferiority margin of 0.3 or 0.4 HbA1c percentage 
units provided this is no greater than a suitably conservative estimate of the 
magnitude of the treatment effect of the active control in previous placebo-
controlled trials“ (Seite 23).  

In dem Endbericht wurde dies nicht erwähnt, ebenfalls nicht, dass dies be-
deutsame Konsequenzen im Hinblick auf die Interpretation des gefundenen 
signifikanten Unterschiedes hat. 

-  Bei Zugrundelegung des im IQWiG-Bericht zitierten Schwellenwertes 
von 0,4% liegt das Konfidenzintervall (95% CI: -0,34% bis -0,12%) vollständig 
unter dieser Grenze. Dies würde bei einer Nichtunterlegenheitsstudie mit der 
Testintervention "keine Blutzuckermessung" und der Kontrollintervention 
"Blutzuckermessung" die Schlussfolgerung zulassen, dass die Testinterventi-
on der Kontrollintervention nicht unterlegen ist.  

-  Legt man dagegen den in der Draft Guidance for Industry der FDA 
empfohlene Schwellenwert von 0,3% - 0,4% zugrunde, schneidet das 
Konfidenzintervall (95% CI: -0,34% bis -0,12%) der beobachteten HbA1c-
Absenkung den unteren Wert der Nichtunterlegenheitsgrenze (0,3%). Dies 
führt zu der Schlussfolgerung, dass – anders als im IQWiG-Bericht beschrie-
ben – die Hypothese, dass Patienten, die nicht Blutzucker messen, keinen 
schlechteren HbA1c aufweisen, als Patienten, die ihren Blutzucker messen, 
nicht aufrecht erhalten werden kann. 

… 

Die Studien [14, 48, 60] zeigen, dass der signifikante Unterschied beim HbA1c 
von 0,23% zwischen Patienten mit und ohne Blutzuckerselbstkontrolle, welche 
durch die Kombination von Blutzuckerselbstkontrolle mit einer strukturierten 
Selbstmanagementschulung auf 0,5 Prozentpunkte gesteigert werden kann, 
durchaus eine klinische Relevanz hat. Die Angabe einer Untergrenze für kli-
nisch relevante HbA1c-Wert Veränderungen ist nicht möglich. Die aus der 
FDA Guidance entnommene Non-Inferioritätsschwelle von 0,3% – 0,4% ist der 
rein rechnerische Durchschnitt der Effektivität einer Placebobehandlung. Kei-
nesfalls kann daraus der Schluss gezogen werden, dass ein solcher HbA1c-
Unterschied keine klinische Relevanz im Hinblick auf eine 
Prognoseverbesserung hat. 
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DDG/VDBD/DDS 

Hinsichtlich der Bewertung der Blutzuckerselbstmessung bei Patienten mit 
Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden, wurden vom 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) fünf 
randomisierte klinische Studien identifiziert. Eine Metaanalyse dieser Studien 
kam zu dem Ergebnis, dass nicht-insulinbehandelte Typ 2 Diabetiker mit Blut-
zuckerselbstkontrolle eine statistisch signifikante Senkung ihres HbA1c-
Wertes im Vergleich zu entsprechenden Typ 2 Diabetikern ohne Blutzucker-
selbstkontrolle (-0,23%, 95% CI: -0,34% bis -0,12%, p<0,001) aufweisen.  

Strittig ist neben der Auswahl der Studien (siehe Abschnitt 2) vor allem die 
Interpretation des Befundes: Das IQWiG stuft diese signifikante HbA1c-
Absenkung als ein klinisch nicht relevantes Outcome ein, da das 
Konfidenzintervall die im IQWiG-Bericht zitierte Nichtunterlegenheitsgrenze 
von -0,4% HbA1c-Absenkung entsprechend FDA-Guidance nicht überschreite. 

Die auf der Grundlage des IQWiG-Berichtes vorgenommene negative Nutzen-
bewertung der Blutzuckerselbstkontrolle ist aus methodischen Gründen in 
mehrfacher Hinsicht problematisch. Die FDA-Guideline ist nur für Medikamen-
tenstudien gültig. (…); Testung auf Superiorität wäre angemessen (…) Die 
entscheidende Frage ist, ob der gefundene, statistisch signifikante HbA1c Un-
terschied von 0,23% eine klinische Relevanz aufweist. (…) 

Bewertung  

Die Frage, die an dieser Stelle diskutiert wird, ist, ob der Unterschied von 
0,23 % (95 % KI -0,34, -0,12) im HbA1c-Wert klinisch relevant für einen Pati-
enten ist oder nicht. 

Eine statistische Signifikanz an sich ist an erster Stelle eine errechnete Zahl 
und sagt noch nichts über die klinische Relevanz eines Unterschiedes aus. 
Das vom IQWiG zitierte Papier der FDA behandelt genau diese Frage. [20] 
Auch wenn es für Prüfungen an Arzneimitteln entwickelt worden ist, so ist es 
dennoch anwendbar, da eine klinische Relevanz des HbA1c-Wertes nicht ab-
hängig ist vom untersuchten Arzneimittel oder Methode; entweder ist eine 
Veränderung des HbA1C-Wertes klinisch relevant oder nicht. Auf Seite 75/76 
des Abschlussberichtes würdigt das IQWiG die Einwände ausführlich. Der G-
BA folgt den Ausführungen des IQWiG. Eine Veränderung von 0,23 % HbA1c-
Wertes kann nicht als klinisch relevant betrachtet werden.  

Unabhängig von diesen statistischen Aspekten muss festgestellt werden, dass 
eine Änderung des HbA1c-Werts allein ist nicht aussagekräftig ist, da der 
HbA1c-Wert keinen validen Surrogatparameter darstellt. Ein Stellungnehmer 
selbst führt wenige Seiten später in der Stellungnahme Folgendes aus: „Die 
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Nutzenbewertung des IQWiG basiert auf fünf RCTs mit sehr kleinen Fallzah-
len, die lediglich einen Surrogatparameter (HbA1c) über sehr kurze Zeiträume 
untersuchen.“ Die Klassifikation des HbA1c –Wert als „lediglich einen Surro-
gatparameter“, stellt die weiter oben vorgelegte Argumentation grundsätzlich 
in Frage. Wenn der Stellungnehmer anerkennt, dass der HbA1c-Wert ein Sur-
rogatparameter ist und damit die klinische Relevanz des HbA1c –Werts unklar 
ist, wird nicht verständlich, weshalb er die Bewertung des IQWiG zur klini-
schen Relevanz grundsätzliche in Frage stellt.  

Der Stellungnehmer legt ein Kommentar zum Abschlussbericht des IQWiG zur 
Unterstützung der Argumentation vor: [45] Der G-BA nimmt diesen Kommen-
tar zur Kenntnis.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(10) Einwand „Das Risiko für Hypoglykämien ist höher als vom IQWiG fest-
gestellt und klinisch relevant für den Patienten.“ 

VDGH  

Das Risiko für Hypoglykämien bei Typ 2 Diabetikern, die nicht mit Insulin be-
handelt werden, lässt sich aus dem IQWiG-Bericht nicht ableiten. Aufgrund 
der kleinen Teilnehmerzahl und der Fragestellung der herangezogenen Studi-
en kann die klinische Realität zu Hypoglykämien nicht abgebildet werden. […] 
Für die Beurteilung des Hypoglykämierisikos lässt sich deshalb aus den 5 
Studien alleine kein valides Ergebnis ermitteln, vielmehr ist auf die umfangrei-
che Literatur zum Hypoglykämierisiko auch für nicht mit Insulin behandelte Typ 
2-Diabetiker zurückzugreifen. 

Gleichwohl hat das IQWiG hierzu keine weiteren Quellen herangezogen, ob-
wohl Daten zu Hypoglykämien bei nicht mit Insulin behandelten Typ 2-
Diabetikern in verschiedenen Studien mit großen Patientenkollektiven gut do-
kumentiert sind. […] 

Subgruppe der Patienten mit erhöhter Hypoglykämiegefahr: Tendenzen zur 
Hypoglykämie sind bei Patienten mit verminderter Insulinsensitivität, höherem 
Alter und einer langen Diabetesdauer besonders ausgeprägt sowie bei beste-
henden Komorbiditäten wie eingeschränkter Nierenfunktion, Hypothyroidismus  
und Leberschäden. Auch begleitende Therapie mit einigen Antihypertonika 
steigern das Risiko deutlich. 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16. Juni 2011  60 

Jeder Patient sollte prinzipiell in der Lage sein, eine (drohende) Hypoglykämie 
jederzeit mit Hilfe der Blutzuckerselbstkontrolle nachweisen zu können. Insbe-
sondere im Spannungsfeld zwischen der geforderten konsequenten, niedrigen 
HbA1c-Einstellung und der Vermeidung der damit tendenziell vermehrten 
hypoglykämischen Episoden kommt der Blutzuckerselbstkontrolle eine zentra-
le Bedeutung zu. Für beide Anforderungen stellt sie eine geeignetes Hilfsmittel 
dar. Diese Sichtweise wird auch durch die evidenzbasierten Guidelines füh-
render Organisationen gestützt. Es ist insofern nicht erstaunlich, dass z.B. in 
der DINAMIC1 Studie die Anzahl der Hypoglykämien in der SMBG-Gruppe 
vergleichbar, in der Nicht-SMBG Gruppe aber der Anteil der symptomatischen 
Hypoglykämien doppelt so hoch war, was für eine rechtzeitige Feststellung der 
Hypoglykämien durch die Selbstkontrolle spricht und damit für eine klinisch 
relevante Rolle der Blutzuckerselbstkontrolle. 

Analog gilt die geschilderte Problematik natürlich auch für Entgleisungen in die 
hyperglykämische Richtung. Hyperglykämie ist einer der wesentlichen Vorläu-
fer von schwerwiegenden Komplikationen wie der diabetischen Ketoazidose 
(DKA) und des hyperosmalaren Zustandes (HHS); beides sind weiterhin Kom-
plikationen, die insbesondere bei älteren Patienten immer noch sehr häufig 
einen letalen Verlauf nehmen. Blutzuckerselbstkontrolle bietet auch hier, ne-
ben dem Monitoring von Ketonkörpern, eine wichtige Voraussetzung schwer-
wiegende Verläufe zu vermeiden. 

 

Mehnert  

Erkennung von Hypoglykämien bzw. von Zuständen, die zur Hypoglykämie 
führen können: Eine solche Erkennung ist selbstverständlich nur mit Blutzu-
ckerteststreifen möglich. Auch bei Typ 2-Diabetikern, die nicht Insulin spritzen, 
sind wegen der – in den DMPs und in einer jüngsten Rahmenvereinbarung der 
KBV und der Spitzenverbände der Krankenkassen ausdrücklich empfohlenen 
– Verordnung von Sulfonylharnstoffen, insbesondere Glibenclamid, nicht sel-
ten schwere Hypoglykämien zu befürchten. In einer Stellungnahme des Vor-
standes der Deutschen Diabetes-Gesellschaft wird zu der Gefährlichkeit der 
Sulfonylharnstoffe ausgeführt, dass in Deutschland pro 50000 bis 100000 Pa-
tientenjahre bei ca. 4 Millionen Patienten mit 40 – 80 Todesfällen infolge von 
Hypoglykämien zu rechnen ist. Eine Fülle von Literaturzitaten bestätigt solche 
Befürchtungen Nur durch gelegentliche und rechtzeitige Blutzuckermessungen 
kann Hypoglykämien begegnet werden. Dies ist auch deswegen bedeutsam, 
da die Leitlinien der DDG ausdrücklich eine frühe scharfe Einstellung des Typ 
2-Diabetikers fordern und da andererseits wiederholte Hypoglykämien zur 
Demenz und zu kardiovaskulären Ereignissen führen können. 

 

DDB 
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Vollständig unberücksichtigt bleibt im IQWiG-Bericht das Problem, dass die 
Betroffenen mit Typ 2-Diabetes eine außerordentlich heterogene Gruppe sind, 
die typischerweise viele Personen umfasst, die durch Hypoglykämien bedroht 
sind. Noch heute gehört die Gruppe der Sulfonylharnstoffe zu den häufig ver-
ordneten Präparaten, die mit dem Risiko von Hypoglykämien belastet sind. 
Patienten mit Typ 2 Diabetes entwickeln Komplikationen, die sich in Nerven-, 
Nieren oder Leberkrankheiten äußern. Auch diese klinischen Situationen sind 
mit einem hohen Risiko an Hypoglykämien verbunden.  

DDG/VDBD/DDS 

Im IQWiG-Bericht wird zu Recht betont, dass sowohl schwere als auch leichte 
Unterzuckerungen für die Nutzenbewertung der Blutzuckerselbstkontrolle re-
levant sind. Dieser Wertung ist aufgrund neuer Daten zur Gefährdung von Typ 
2 Diabetikern durch Hypoglykämien uneingeschränkt zuzustimmen. 

Allerdings basiert der IQWiG-Bericht zur Nutzenbewertung der Blutzucker-
selbstkontrolle im Hinblick auf Hypoglykämien nur auf fünf ausgewählten ran-
domisierten, prospektiven Studien. Ein sich potenziell aus einer Abschaffung 
der Blutzuckerselbstkontrolle ergebendes Gefährdungs- und Schädigungspo-
tenzial durch Hypoglykämien wird jedoch leider nicht mit in die Bewertung ein-
bezogen. Dieses Risiko lässt sich nur durch die Einbeziehung epidemiologi-
scher Studien bzw. großer randomisierter Therapievergleichsstudien, die auf-
grund der Studiengröße, Dauer und Patientenzahl in der Lage sind, eine mög-
liche Gefährdung durch Hypoglykämien für diese Patientengruppe abzuschät-
zen, einschätzen. 

Zudem wird die im IQWiG-Bericht vorgenommene Nutzenbewertung der Blut-
zuckerselbstkontrolle im Hinblick auf Hypoglykämien der klinischen Problema-
tik dieser Akutkomplikation bei Typ 2 Diabetikern auch aus folgenden Gründen 
nicht gerecht:  

-  Nichteinbeziehung asymptomatischer und symptomatischer Hypogly-
kämien. 

-  Zu geringe statistische Power der ausgewählten Studien und zu kurze 
Beobachtungszeiträume, um die Auswirkungen der Blutzuckerselbstkontrolle 
auf die Inzidenz schwerer Hypoglykämien beurteilen zu können. 

-  Unterschätzung des Hypoglykämierisikos aufgrund der Stichprobenzu-
sammensetzung der im IQWiG-Bericht aufgeführten Studien, welche eher eine 
Gruppe von Typ 2 Diabetikern mit relativ geringem Hypoglykämierisiko reprä-
sentieren. 

-  Fehlende Berücksichtigung potenzieller negativer Konsequenzen von 
Hypoglykämien wie beispielsweise Mortalität und Demenzentwicklung, für die 
Nutzenbewertung der Blutzuckerselbstkontrolle. 
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(…) In dem Bericht des IQWiG wurden symptomatische Hypoglykämien ohne 
Bestätigung durch eine Fremdmessung von der Nutzenbewertung ausge-
schlossen. Wertet man allerdings bei den im IQWiG-Bericht ausgewählten 
Studien den Anteil der Patienten mit symptomatischen Hypoglykämien (Grad II 
bzw. Hypoglykämien, die vom Patienten selbst behandelt werden konnten) 
aus, so zeigt sich, dass in der Patientengruppe mit Blutzuckerselbstkontrolle 
18% aller Patienten mindestens eine leichte symptomatische Hypoglykämie 
berichteten (siehe Tabelle 3). (…)  

Schwere Hypoglykämien (Kriterium: Unfähigkeit zur Selbstbehandlung 
und/oder medizinische Fremdhilfe) treten bei Typ 2 Diabetikern seltener auf, 
als leichte symptomatische Hypoglykämien. Lediglich bei drei der für die Nut-
zenbewertung vom IQWiG ausgewählten Studien (ASIA, DiGEM, DINAMIC) 
ist auch die Inzidenz schwerer Hypoglykämien erfasst worden. 

(…) Die Hypoglykämiegefährdung von Typ 2 Diabetikern rückte in letzter Zeit 
vor allem aufgrund der Ergebnisse der drei großen, prospektiv angelegten, 
randomisierten Therapiestudien ADVANCE , ACCORD und VADT, welche 
insgesamt einen Beobachtungszeitraum von mehr als 100.000 Patientenjah-
ren beinhalten, in den Blickpunkt. Es zeigte sich bei Typ 2 Diabetikern eine 
überraschend hohe Inzidenz schwerer Hypoglykämien (definiert als Ereignis-
se, welche medizinische Fremdhilfe erforderten). In alle drei Studien wurde ein 
großer Anteil von Typ 2 Diabetikern mit oralen Antidiabetika eingeschlossen. 
Leider liegen noch keine Subanalysen zur Hypoglykämieninzidenz von Patien-
ten vor, welche während der Studie ausschließlich mit oralen Antidiabetika 
behandelt wurden. 

-  In der VADT Studie traten in der intensiv behandelten Patientengruppe 
12 schwere Hypoglykämien pro 100 Patientenjahre auf (definiert als Ereignis-
se mit starker Bewusstseinstrübung oder Bewusstlosigkeit), in der Kontrollbe-
dingung mit einer Standardtherapie 4 schwere Hypoglykämien pro 100 Patien-
tenjahre  

-  In der ADVANCE Studie wurden 0,7 bzw. 0,4 schwere Hypoglykämien 
pro 100 Patientenjahre (Kriterium Fremdhilfe) beobachtet . 

-  In der ACCORD Studie betrug die Inzidenz schwerer Hypoglykämien 
(Ereignisse, die eine medizinische Behandlung erforderten) 3,14 bzw. 1,03 pro 
100 Patientenjahre in den Patientengruppen mit intensiver bzw. weniger inten-
sivierten Diabetesbehandlung. In der zur Baseline mit oralen Antidiabetika be-
handelten Patienten traten im Studienverlauf in der intensivierten Therapie 
2,09 schwere Hypoglykämien (mit medizinischer Fremdhilfe) auf, in der Stan-
dardtherapie 0,39 Ereignisse pro 100 Patientenjahre.  

Bewertung  
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Die Stellungnehmer beziehen sich auf Studien, die unter anderem Hypogly-
kämien bei Diabetes mellitus untersuchen und zeigen sollen, dass einige 
Komorbiditäten das Risiko für Hypoglykämien erhöhen. Es ist unbestritten, 
dass Stoffwechselerkrankungen – wie der Diabetes eine ist – Auswirkungen 
auf die Stoffwechselsituationen haben, d.h. bei Patienten mit Diabetes kann es 
zu Hyper- und zu Hypoglykämien kommen. Aber das ist an dieser Stelle nicht 
die entscheidende Frage. Die Frage, die in der Bewertung des IQWiG gestellt 
und beantwortet wurde, ist, ob die BGSM einen Einfluss auf Schwere und 
Häufigkeit von Hypoglykämien hat? Haben Patienten weniger häufig schwere 
Hypoglykämien, wenn sie selber den Blutglukosewert messen? Diese Frage 
hat das IQWiG negativ beantwortet, da nicht belegt werden kann, dass die 
BGSM einen positiven Einfluss auf die Häufigkeit oder Schwere der Hypogly-
kämien hat.  

Der Stellungnehmer legt keine Evidenz vor, die einen anderen Schluss zulas-
sen. 

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(11) Einwand „Ohne BGSM können nichtinsulinpflichtige Patienten kein Auto 
mehr fahren.“  

Der Beschluss ist rechtswidrig, weil er gesetzlichen Differenzierungsgeboten 
nicht Rechnung trägt. Die alltagspraktische Bedeutung der Blutzuckerselbst-
messung für bestimmte Patientengruppen werde zentral am Beispiel des Füh-
rens von Kraftfahrzeugen diskutiert. Zwar regelt das Fahrerlaubnisrecht expli-
zit keine Pflicht zur Blutzuckerselbstmessung vor Fahrantritt. Doch ergebe sich 
aus den Regelungen für einzelne Gruppen von Diabetikern eine zumindest 
phasenweise Pflicht zur Blutzuckerselbstmessung vor und gfl. während einer 
Fahrt. Nach § 2 Abs.2 Satz 1 Nr. 3 Straßenverkehrsgesetz (StVG) darf eine 
Fahrerlaubnis nur Personen erteilt werden, die zum Führen von Kraftfahrzeu-
gen „geeignet“ sind. Gemäß § 2 Abs.4 StVG ist geeignet zum Führen von KfZ, 
wer die notwendigen körperlichen und geistigen Anforderungen erfülle. Die 
Fahrerlaubnis sei gemäß § 3 Abs.1 StVG i.V.m. § 46 FeV zu entziehen, wenn 
die Eignung zum Führen von Kraftfahrzeugen entfalle. Es folgt ein Verweis auf 
Anlage 4 Nr. 5 FeV, die dies im Hinblick auf die Zuckerkrankheit konkretisiere. 
Danach bestehe für Patienten mit erstmaliger Stoffwechselentgleisung oder 
neuer Einstellung die Eignung zum Führen von KfZ erst dann, wenn eine si-
chere Einstellung erfolgt sei. Im Hinblick auf die Führerscheinklassen C und D, 
also insbesondere LKW- und Busfahrer, bestehe die Eignung zum Führen von 
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Kraftfahrzeugen auch bei ausgeglichener Stoffwechsellage unter Diät oder 
oralen Antidiabetika nur bei guter Stoffwechselführung ohne Unterzuckerung 
über etwa drei Monate, was praktisch ebenfalls zumindest für diesen Zeitraum 
eine regelmäßige Blutzuckerselbstmessung erfordere. Konkreter formuliere 
Anhang 3 der durch die FeV umgesetzten Richtlinie des Rates über den Füh-
rerschein: 

„….der Fahrzeugführer muss eine angemessene Überwachung der Krankheit 
durch regelmäßige Blutzuckertests nachweisen, die mindestens zweimal täg-
lich sowie zu den für das Führen eines Fahrzeuges relevanten Zeiten vorge-
nommen werde.“ 

Ferner zeigten sämtliche ersichtlichen Gerichtsentscheidungen sowohl der 
über Fahrerlaubnisentziehungen urteilenden Verwaltungsgerichte als auch der 
der über zivilrechtliche Haftungsansprüche und ggf. Strafverfahren entschei-
denden ordentlichen Gerichtsbarkeit, dass jedenfalls labil eingestellte Diabeti-
ker ein KfZ nur führen dürfen, wenn sie zuvor über eine Blutzuckerselbstmes-
sung ihre Fahreignung kontrolliert haben, ohne dass die Gerichte erkennbar 
zwischen Insulinpflichtigen und nicht-Insulinpflichtigen Diabetikern explizit un-
terscheiden würden. 

Zusammenfassend gelte damit, 

dass nicht insulinpflichtige LKW- oder Busfahrer mit Typ2-Diabetes ihre Fahr-
eignung regelmäßig über Zuckerselbsttestung überprüfen müssen, 

andere nicht-insulinpflichtige Typ 2-Diabetiker 

- Während einer neuen Einstellung 

- Nach erstmaliger Stoffwechselentgleisung (unabhängig vom Führen ei-
nes Fahrzeuges) während der Einstellungsphase und 

- Labile Patienten(z.B. Patienten mit ausgeprägten Blutzuckerschwan-
kungen oder einer generellen Gefährdung für Hypoglykämien oder aber 
mit interkurrenten Erkrankungen) 

- Ein KfZ nur führen dürfen, wenn sie über eine Zuckerselbsttestung ihre 
Fahrtauglichkeit überprüfen. 

Diese Regelungen zum Fahrerlaubnisrecht seien für die Gesetzliche Kranken-
versicherung auch relevant. Zum einen verpflichte § 35b Abs.1 Satz 4 SGB V 
bei der Berücksichtigung des Patienten-Nutzens einer Therapie auch die Le-
bensqualität zu berücksichtigen sei, zu der das Führen von Fahrzeugen un-
zweifelhaft gehöre. Zum andere verpflichte § 2a SGB V, den besondere Be-
langen chronisch kranker Menschen Rechnung zu tragen. 

Bewertung  
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Soweit das deutsche Fahrerlaubnisrecht eine Verpflichtung vorsieht, dass Di-
abetiker auflagenbedingt einen Eignungsnachweis zum Führen eines Kraft-
fahrzeugs durch regelmäßige Blutzuckerselbsttestung vornehmen müssen, gilt 
dies nicht ausnahmslos für alle Diabetiker, die generell auf orale Antidiabetika 
eingestellt sind. Der Ziffer 5.4 Anlage 4 zu den §§ 11, 13 und 14 FeV kann 
lediglich entnommen werden, dass jene Gruppe von Diabetikern erfasst wer-
den, bei denen die medikamentöse Behandlung mit einem hohen 
Hypoglykämierisiko behaftet ist. 

Das dem Sicherheitsrecht zuzuordnende Fahrerlaubnisrecht hat jedoch nicht 
zur Folge, dass mit der Verpflichtung zur Durchführung von Blutzuckerselbst-
messungen ein Patienten-Nutzen im sozialversicherungsrechtlichen Sinne 
verbunden ist. Das Krankenversicherungsrecht ist auf eine zweckmäßige und 
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten mit medizinischen Maßnahmen 
und Leistungen ausgerichtet. Unter Lebensqualität im normativen Kontext des 
SGB V sind nur solche Versorgungsziele zu berücksichtigen, die einen inne-
ren Bezug zu den Zielen nach § 27 SGB V aufweisen und damit primär der 
Krankenbehandlung dienen. Wenn der Gesetzgeber beispielsweise mit § 35 
Abs. 1b Satz 5 SGB V die Lebensqualität als einen patientenrelevanten End-
punkt bei der Bewertung des Nutzens benennt, meint er insbesondere thera-
pierelevante Verringerungen von Nebenwirkungen (SG Berlin S 83 KA 588/07, 
zit. nach www.sozialgerichtsbarkeit.de mit Verweis auf Gesetzesbegründung 
zum AVWG, BT-Drucks. 16/194, S. 9). Das IQWiG hat die relevanten End-
punkte Lebensqualität und Therapiezufriedenheit untersucht und ist auf Seite 
56 resp. 62 des Abschlussberichts zu dem Ergebnis gekommen, dass sich 
kein Hinweis auf eine Über- oder Unterlegenheit einer BGSM gegenüber einer 
Intervention ohne BGSM für die Zielgröße gesundheitsbezogene Lebensqualität 
oder Therapiezufriedenheit ergeben.  

Soweit der Stellungnehmer vorträgt, die Regelung trage den besonderen Be-
langen behinderter und chronisch kranker Menschen entgegen § 2a SGB V 
nicht Rechnung, kann dem aus folgenden Gründen nicht gefolgt werden. Bei 
der Vorschrift handelt es sich um eine Auslegungshilfe für Zweifelsfragen in 
Fällen mit behinderten oder chronisch kranken Versicherten (Zipperer, in: 
GKV-Kommentar, § 2a Rn. 6; vgl. auch BSG, Urteil v. 20. Januar 2005, -B 3 
KR 9/03 R-, zit. n. juris, Rn. 22, wonach die dem § 2a SGB V ähnliche Vor-
schrift des § 27 Abs. 1 S. 3 SGB V eine "Auslegungsregelung" darstellt). Sie 
kann jedoch nicht zu einer Lockerung des Wirtschaftlichkeitsgebots des § 12 
Abs. 1 SGB V oder dazu führen, an den wissenschaftlichen Nachweis des the-
rapeutischen Nutzens einer bestimmten Art von Leistungen der Krankenbe-
handlung geringere Anforderungen zu stellen als andere, sofern sachliche 
Gründe hierfür fehlen. Insofern steht auch der Leistungsanspruch behinderter 
und chronisch kranker Menschen, zu denen Diabetiker gehören, uneinge-
schränkt unter dem Vorbehalt des Wirtschaftlichkeitsgebots und dem Stand 
der medizinischen Erkenntnis gem. § 2 Abs. 1 SGB V(vgl.hierzu auch SG Ber-

http://www.sozialgerichtsbarkeit.de/�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2a.html�
http://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%203%20KR%209/03%20R�
http://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%203%20KR%209/03%20R�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2a.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/27.html�
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html�
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lin S 83 KA 588/07, zitiert nach www.sozialgerichtsbarkeit.de). Ohne Nachweis 
des therapeutischen Nutzens einer Maßnahme kann diese im Rahmen der 
Gesetzlichen Krankenversicherung nicht mehr als medizinische Leistung erb-
racht werden.  

Eine darüber hinaus gehende berufliche oder soziale Rehabilitation bleibt Auf-
gabe anderer Sozialleistungssysteme (vgl. schon BSG B 3 KR 23/02 R, zit. 
nach www.bundessozialgericht.de). So handelt es sich auch bei den nach 
dem Fahrerlaubnisrecht zu erbringenden Nachweisen zur Eignung zum Füh-
ren von Kraftfahrzeugen um Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben im Sin-
ne des § 33 Abs. 3 Nr. 1 i.V.m. Abs. 8 SGB IX i.V.m. § 8 Abs. 2 KfzHV. Nach § 
6 Abs. 1 Nr. 1 SGB IX wird für diese Leistungsgruppe die Trägerschaft der 
Gesetzlichen Krankenkassen ausgenommen. Vermittlungsunterstützende 
Leistungen zur Erhaltung des Arbeitsplatzes können indes unter den erweiter-
ten Voraussetzungen der spezifischen Leistungsgesetze (SGB III, VI, VII), 
beispielsweise nach § 97 SGB III gewährt werden. 

Das IQWiG würdigt den vorgebrachten Einwand ebenfalls im Abschlussbericht 
auf Seite 83 ausführlich und weist daraufhin, dass „Diabetiker, die zu schwe-
ren Stoffwechselentgleisungen mit Hypoglykämien mit Kontrollverlust (…) nei-
gen, nicht in der Lage sind, den gestellten Anforderungen zum Führen von 
Kraftfahrzeugen gerecht zu werden. Diese Einschränkung gilt auch für Patien-
ten, die nach einer Stoffwechseldekompensation oder überhaupt neu einge-
stellt werden, wie auch für Patienten, die eine 
Hypoglykämiewahrnehmungsstörung haben. Generell gelten aber Patienten 
mit Typ-2-Diabetes-mellitus, die mit Diät und oralen Medikamenten therapiert 
werden, entsprechend dieser Leitlinie als uneingeschränkt zum Führen eines 
Kraftfahrzeugs fähig. Dies gilt laut Leitlinie auch für Patienten, die mit 
Sulfonylharnstoffen behandelt werden. Nach dieser Leitlinie ist die stabile 
Stoffwechsellage, nicht jedoch die Selbstmessung eine Voraussetzung für das 
Führen eines Kraftfahrzeugs.“[29]  

Beschluss  

Keine Änderung.  

 

(12) Einwand „Bei oralen Antidiabetika finden sich Warnhinweise bzgl. des 
Hypoglykämierisikos.“ 

VDGH  

Entsprechende Warnhinweise finden sich auch in Fachinformationen von 
Sulfonylharnstoffen und Gliniden, deren Verwendung mit einem erhöhten 
Hypoglykämierisiko einhergeht.  

http://www.sozialgerichtsbarkeit.de/�
http://www.bundessozialgericht.de/�
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Sächsische LÄK 

Ein früherer Beschluss des GBA favorisiert die Verwendung nicht steuerbarer 
insulinotroper Substanzen (insbesondere Glibenclamid). 

Generell muss also bei Verwendung von Substanzen, die Unterzuckerungen 
hervorrufen können, die Möglichkeit zur BZ-SM bestehen.  

Bewertung  

Der Stellungnehmer bezieht sich auf „entsprechende Warnhinweise“ [zu 
Hypoglykämien ] in den Fachinformationen von Sulfonylharnstoffen und 
Gliniden.  

In der Fachinformation von Glibenclamid findet sich folgende Formulierung 
unter „4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen 

Eine Hypoglykämie kann die Konzentrations- und Reaktionsfähigkeit eines 
Patienten herabsetzen. Dies kann in Situationen, in denen diese Fähigkeiten 
von besonderer Bedeutung sind (z. B. beim Autofahren oder beim Bedienen 
von Maschinen) ein Risiko darstellen. Dem Patienten sollte geraten werden, 
Vorsichtsmaßnahmen zur Vermeidung von Hypoglykämien beim Führen von 
Kraftfahrzeugen zu treffen. Dies ist bei Patienten mit häufigen Hypoglykämie-
Episoden oder verringerter oder fehlender Wahrnehmung von Hypoglykämie-
Warnsymptomen besonders wichtig. In diesen Fällen sollte überdacht werden, 
ob das Führen eines Kraftfahrzeugs ratsam ist.“  

Dabei ist nicht die Rede von BGSM als verpflichtende Vorsichtsmaßnahme. In 
welcher Form der Patient „Vorsichtsmaßnahmen zur Vermeidung von Hypo-
glykämien beim Führen von Kraftfahrzeugen“ trifft bleibt offen. Wie in der Be-
wertung zu Einwand 11 ausgeführt, sichert eine BGSM nicht einen 
normoglykämischen Stoffwechsel für den gesamten Zeitraum des Autofahrens 
oder Bedienens einer Maschine. Vielmehr sollte sicher gestellt werden, dass 
der Patient ausreichend BE zu sich genommen hat und selber merkt, wenn er 
unterzuckert. 

 

Es ist nicht zutreffend, dass sich bei allen Gliniden ein entsprechender Warn-
hinweis zum Hypoglykämierisiko in der Fachinformation findet. Im Gegenteil, 
nur in einer einzigen Fachinformation findet die Selbstkontrolle von Blut- 
und/oder Harnzuckerspeigeln Erwähnung. In der Fachinformation zu 
Repaglinid heißt es „4.2 Repaglinid wird präprandial verabreicht und individuell 
eingestellt, um die Blutzuckereinstellung zu optimieren. Neben der laufenden 
Selbstkontrolle von Blut- und/oder Harnzuckerspiegel durch den Patienten 
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müssen dessen Blutzuckerwerte auch regelmäßig vom Arzt überprüft werden, 
um die wirksame Mindestdosis für den Patienten zu bestimmen.“  

Diese Formulierung bezieht sich eindeutig nicht auf einen Warnhinweis zu 
Hypoglykämien, sondern auf die Ermittlung einer „wirksamen Mindestdosis“. 
Die Ermittlung einer wirksamen Mindestdosis basiert in erster Linie auf Kon-
trollen des Blutzuckerwertes und kann laut Fachinformation durch die Selbst-
kontrolle ergänzt werden. Daher ist es unverständlich, inwieweit dies ein 
Warnhinweis zu Hypoglykämien sein soll.  

Beschluss  

Keine Änderung 

 

(13) Einwand „BGSM ist wichtig für das Verständnis und die Motivation des 
Patienten.“ 

VDGH  

Die Blutzuckerselbstkontrolle trägt in entscheidendem Umfang zur Stärkung 
von Eigenverantwortung und Motivation des Patienten bei, da sie den Zu-
sammenhang zwischen Lebensstil/antidiabetischer Therapie und Blutzucker-
spiegel transparent macht. Aus diesem Grund ist sie ein elementarer Bestand-
teil von Schulungsaktivitäten und Element der evaluierten und akkreditierten 
Schulungsprogramme.  

 

VDBD  

Ohne Selbstmessung ist die ambulante Krisenintervention bei neu entdecktem 
Typ-2-Diabetes oder bei Stoffwechselentgleisungen kaum möglich. Im profes-
sionellen Rahmen hochwertiger Schulung und Beratung unterstützt die 
Selbstmessung das Empowerment zu Beginn der Erkrankung, hilft das 
Selbstmanagement zu stärken und vermag die Selbstverantwortung zu för-
dern.  

 

Basan  

Die Argumentation, daß Blutzuckerselbstkontrolle nur sinnvoll ist, wenn der 
Patient daraus auch eine aktuelle Handlungsentscheidung daraus ableitet 
(z.B. Insulindosierung) ist falsch. Die Selbstkontrolle dient zusätzlich dem 
Bewußtwerden der folgeschweren Erkrankung, der Vergegenwärtigung von 
Einflußfaktoren (erzieherische Wirkung), der ärztlichen Einschätzung der Blut-
zuckerlage im Alltag (HbA1c nicht immer zuverlässig) sowie gibt Hilfestellung 
zur Anordnung der Antidiabetika (durch vorgelegte Tagesprofile).  
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Sächsische LÄK 

International anerkannter Stand des Wissens ist, dass von Beginn der 
Diabeteserkrankung an eine normnahe Blutzuckerführung von großem Nutzen 
ist, um folgenschwere und kostenträchtige Folgeerkrankungen zu vermeiden. 
Bei zu spätem Therapiebeginn können einmal eingetretene Folgeschäden 
durch die schlechte Blutzuckerführung nicht ausreichend korrigiert werden. Bei 
frühzeitigem Therapiebeginn ist die BZ-SM zur Vermeidung lebensgefährlicher 
Unterzuckerungen und für eine erfolgreiche individualisierte Therapiezielerrei-
chung unabdingbar.Frank  

Die Verordnungen von Blutzuckerteststreifen für neudiagnostizierte Diabe-
tiker oder Diabetiker mit oralen Antidiabetika ist ein therapeutisches Muß. 

 

DDB 

Die Untersuchungen zu Lebensqualität und Therapiezufriedenheit, über die 
wissenschaftliche Daten von dem IQWiG nur sporadisch zusammengefasst 
werden, erfassen die Situation des Typ 2 Diabetikers in seinem Verhältnis zu 
der Krankheit nicht. 

Für Menschen mit Diabetes steht im Vordergrund die Frage, wie sie 
sich jeden Tag neu mit der Krankheit arrangieren können, und wie viel Kraft 
für Selbstmanagement sie aufbringen müssen, um eine normglykämische Ein-
stellung zu erreichen. Dies ist kein "life style" Problem, sondern eine der 
Grundlagen der therapeutischen Intervention, die der Betroffene selbst täglich 
vornehmen muss.  

 

Kusterer 

(…) Der Arzt steht vor der Aufgabe, den Patienten zu motivieren, dass er mit 
seiner Erkrankung eigenverantwortlich umgeht. Für die Schulung und Thera-
pieeinstellung und um die notwendige life-style Intervention durchzuführen, 
benötigt der Patient einen Zielparameter. Die alleinige Empfehlung der Ge-
wichtsreduktion ist nicht ausreichend. (…) Ohne die Blutzuckerselbstkontrolle 
ist es schwierig den Patienten zu motivieren seine Ernährung und Bewe-
gungsverhalten zu ändern, da er keinen Parameter sieht der den Erfolg seiner 
Bemühungen bestätigt. Die Blutzuckerselbstkontrolle lässt sich nicht in ran-
domisierten, doppelt blind Studien evaluieren. Es kann keine Plazebomessung 
durchgeführt werden. Kommt ein Patient mit neu diagnostiziertem Diabetes 
mellitus Typ zwei zu uns in die Praxis, werden unsere Schulungsmaßnahmen 
und unsere Aufklärung über die Erkrankung zu einer Verbesserung der Ein-
stellung führen. Als betreuende Ärzte stehen wir jedoch vor der Aufgabe den 
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Patienten immer wieder zu motivieren. Uns Ärzten reicht der HbA1c einmal im 
Quartal um zu sehen, ob der Patient gut eingestellt ist. Um eine dauerhafte 
tägliche lebensverändernde Maßnahme aufrechtzuerhalten, reicht ein Motiva-
tionsgespräch alle drei Monate nicht aus. Hat er die Aufgabe, einmal in der 
Woche oder alle zwei Wochen ein Tagesprofil durchzuführen, beinhaltet dies 
in regelmäßigen Abständen eingebettet in seinen Alltag eine Auseinanderset-
zung mit seiner Erkrankung. Die betreuenden Ärzte haben dann die Möglich-
keit, anhand der Tagesprofile bei ungenügender Einstellung ein erneutes Mo-
tivationsgespräch zu führen. Der HbA1c ist eine für den Patienten zu abstrakte 
Größe, mit dem die meisten Patienten nichts anfangen können.  Mit ihrer di-
rekten Blutzuckermessungen können sie sehr wohl etwas anfangen. Sie se-
hen sofort dass der Blutzucker auf Werte um 200 bis 300 steigt, nachdem sie 
ein Stück Kuchen gegessen haben. 

Bewertung  

Die Stellungnehmer vertreten die Auffassung, dass die BGSM wichtig für den 
Patienten aus Gründen der Motivation und Eigenverantwortung ist. Diese Ar-
gumentation wird nicht durch Evidenz belegt, sondern beruht auf Annahmen. 
Das IQWiG setzt sich sowohl in der „Dokumentation und Würdigung der Stel-
lungnahmen zum Vorbericht“ als auch im Abschlussbericht (Seite 82) mit die-
ser Frage auseinander. Abschließend kann die Frage des Einflusses der 
BGSM auf die Motivation nicht beantwortet werden, da keine Evidenz dazu 
vorliegt.  

Dennoch kann es beim Vorliegen einer instabilen Stoffwechsellage im Rah-
men einer Ersteinstellung sinnvoll sein für den Patienten, die Stoffwechsellage 
selbst zu kontrollieren. Eine solche instabile Stoffwechesellage ist jedoch kein 
Dauerzustand, so dass die Verordnung auf maximal 50 Teststreifen be-
schränkt werden kann.  

Beschluss  

Ergänzung der Formulierung des Ausschlusses um folgende Ausnahme:  

„ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann gegeben sein bei 
interkurrenten Erkrankungen, Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei 
oralen Antidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko (grundsätzlich je Behand-
lungssituation bis zu 50 Teststreifen)“  

 

(14) Einwand „Leitlinien fordern die BGSM.“ 

VDGH  
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Die Internationale Diabetes Föderation (IDF) empfiehlt in ihrer globalen Leitli-
nie für Typ 2 Diabetes, dass die Blutzuckerselbstmessung allen neu diagnosti-
zierten Typ 2 Diabetiker als integraler Bestandteil der Schulung zum Selbst-
management zur Verfügung stehen sollte. Separat und ausführlich ist die Blut-
zuckerselbstmessung als Bestandteil der US-amerikanischen Standards für 
Schulungsmaßnahmen - der Diabetes Self-Management Education - be-
schrieben. 

Im aktuellen NHS-Report kommen die Autoren zum Schluss, dass neudiag-
nostizierte Patienten eindeutig von der Messung ihres Blutzuckers profitieren 
können. Der Report betont den engen Zusammenhang zwischen dem Erfolg 
der Blutzuckerselbstkontrolle und ihrer Einbettung in  Patientenschulungen 
zum Verständnis der Ergebnisse und der Vermittlung einer klaren Zielsetzung 
für die Behandlungsanpassung. 

 

DDB  

Die Bewertung steht auch im Widerspruch zu den Empfehlungen von Fachge-
sellschaften und anderen Institutionen, wie beispielsweise, dem NICE.  

 

DDG/VDBD/DDS 

Evidenzbasierten Leitlinie der Deutschen Diabetes-Gesellschaft: Medikamen-
töse antihyperglykämische Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 (2009): „Die 
kurzfristige Therapie-Überwachung (der antihyperglykämischen Therapie des 
Typ 2 Diabetes mellitus erfolgt) durch Messung der Blutglukose, die in Abhän-
gigkeit von den Therapiezielen, der aktuellen Stoffwechsellage, der aktuellen 
Therapie und weiteren individuellen, sozialen und organisatorischen Faktoren 
in Absprache mit dem behandelnden Arzt durchgeführt werden sollte. Prinzipi-
ell sollten regelmäßig Blutglukosemessungen durch Selbstkontrolle vorge-
nommen werden, wenn sich aus den Ergebnissen kurz-, mittel- und langfristig 
therapeutische Konsequenzen ergeben. Die Häufigkeit der Blutzucker-
Selbstkontrolle richtet sich nach dem individuellen Behandlungsplan, der u.a. 
das Therapieziel, die Qualität und Stabilität der Stoffwechseleinstellung und 
die Therapiestrategie berücksichtigt.“ (S.33) 

 

Canadian Diabetes Association: Clinical Practice Guidelines for the Prevention 
and Management of Diabetes in Canada (2008) „Awareness of all measures 
of glycemia, including selfmonitoring of blood glucose (SMBG) results and 
A1C, provide the best information to assess glycemic control. Most people with 
diabetes can benefit from SMBG. Potential benefits, which may include im-
provement in A1C, avoidance and identification of hypoglycemia and in-
creased lifestyle flexibility, are enhanced when individuals receive self-
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management education that enables them to adjust their dietary choices, 
physical activity and medication(s) in response to SMBG values. Effective 
education and implementation of strategies that employ patient empowerment 
and behaviour change theory may be most effective in supporting the incorpo-
ration of SMBG into the diabetes management routine.“ (p.32) 

Recommendations: 

• For individuals treated with oral antihyperglycemic agents or lifestyle 
alone, the frequency of SMBG should be individualized depending on glycemic 
control and type of therapy and should include both pre- and postprandial 
measurements. 

• In many situations, for all individuals with diabetes, more frequent test-
ing should be undertaken to provide information needed to make behavioural 
or treatment adjustments required to achieve desired glycemic targets and 
avoid risk of hypoglycemia. 

 

National Collaborating Centre for Chronic Conditions: Type 2 diabetes: na-
tional clinical guideline for management in primary and secondary care (up-
date) (2008). „Self-monitoring is the only direct method by which a person with 
diabetes can be aware of their level of control of blood glucose. It has utility 
when used with therapies of erratic effect, those requiring considerable dose 
adjustment (notably insulin), and in those whose therapies put them at risk of 
hypoglycaemia. More controversial, except for people using insulin, is the use 
of self-monitoring to provide feedback on the impact of lifestyle measures on 
blood glucose control, and as part of the overall educational package designed 
to enhance self-care.” (p.47) 

Recommendations: 

1. Offer self-monitoring of plasma glucose to a person newly diagnosed 
with Type 2 diabetes only as an integral part of his or her self-management 
education. Discuss its purpose and agree how it should be interpreted and 
acted upon. 

• Self-monitoring of plasma glucose should be available: to those on insu-
lin treatment, to those on oral glucose lowering medications to provide infor-
mation on hypoglycaemia, to assess changes in glucose control resulting from 
medications and lifestyle changes, to monitor changes during intercurrent ill-
ness, to ensure safety during activities, including driving. 

2. Assess at least annually and in a structured way: self-monitoring skills, 
the quality and appropriate frequency of testing, the use made of the results 
obtained, the impact on quality of life, the continued benefit, the equipment 
used. 
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3. If self-monitoring is appropriate but blood glucose monitoring is unac-
ceptable to the individual, discuss the use of urine glucose monitoring.” 

 

Hanefeld  

Dem möchte ich aufgrund langjähriger Erfahrungen in der Behandlung von 
Typ 2 Diabetikern nach Diagnosestellung und während einer Therapie mit ora-
len Antidiabetika mit Blutzuckerselbstkontrolle und in Übereinstimmung mit 
den Empfehlungen internationaler und nationaler Expertengruppen grundsätz-
lich widersprechen.  

Bewertung  

Prinzipiell ist anzumerken, dass die Aussagekraft von Leitlinien eingeschränkt 
ist, wenn nicht eindeutig nachvollzogen werden kann, auf welcher 
Evidenzbasis diese beruhen.  

 

In der IDF-Leitlinie [28] handelt es sich um eine Leitlinie mit Empfehlungen auf 
Basis unterschiedlicher Evidenzgrade. Die Empfehlung auf Seite 32ff lautet, 
dass bei nicht-insulinpflichtigen Patienten, die BGSM unter bestimmten Um-
ständen in Betracht gezogen werden sollte.  

 

Zu NHS/NICE [42] siehe Bewertung zu Einwand 8. 

Der Stellungnehmer zitiert zwei Studien [36, 37] von der die deutsche Publika-
tion nicht im Volltext vorgelegt wurde. In der englischsprachigen Publikation 
heißt es: “There is no reliable data regarding the optimum frequency of blood 
sugar self-measurements for patients who are not on insulin therapy. Some 
research indicates that in theory these patients might also benefit from check-
ing their own blood sugar level.” Die Annahme, dass einige Studien andeuten, 
dass Patienten theoretisch profitieren könnten, ist kein stark bekräftigendes 
Argument für die BGSM.  

 

In der “National Collaborating Centre for Chronic Conditions: Type 2 diabetes: 
national clinical guideline for management in primary and secondary care (up-
date) (2008)“ findet sich eine eindeutige Empfehlung zur Stoffwechselselbst-
kontrolle bei insulinpflichtigen Patienten. Die Stoffwechselselbstkontrolle bei 
nicht -insulinpflichtige Patienten wird als „controversial“ bezeichnet.  

 

In der “Canadian Diabetes Association: Clinical Practice Guidelines for the 
Prevention and Management of Diabetes in Canada (2008)” finden sich viele 
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Formulierungen, die eine Unsicherheit bezüglich des Nutzens der Selbstkon-
trolle ausdrücken („… may improve…“).  

 

Die zitierten Leitlinien äußern sich grundsätzlich skeptisch und geben keines-
falls eine einheitliche Empfehlung zur Selbstkontrolle bei nicht-
insulinpflichtigen Diabetikern. Die Nutzenbewertung des IQWiG hat die poten-
tiellen Vorteile der Selbstkontrolle bei nicht-insulinpflichtigen Patienten umfas-
send aufgearbeitet und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass es keinen 
Beleg für einen Nutzen gibt.  

Um jedoch den Bedenken der Stellungnehmer Rechnung zu tragen und in den 
seltenen Fällen der instabilen Stoffwechsellage dem Patienten die Möglichkeit 
zu geben, den Blutzuckerwert selbst zu kontrolieren, wird der Beschluss wie 
folgt geändert:  

Beschluss  

Ergänzung der Formulierung des Ausschlusses um folgende Ausnahme:  

„ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann gegeben sein bei 
interkurrenten Erkrankungen, Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei 
oralen Antidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko (grundsätzlich je Behand-
lungssituation bis zu 50 Teststreifen)“  

 

 

(15) Einwand „BGSM ist ein Bestandteil des DMPs zu Diabetes:“ 

VDGH  

Die Bedeutung der Schulungsprogramme, deren integraler Bestandteil die 
Blutzuckermessung ist, zeigt sich auch darin, dass im Rahmen der strukturier-
ten Behandlungsprogramme (DMP) „jede Patientin und jeder Patient mit Dia-
betes mellitus Typ 2 [...] Zugang zu einem strukturierten, evaluierten, zielgrup-
penspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm er-
halten“ soll.  Im Rahmen der Schulung innerhalb der DMPs „sollen Patientin-
nen und Patienten mit der Durchführung einer dem Therapieregime angemes-
senen Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Ergebnisse ver-
traut gemacht werden“. (20. RSA-ÄndV, S. 1549, 1543) 

 

Basan  
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Die Betreuung der Diabetiker in Deutschland erfolgt seit 2003 politisch gewollt 
in der Regel im Rahmen der Disease-Management-Programme (DMP). In den 
DMP-Verträgen werden die abrechnungsfähigen und damit empfohlenen Dia-
betes-Schulungen aufgeführt. Die Schulung gilt als Basismaßnahme für eine 
erfolgreiche Langzeitbetreuung der Diabetiker. 

 

EASD  

In Deutschland ist die strukturierte Schulung für diese Zielgruppe vom Bun-
desversicherungsamt auf der Basis der vorliegenden Studien als Bestandteil 
des DMP Typ-2-Diabetes zugelassen. Einerseits besteht also im Rahmen des 
DMP ein Rechtsanspruch der Patienten auf diese Schulung, die dazu gehö-
rende Urinzuckerselbstkontrolle soll nun entfallen 

 

DDG/VDBD/DDS 

Strukturierte Schulungsprogramme in Deutschland beinhalten obligat die 
Schulung der Blutzuckerselbstkontrolle 

In Deutschland existieren eine Reihe vom Bundesversicherungsamt (BVA) 
zertifizierte evidenzbasierte Schulungs- und Behandlungsprogramme für nicht-
insulinpflichtige Typ 2 Diabetiker. Alle anerkannten Programme verfügen über 
entsprechende Curricula, aus denen ersichtlich wird, dass alle Programme 
eine strukturierte Schulung der Blutzuckerselbstkontrolle (Methode, Durchfüh-
rung, Dokumentation, Bewertung der Ergebnisse, Konsequenzen) beinhalten.  
(…) 

Es kann davon ausgegangen werden, dass der Großteil der Typ 2 Diabetiker 
in Deutschland anhand eines der in Deutschland anerkannten Schulungs- und 
Behandlungsprogramme, die alle eine ausführliche Selbstmanagementschu-
lung zur Blutzuckerselbstkontrolle beinhalten, geschult wurde. Die im IQWiG-
Bericht berichtete HbA1c-Reduktion von -0,23% unterschätzt daher den Effekt 
der Blutzuckerselbstkontrolle in Deutschland deutlich. Die auf der Basis einer 
Selbstmanagementschulung durchgeführten Studien, die eine Reduktion von 
ca. -0,5% zum Ergebnis haben, sind eher dazu geeignet, die Realität in 
Deutschland abzubilden. 

Bewertung  

In den „Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Diabetes 
mellitus Typ 2“ [6] heißt es unter „1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle - Im Rah-
men des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die 
Patientinnen und Patienten mit der Durchführung einer dem Therapieregime 
angemessenen Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Er-
gebnisse vertraut gemacht werden.“  
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Es ist unbestritten, dass die Stoffwechselselbstkontrolle bei insulinpflichtigen 
Patienten angemessen und notwendig ist. Jedoch hat die Nutzenbewertung 
des IQWiG ergeben, dass aufgrund eines fehlenden Nutzens für die Stoff-
wechselselbstkontrolle bei nicht insulinpflichtigen Patienten, die Selbtmessung 
bei diesen Patienten nicht als angemessen betrachtet werden kann. 

Wenn ein Patient im Rahmen eines strukturierten Schulungsprogramms bei 
Ersteinstellung oder Therapieumstellung auf orale Antidiabetika mit hohem 
Hypoglykämierisiko in der Durchführung einer Blutzuckerselbstmessung ge-
schult wird, können maximal 50 Teststreifen verordnet werden.  

Beschluss  

Keine Änderung 

 

(16) Einwand „Postprandiale Hyperglykämien sind klinisch relevant.“ 

VDGH  

Makrovaskuläre Komplikationen stellen die häufigste Todesursache bei Diabe-
tikern dar. In den letzten Jahren wächst die Evidenz, dass der postprandiale 
Blutglukose-Anstieg einen unabhängigen Risikofaktor für diabetesbedingte 
Folgekomplikationen darstellt. [1, 2, 4, 5, 8-13, 15, 16, 21, 23-26, 32, 33, 38-
40, 44, 46, 47, 51-54, 56-59, 61-65]  

 

Mehnert  

Erkennung von postprandialen Hyperglykämien: die Erkennung von Blutzu-
ckerspitzenwerten ist z. B. mit dem HbA1c- Wert nicht möglich, so dass man 
hier wiederum auf gelegentliche gezielte postprandiale Blutzuckermessungen 
angewiesen ist. Die Ermittlung solcher Situationen ist deswegen von besonde-
rer Bedeutung, als zahlreiche nationale und internationale Publikationen den 
nachteiligen Einfluss von postprandialem Blutzuckerspitzen, vor allem auf das 
arterielle Gefäßsystem, aufgezeigt haben. 

 

Frank  

Es ist bemerkenswert, dass die Bedeutung postprandialer Blutzuckerspitzen 
[27] und die Langzeitparameter Morbidität und Mortalität nicht berücksichtigt 
werden.  

Bewertung  

VDGH  
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Der Stellungnehmer legt eine Vielzahl von Studien vor, die belegen sollen, 
dass eine BGSM einen Nutzen für den Patienten in Hinblick auf das Erkennen 
der postprandialen Hyperglykämien darstellt. Die zitierten Literaturstellen sind 
Beobachtungs – und Fall-Kontroll-Studien, haben z.T. eine andere klinische 
Fragestellung untersucht oder sind Darstellungen von wissenschaftlichen Hy-
pothesen. Keine der vorgelegten Literaturstellen ist eine RCT, die einen kau-
salen Zusammenhang zwischen postprandialen Hyperglykämien und patien-
tenrelevanten Endpunkten belegt. Keine der Literaturstellen kann belegen, 
dass postprandialen Hyperglykämien ein valider Surrogatparameter ist. Unab-
hängig davon wird keine Evidenz vorgelegt, die einen Nutzen der BGSM im 
allgemeinen und im speziellen bezüglich einer postprandialen Hyperglykämie 
vorlegt. 

 

In der IDF- Leitlinie [27] wird festgestellt, dass die Evidenzlage für Blutzucker-
selbstkontrolle schwach ist und weitere Studien durchgeführt werden müssen 
(„…angesichts der Ungewissheiten in Hinblick auf einen Kausalzusammen-
hang zwischen dem postprandialen Glukosespiegel und makrovaskulären 
Komplikationen sowie in Hinblick auf den Nutzen der Blutzuckerselbstkontrolle 
(self-monitoring of blood glucose, SMBG) bei nicht insulinpflichtigen Typ 2 Di-
abetikern sind jedoch weitere Forschungen nötig, um zu diesen Bereichen ein 
klareres Bild zu bekommen.“) Mit dieser kritischen Bewertung bestätigt die 
IDF-Leitlinie die Bewertung des IQWiG. 

Beschluss  

Keine Änderung  

 

(17) Einwand „Therapieumstellungen machen eine BGSM notwendig“ 

VDGH  

Um die vereinbarten Therapieziele bei Diabetes mellitus Typ 2 (HbA1c<6,5%) 
zu erreichen und unerwünschte Nebenwirkungen wie schwere Hypoglykämien 
oder ausgeprägte Gewichtszunahme zu vermeiden, kann eine Anpassung der 
antidiabetischen Therapie nötig werden. Therapiemodifikation kann eine 
Dosisanpassung der aktuellen Medikation bedeuten, aber auch eine Umstel-
lung der Medikation, z.B. auf Kombinationstherapien oder Insulin. 

Insbesondere bei der initialen Therapieeinstellung, bei der Modifikation einer 
existierenden Therapie und bei der gleichzeitigen Gabe von Medikamenten 
mit potentieller Wechselwirkung mit den eingesetzten Antidiabetika ist eine 
Überwachung der Blutglukose durch Blutzuckerselbstmessung sinnvoll: Bei 
der initialen Therapieeinstellung erfolgen Therapieadjustierungen in Abhän-
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gigkeit von den spezifischen Dosierungserfordernissen des ausgewählten 
antihyperglykämischen Arzneimittels, beispielsweise durch eine engmaschig 
kontrollierte Dosisauftitration in Abhängigkeit von dem glykämischen Anspre-
chen des Patienten. Strukturiert durchgeführte Blutzuckerselbstmessungen 
können bei der medikamentösen Neueinstellung dazu beitragen, glykämische 
Abweichungen zu identifizieren und den Arzt bei seiner Therapieentscheidung  
zu unterstützen. Zudem wurden mit der Blutzuckerselbstmessung nach An-
passung der Medikation größere Reduktionen des HbA1c-Wertes erzielt als in 
Therapieprogrammen ohne Blutzuckerselbstmessung. Bei Therapieadjustie-
rungen von Insulin oder oralen Antidiabetika können häufige Blutzuckermes-
sungen einen wichtigen Beitrag zur Therapiesicherheit leisten. 

Vor diesem Hintergrund wird die Blutzuckerselbstkontrolle von internationalen 
Fachorganisationen für Typ-2-Diabetiker auch ohne Insulintherapie zur ver-
stärkten Überwachung des Blutzuckers bei Neueinstellungen und Medikati-
ons- oder Lebensstiländerungen empfohlen:  

Die IDF empfiehlt die Überwachung des Blutzuckers in den genannten Situati-
onen auf ständiger Basis bei Patienten, die mit oralen Antidiabetika behandelt 
werden, und auf intermittierender Basis bei Patienten, die weder Insulin noch 
orale Antidiabetika anwenden.  

Auch die englischen NICE-Leitlinien für Diabetes Typ 2 empfehlen zur Über-
wachung von Medikations- und Lebensstiländerungen die Blutzuckerselbst-
messung. Und schließlich können auch nach Meinung des kanadischen 
COMPUS Expert Review Committee Typ-2-Diabetiker bei Änderungen der 
medikamentösen Therapie oder signifikanten Änderungen der Routine von 
einer Blutzuckerselbstmessung profitieren. 

Die alleinige Überwachung einer Therapieumstellung oder -anpassung ledig-
lich auf Basis des HbA1c kann das kurzfristige Ansprechen des Patienten auf  
die neue Medikation nicht sichtbar machen. Erst nach einigen Wochen bis 
Monaten wirkt sich die Neueinstellung auf diesen Parameter aus, so dass un-
ter Umständen hier Zeit verschenkt wird, wenn der gewünschte Erfolg aus-
bleibt. Demgegenüber gibt eine kurzfristige, engmaschige Kontrolle mittels 
Blutzuckerselbstmessung innerhalb kurzer Zeit für Arzt und Patient eine 
Rückmeldung, ob die Verhaltensänderung oder Therapieanpassung von Er-
folg gekrönt waren.  

Bewertung  

Nicht jede Therapieumstellung im Rahmen der oralen Behandlung des Diabe-
tes Mellitus Typ 2 führt zu einer instabilen Stoffwechsellage und der Notwen-
digkeit einer Stoffwechselselbstkontrolle.  

Beim Vorliegen einer instabilen Stoffwechsellage im Rahmen einer Therapie-
umstellung kann es sinnvoll sein für den Patienten, die Stoffwechsellage 
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selbst zu kontrollieren. Eine solche instabile Stoffwechesellage ist jedoch kein 
Dauerzustand, so dass die Verordnung auf maximal 50 Teststreifen be-
schränkt werden kann. 

Beschluss  

Ergänzung der Formulierung des Ausschlusses um folgende Ausnahme:  

„ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann gegeben sein bei 
interkurrenten Erkrankungen, Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei 
oralen Antidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko (grundsätzlich je Behand-
lungssituation bis zu 50 Teststreifen)“ 

  

 

(18) Einwand „Interkurrente Erkrankungen machen eine BGSM not-
wendig.“ 

VDGH  

Akute Zwischenerkrankungen wie Infektionen, traumatische Verletzungen und 
Operationen stellen katabolische Stress-Situationen dar, die bei allen Patien-
ten mit Diabetes zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage führen kön-
nen. 

Insbesondere Erkrankungen, die mit Fieber einhergehen (z. B. grippale Infek-
te), führen zu einer Erhöhung des Blutzuckerspiegels. Ursächlich hierfür sind 
erhöhte Spiegel von Stresshormonen, die die Glukoneogenese und Insulinre-
sistenz fördern.  

Erkrankungen, die mit Erbrechen und Durchfällen assoziiert sind (z. B. Magen-
Darm-Infekte), können den Blutzuckerspiegel senken, so dass eher das Risiko 
für eine Hypoglykämie als für eine Hyperglykämie besteht. Begünstigend für 
die hypoglykämische Situation sind bei einer Gastroenteritis die verminderte 
Nahrungsaufnahme und –Resorption sowie die langsamere Magenentleerung.  

Beim Auftreten von interkurrenten Erkrankungen wird die Blutzuckerselbst-
messung empfohlen, um gefährliche Stoffwechselentgleisungen zu vermei-
den. Ein Wegfall der Blutzuckerselbstmessung nimmt Patienten mit interkur-
renten Erkrankungen die Möglichkeit, ihren Blutzucker in kritischen Situationen 
zu überprüfen und Komplikationen entgegenzusteuern.  

Bei Wegfall der Blutzuckerselbstkontrolle bei Typ 2-Diabetikern, die nicht mit 
Insulin behandelt werden, nimmt dieser Patientengruppe bei die Möglichkeit 
zur Kontrolle des Blutzuckers in Erkrankungssituationen, die nachgewiese-
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nermaßen die deutlich erhöhte Gefahr einer Stoffwechselentgleisung mit sich 
bringen. 

 

DDG/VDBD/DDS 

Interkurrente Erkrankungen 

Interkurrente Erkrankungen können auch bei nicht mit Insulin behandelten Typ 
2 Diabetikern gravierende hypo- oder hyperglykämische Stoffwechselentglei-
sungen auslösen. Bei einem möglichen Verordnungsausschluss der Blutzu-
ckerselbstkontrolle bei Typ 2-Diabetikern, die nicht mit Insulin behandelt wer-
den, würde man dieser Patientengruppe in Erkrankungssituationen die Mög-
lichkeit zur Kontrolle des Blutzuckers und zur Vermeidung von Stoffwechsel-
entgleisungen nehmen.  

Bewertung  

§ 31 Abs.1 Satz 4 SGB V und § 16 Abs.5 AM-RL bleiben von dieser Regelung 
unberührt. Danach können die behandelnde Ärztin oder der behandelnde Arzt 
die durch eine Regelung in der Arzneimittel-Richtlinie von der Versorgung 
nach § 31 Abs.1 SGB V ausgeschlossenen Arzneimittel ausnahmsweise in 
medizinisch begründeten Einzelfällen mit Begründung verordnen. 

Beim Vorliegen einer instabilen Stoffwechsellage im Rahmen einer interkur-
renten Erkrankung, die zu Stoffwechselentgleisungen führt, kann es sinnvoll 
sein für den Patienten, die Stoffwechsellage zu kontrollieren. Eine solche in-
stabile Stoffwechesellage ist jedoch kein Dauerzustand, so dass die Verord-
nung auf maximal 50 Teststreifen je Behandlungssituation beschränkt werden 
kann. 

Beschluss  

Ergänzung der Formulierung des Ausschlusses um folgende Ausnahme:  

„ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann gegeben sein bei 
interkurrenten Erkrankungen, Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei 
oralen Antidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko (grundsätzlich je Behand-
lungssituation bis zu 50 Teststreifen)“  

 

(19) Einwand „Neue Evidenz ist nicht berücksichtigt worden.“ 

VDGH  

Daten aus drei neueren randomisierten klinischen Studien, die nach Fertigstel-
lung des IQWiG-Berichts veröffentlicht bzw. verfügbar wurden, zeigen einen 
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deutlichen Beitrag der Blutzuckerselbstkontrolle zur Absenkung des HbA1c-
Wertes. Dieser liegt in allen Fällen bei - 0,3%-Punkten im Vergleich zur Kon-
trolle, in einzelnen Untersuchungen werden 0,5%-Punkte Absenkung erreicht. 
Die Ergebnisse liegen damit oberhalb des vom IQWiG geforderten 
Relevanzkriteriums von 0,3%-0,4%-Punkten Absenkung des HbA1c.  

Insbesondere die strukturierte Blutzuckerselbstmessung, eine regelmäßige 
und angeleitete Messung mit Ableitung von Konsequenzen für Therapie und 
Lebensstil, sowie die Compliance der Patienten waren zentrale Faktoren für 
diese Effekte, die die Ergebnisse aller Studien übertreffen, die vom IQWiG für 
die Metaanalyse herangezogen wurden. Die nun veröffentlichten Studien zei-
gen genau den Effekt, den eine Kombination aus strukturiertem Messen und 
transparenter Empfehlung zur Therapieanpassung erzielen kann. Es ist her-
auszustellen, dass damit nicht zwangläufig eine Erhöhung der benötigten 
Tests verbunden ist, vielmehr wurde in allen Studien strukturiert gemessen, 
d.h. es wurden lediglich zweiwöchentliche bzw. monatliche 7-Punkt Tagespro-
file an einem oder mehreren aufeinanderfolgenden Tagen gefordert. Vor allem 
die sinnvolle Ableitung von Therapie/Lebensstilanpassung lassen die vom 
IQWiG herangezogenen Studien vermissen.  

Auf die folgende Studien wird ausdrücklich hingewiesen. Die Erkenntnisse 
müssen in die Entscheidung des G-BA einfließen. [7, 31, 49] 

Bewertung  

VDGH  

Der Stellungnehmer legt drei neue Literaturstellen vor: 

[49] Bei der vorgelegten Literaturstelle handelt es sich um eine Power Point 
Präsentation, die im Rahmen eines Kongresses vorgestellt wurde. Es handelt 
sich nicht um publizierte Ergebnisse; auch können die Ergebnisse nicht trans-
parent nachvollzogen werden. Die Folien enthalten den Hinweis „Not to be 
distributed“, so dass nicht davon ausgegangen werden kann, dass die Studie 
öffentlich zugängig ist oder gemacht wird. (vgl. VerfO) 

[7] Bei der vorgelegten Literaturstelle handelt es sich um eine Publikation, in 
der zwei verschiedene Messfrequenzen bzw. – strategien der Blutglukose-
selbstmessung miteinander verglichen worden. Es ist unklar, inwieweit diese 
Untersuchung belegen soll, dass die Blutglukoseselbstmessung an sich einen 
Nutzen für den Patienten bietet. 

[31] Bei der vorgelegten Literaturstelle handelt es sich um eine Beobach-
tungsstudie ohne Kontrollgruppe.  
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Im Nachgang zum offiziellen Stellungnahmeverfahren hat der VDGH am 
2. Juli 2010 unaufgefordert zwei weitere Literaturstellen eingereicht. Diese 
beiden Literaturstellen sind damit nicht fristgerecht eingegangen. 

 Bei der ersten Stelle handelte es sich um ein Poster, bei dem nicht zu 
erkennen ist, wo und wann hat bzw. ob überhaupt eine Veröffentlichung statt-
gefunden hat. Ein weiterer Aspekt der Nichteignung der Quelle ist, dass eine 
Posterveröffentlichungen keine ausreichend valide Datengrundlage für eine 
Bewertung bietet, auch hinsichtlich einer methodisch adäquaten Beurteilung 
des Verzerrungspotentials. 

 Bei der zweiten nicht-fristgerecht eingereichten Literaturstelle handelt 
es sich um eine Veröffentlichung eines Studiendesigns.   

W. Polonsky “The value of episodic, intensive blood glucose monitoring in 
non-insulin treated persons with type 2 diabetes: Design of the Structured 
Testing Program (STeP) Study, a cluster-randomised, clinical trial 
[NCT00674986]; BMC Family Practice 2010, 11:37 doi:10.1186/1471-2296-
11-37 

Da es sich nur um die Ankündigung einer Studie handelt, bleibt unklar, wie 
diese noch nicht durchgeführte oder angeschlossene Studie einen Beleg für 
einen Nutzen zeigen kann.  

 

 

Der themenbezogene Patientenvertreter hat mit Schreiben vom 10. Januar 
2011 eine Publikation von Martin et al zur „Rolle der Selbstmessung der Blut-
glukose bei Diabetes mellitus: Empfehlungen für eine individualisierte Mess-
frequenz“ vorgelegt. Dabei handelt es sich um eine Empfehlung, die auf einer 
Diskussion einer Expertenkommission basiert, um eine weitere Diskussion 
anzuregen (vgl. Fazit der Veröffentlichung). Eine Veröffentlichung, die eine 
Diskussion anregen soll, ist nicht geeignet, einen Nutzen der Blutzucker-
selbstmessung für Patienten zu belegen.  

Die VDGH hat mit Schreiben vom 2. Februar 2011 folgende Studie mit der 
Bitte um Berücksichtigung übermittelt: "Structured Self-Monitoring of Blood 
Glucose Significantly Reduces A1C Levels in Poorly Controlled, Noninsulin-
Treated Type 2 Diabetes" von Polonsky et al (Diabetes Care, Vol. 34, P. 262, 
February 2011). Es handelt sich um eine 12-monatige, prospektive, multizent-
rische Studie, in der 483 schlecht eingestellte, nicht-insulinpflichtige Patienten 
mit Diabetes mellitus Typ 2 untersucht wurden. Diese Patienten wurden in ei-
ne von zwei Gruppen in Clustern randomisiert. In der einen Gruppe sollte die 
Blutzuckerselbstmessung strukturiert (STG Gruppe) durchgeführt werden, 
während die Patienten in der aktiven Kontrollgruppe (ACG Gruppe) ihren Blut-
zucker ohne vorgegebene Struktur entsprechend der Anweisungen des be-
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handelnden Arztes erfassen sollten. Der untersuchte Endpunkt war die Verän-
derung des HbA1C Wertes. Abgesehen von Bedenken bezüglich der Studi-
enmethodik und -darstellung und der klinischen Relevanz HbA1C Wertes (vgl. 
Bewertung zu Einwand 9), ist die untersuchte Fragestellung der Studie nicht 
relevant. Die Fragestellung, ob eine strukturierte oder eine unstrukturierte 
Blutzuckerselbstmessung zu einer Veränderung des HbA1C Wertes führt, 
kann keinen Beleg dafür liefern, dass die Blutzuckerselbstmessung an sich 
einen patientenrelevanten Nutzen hat. Daher ist diese Studie nicht geeignet, 
einen Beleg für den Nutzen der Harn- und Blutzuckerselbstmessung zu liefern.  

Der VDGH hat mit Schreiben vom 21.Januar 2011 das deutschsprachige Ab-
stract der oben genannten Studie vorgelegt. Aus dem deutschsprachigen Ab-
stract ergeben sich keine Informationen, die über die Veröffentlichung hinaus 
gehen. 

Beschluss  

Keine Änderung  

 

(20) Einwand „Patienten profitieren von der BGSM“. 

VDBD  

Das IQWiG hat seinen Abschlussbericht zur Frage des Nutzens der Blutzu-
ckerselbstmessung bei Diabetes mellitus Typ 2 vorgelegt. Demnach gibt es 
nach Auswertung von 6 randomisierten kontrollierten Studien keinen Beleg 
dafür, dass Patientinnen und Patienten, die nicht mit Insulin behandelt werden, 
von einer Blutzuckerselbstmessung profitieren. Der VDBD kommt zu einer 
konträren Nutzenbewertung. 

In seiner 2006 und 2007 durchgeführten Patientenbefragung konnte der 
VDBD nachweisen, dass hochwertige Schulung und Beratung durch qualifi-
zierte Diabetesberaterlinnen und Diabetesassistentenlinnen wichtiger Be-
standteil einer erfolgreichen Therapie von Patienten mit Diabetes mellitus ist. 
Dies wird nicht zuletzt durch eine deutliche Verbesserung der 
Stoftwechseleinstellung mittels regelmäßiger Blutzuckerselbstmessung belegt. 
Bei 592 Patienten war eine Berechnung der Veränderung des HbA1c-Wertes 
im Verlauf möglich. Im Mittel sank der HbA1c von 8,142 % auf 7,028 %. Dies 
entspricht einer mittleren Veränderung von -1,114 %. 

Dieses Ergebnis liegt signifikant über der klinisch relevanten Reduktion von 
0,4 % Das Ergebnis zeigt, dass die Blutzuckerselbstmessung eine geeignete 
Sicherheitsmaßnahme sowie ein hilfreiches Instrument zur Therapieanpas-
sung darstellt.  
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Bischof  

Der Nutzen ist m.E. in der Literatur gut belegt. 

Bewertung  

VDBD 

Der Stellungnehmer führt als wissenschaftliches Argument gegen die Auswer-
tung des IQWiG eine Patientenbefragung aus den Jahren 2006 und 2007 an. 
In dieser Patientenbefragung soll nachgewiesen worden sein, dass „hochwer-
tige Schulung und Beratung durch qualifizierte Diabetesberaterlinnen und 
Diabetesassistentenlinnen wichtiger Bestandteil einer erfolgreichen Therapie 
von Patienten mit Diabetes mellitus“ seien und dies werde „durch eine deutli-
che Verbesserung der Stoftwechseleinstellung mittels regelmäßiger Blutzu-
ckerselbstmessung belegt“. 

Der Stellungnehmer legt die zitierte Patientenbefragung nicht vor, so dass 
durch die Studienqualität nicht beurteilt werden kann. Allerdings ist eine Pati-
entenbefragung in der Regel nicht geeignet, eine robuste Aussage über eine 
statistisch signifikante Veränderung zu treffen. 

 

Bischof  

Der Stellungnehmer zitiert eine Vielzahl von Studien, legt jedoch keine Litera-
turstelle im Volltext vor und äußert an keiner Stelle, durch welches Studiener-
gebnis oder andere Evidenz er einen Nutzen als belegt ansieht. Die bloße Auf-
listung von Literaturstellen, die in keiner Weise be – bzw. ausgewertet werden, 
kann nicht gewürdigt werden. Der Stellungnehmer legt weder dar, inwieweit er 
bei den durch das IQWiG ausgewerteten Studien zu anderen Ergebnissen in 
der Auswertung kommt, noch zeigt er, welche zusätzlichen Informationen die 
nicht vom IQWiG zitierten Studien liefern. 

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(21) Einwand „BGSM ist bei 30% der Patienten sinnvoll“ 

Basan  

Schätzungsweise ist es bei ca. 30% der in den Diabetes-Schwerpunktpraxen 
behandelten Diabetiker ohne Insulinbehandlung sinnvoll, eine Blutzucker-
selbstkontrolle durchzuführen.  
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Blutzuckerselbstkontrolle bei diesem Patiententyp muß eingebettet sein in ein 
strukturiertes Behandlungskonzept, welches nur Schwerpunktpraxen bieten 
können. Dann ist sie sinnvoll und hilft, insgesamt Kosten zu sparen.  

Zusammenfassend sollte nur den Diabetes-Schwerpunktpraxen die Verord-
nung von Teststreifen für Patienten ohne Insulinbehandlung gestattet werden. 
Grundsätzlich sollten nie mehr als 50 Teststreifen pro Quartal verordnet wer-
den. 

Vorstellbar wäre eine Pauschale. Der Diabetologe muss vierteljährlich die An-
zahl der Diabetiker ohne Insulinbehandlung (z.B. 400) ermitteln und melden. 
In der Annahme, dass von diesen Patienten 30% (z.B. 120) BZ-Selbstkontrolle 
machen soll, sollte für diese Patienten pro Quartal eine Verordnungsmenge 
von 6000 Teststreifen gestattet werden, also: Anzahl der Diabetiker ohne Insu-
linbehandlung multipliziert mit dem Faktor 15 (Pauschale = 15).Nach einigen 
Quartalen und ausreichender Datenerfassung müsste evtl. der Faktor ange-
passt werden. Im Qualitätszirkel der Diabetes-Schwerpunktpraxen ist fortlau-
fend die Indikation zur Blutzuckerselbstkontrolle zu diskutieren. 

Bewertung  

Der Stellungnehmer legt keine Evidenz vor, die die Argumentation unterstüt-
zen könnte. Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb der Stellungnehmer davon 
ausgeht, dass 30 % der Patienten von einer BGSM profitieren.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(22) Einwand „Fehlende Evidenz für BGSM.“ 

Müller  

Hinsichtlich der fehlenden Evidenz der Blutzuckerselbstmessung bei Patienten 
ohne Insulintherapie stehe ich voll hinter dem Bericht des IQWIG, der von un-
serer Arbeitsgruppe mitgestaltet wurde. 

Bewertung  

Die Unterstützung wird zur Kenntnis genommen.  

Beschluss  

Keine Änderung  
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(23) Einwand „Fehlende Evidenz für UGSM.“ 

Kusterer  

Auf die Uringlukosemessung wollen wir nicht eingehen, da sie praktisch keine 
Bedeutung mehr hat und fast nicht mehr durchgeführt wird. 

Bewertung  

Die Einschätzung wird zur Kenntnis genommen.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(24) Einwand „UGSM ist kostengünstig.“ 

Basan  

Für Typ-2-Diabetiker ohne Insulinbehandlung beinhalten die entsprechenden 
Schulungen das Kennenlernen und Üben der Urinzuckerselbstkontrolle. Diese 
ist kostengünstig und erlaubt eine grobe Einschätzung der Blutzuckerlage. Für 
den Patienten wird erkennbar, wie eigene Bemühungen und Medikamente den 
Blutzucker und damit den Urinzucker senken können.  

 

Müller  

Die Kosten für zwei bis drei Harnzuckermessungen pro Woche sind extrem 
gering. 

Bewertung  

Die Stellungnehmer legen keine Evidenz vor, die den Nutzen der UGSM für 
den Patienten  belegen kann.  

Das IQWIG hat in der Bewertung keine Studien identifizieren können, die ei-
nen Nutzen für die Urinzuckerselbstmessung zeigt.  

Beschluss  

Keine Änderung  
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(25) Einwand „UGSM hat einen Nutzen für Patienten.“ 

Müller  

In einer wichtigen Studie zum Schulungsprogramm "Typ 2 Diabetes ohne In-
sulintherapie" (Kronsbein, Berger, Jörgens und andere, Lancet 1988) wurde 
gezeigt, dass geschulte Patienten, die Harnzucker messen, schon nach 12 
Monaten weniger häufig Insulin spritzen müssen und um ein Drittel weniger 
orale Antidiabetika benötigten. Diese Studienergebnisse wurden in zahlrei-
chen Studien im In- und Ausland reproduziert. Die entsprechende Literatur 
stellen wir Ihnen gern zur Verfügung. 

Die Form der Selbstkontrolle (Urinzuckerkontrolle) ist seit über 100 Jahren bei 
Typ 2 Diabetes üblich. Aus diesem Grund existieren keine Studien, in denen 
diese Standardselbstkontrolle den Patienten verboten wurde. Die Urinzucker-
selbstkontrolle bei dieser Patientengruppe nicht mehr als medizinisch notwen-
dig anzusehen, würde einen fatalen Rückschritt der Diabetestherapie bedeu-
ten. 

Die moderne Patientenschulung, die vom Ansatz des Empowerment der Pati-
enten ausgeht, überlässt Patienten die Kontrolle der Stoffwechseleinstellung 
und auch die Anpassung seiner Kost an die metabolischen Notwendigkeiten. 
Ohne Selbstkontrolle wäre der Rückschritt auf feste Diätpläne und häufigere 
Arzt-Patienten-Kontakte vorhersehbar. 

 

EASD  

Die sehr preiswerte und im Rahmen von Schulungsprogrammen für Typ-2-
Diabetiker ohne Insulintherapie hervorragend evaluierte Urinzuckerselbstkon-
trolle soll nicht mehr durch die Kostenträger übernommen werden. Die Urinzu-
ckerselbstkontrolle kostet je nach Testfrequenz nur 13,00 € bis 45,00 € pro 
Jahr. Eine Blutzuckerkontrolle kostet das 25- bis 30-fache. Die Stellungnahme 
des IQWiG zu diesem Thema wird selbst von den beteiligten Gutachtern ext-
rem kritisch beurteilt: 

 

Bischof  

Selbstverständlich bietet die alleinige Messung von Blutzucker oder Urinzu-
cker ohne qualifizierte Interpretation und deren Schlussfolgerungen keine 
Senkung von Morbidität oder Mortalität. Um diese Gruppe geht es allerdings 
auch nicht. Ebenso bin ich durchaus der Meinung, dass Patienten ohne Farb-
sehstörung, pathologischer Nierenschwelle oder relevante Behinderung bei 
Medikation ohne Hypoglykämierisiko sehr wohl mit der Urinzuckermessung 
ausreichend und zweckmäßig versorgt sind. Deshalb fordere ich für diese 
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Gruppe weiter die Verordnungsfähigkeit von Urinzuckerteststreifen nach quali-
fizierter Schulung in einer anerkannten Einrichtung nach DMP. 

Bewertung  

Müller  

Der Stellungnehmer zitiert die Studie Kronsberg et al, 1988, die nicht im Voll-
text vorgelegt wurde. In dieser Studie wurde ein Schulungsprogramm unter-
sucht und nicht isoliert die UGSM. In dieser Studie kann nicht bewertet wer-
den, ob die UGSM an sich einen Nutzen für den Patienten darstellt. Der Stel-
lungnehmer legt keine Evidenz vor, die belegt, dass die UGSM einen Nutzen 
für den Patienten bringt. 

Nach den Grundsätzen der evidenzbasierten Medizin können bzw. sollen auch 
medizinische Interventionen (Arzneimittel, Behandlungsformen oder diagnosti-
sche Methoden), die seit vielen Jahren angewendet werden, überprüft werden. 
Ein Nutzen der UGSM ist nicht belegt. 

 

EASD  

Der Stellungnehmer fordert, die „hervorragend evaluierte Urinzuckerselbstkon-
trolle“ weiterhin in der Erstattung der Kostenträger zu halten. Dabei stellte sich 
die Frage, was der Stellungnehmer mit „hervorragend evaluiert“ meint, denn 
das IQWiG hat zu dieser Fragestellung keine Studien identifizieren und an-
schließend auswerten können. Auch legt der Stellungnehmer keine Studie 
oder andere Evidenz vor, die die vorgetragene Argumentation unterstützen 
könnte. 

 

Bischof 

Der Stellungnehmer substantiiert nicht, was er mit „ausreichend und zweck-
mäßig versorgt“ meint. Er legt keine Evidenz vor, die belegt, dass Patienten 
„ohne Farbsehstörung, pathologischer Nierenschwelle oder relevante Behin-
derung bei Medikation ohne Hypoglykämierisiko“ einen Nutzen von der 
Uringlukoseselbstmessung haben. Das IQWiG hat keine Evidenz zu UGSM 
gefunden.  

Beschluss  

Keine Änderung  
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(26) Einwand „Praxis-Leitlinie empfiehlt 50 Teststreifen pro Quartal:“ 

Sächsische LÄK 

Es wird ausdrücklich auf die Praxis-Leitlinie zum Typ 2-Diabetes, 11. Auflage 
der Fachkommission Diabetes der Sächsischen Landesärztekammer vom 
Februar 2010, zur Thematik verwiesen. In dieser Leitlinie werden Empfehlun-
gen im Konsens mit dem internationalen Stand des Wissens gegeben, bei-
spielsweise, dass maximal 50 Teststreifen pro Quartal bei Nicht-Insulinierten 
verordnet werden sollten bzw. ausreichend sind und die Patienten gleichzeitig 
zum Umgang damit zu schulen sind. 

Bewertung  

Die zitierte Leitlinie wurde nicht im Volltext vorlegt worden. In einer Recherche 
konnte die zitierte Leitlinie nicht gefunden werden, so dass die 
Evidenzgrundlage der Leitlinie nicht beurteilt werden kann.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

(27) Einwand „Studien zeigen Notwenigkeit/ Nutzen für BGSM.“ 

Sächsische LÄK 

Die Notwendigkeit der Blutzucker-Selbstmessung (BZ-SM) bei Diabetikern 
ohne Insulin ist in Studien mit sehr unterschiedlichem Design und unterschied-
lichem Ausgang getestet worden. 

Die Studien von Martin 2005, Schwedes 2002, Sarol 2005 und Welschen 2005 
(s. Anlagen) belegen überzeugend, dass die BZ-SM mit einer verminderten 
diabetes bedingten Morbidität und Gesamtmortalität verbunden ist, auch und 
insbesondere bei nicht-insulinpflichtigen Patienten, sowie mit einer gesünde-
ren Lebensführung. Zum Beispiel die ROSSO-Studie (Martin et al. 2005) 
konnte trotz retrospektivem Studiendesign als einzige Studie in Deutschland 
zeigen, dass durch konsequente BZ-SM das Risiko für tödliche und nicht tödli-
che Komplikationen drastisch gesenkt werden kann. Dies ist sicher nicht auf 
die BZ-SM allein zurückzuführen, aber sehr wohl auf die Therapiestrategien, 
die so ohne BZ-SM nicht realisierbar gewesen wären. Zu einem ähnlichen Er-
gebnis kamen Sarol et al. 2005. Gleichfalls Schwedes 2002 und Welschen 
2005 (s.Anlagen). 

Bewertung  
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Sächsische LÄK 

Die genannten Studien sind im IQWiG-Bericht ausgewertet worden. Es konnte 
kein statistisch relevanter Vorteil für die BZ-SM gezeigt werden.  

Im Abschlussbericht setzt sich das IQWiG auf Seite 66ff und 84ff ausführlich 
mit der ROSSO-Studie [35]  auseinander. Der G-BA unterstützt die Auffas-
sung des IQWiG. 

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(28) Einwand „Das IQWiG hat die falschen Studien ausgewertet.“  

Sächsische LÄK 

Die "neueren" Studien zur BZ-SM (DIGEM, ES MON) fanden in Großbritanni-
en statt, wo fast ausschließlich nicht steuerbare Therapieprinzipien favorisiert 
werden und die Patienten nicht besonders gut im Vergleich zu Deutschland 
eingestellt sind.  

Der als notwendig angesehene HbA 1 c wird dort sehr hoch angesetzt. In der 
DIGEM-Studie betrachteten die Studienärzte den Eingangs-HbA 1 c bereits 
als ausreichend und gut ("im ganzen handelte es sich bei einem HbA1c von 
7,5% um ein gut eingestelltes Patientenkollektiv" = Einschätzung der Studien-
ärzte laut Originalarbeit), so dass den Patienten suggeriert wurde, dass ei-
gentlich keine Anstrengungen mehr notwendig seien, auch wenn verbal ande-
res gesagt wurde. Demzufolge maßen in den Interventionsgruppen auch nur 
noch ca. die Hälfte der Patienten so wie im Studienprotokoll eigentlich vorge-
schrieben war. Diese Studie gestattet also keine Aussage über die eigentlich 
zu klärende Frage. Übrigens war dennoch in dieser Studie die Tendenz zu 
niedrigen HbA 1 c-Werten in den Interventionsgruppen zu verzeichnen trotz 
Behinderung des Effekts durch die vorherrschende Philosophie der Studien-
zentren! 

Auch andere aktuelle Studien nutzten ausschließlich den HbA 1 c als Kriterium 
für die Therapieänderung und die Therapieauswahl (z.B. ESMON-Studie). In 
den britischen Studien ist zudem stets der auch nach unserem Verständnis 
deutlich zu hohe HbA1c von 7,5% als Entscheidungskriterium herangezogen 
worden. Damit wird praktisch jeglicher Vorteil der BZ-SM von vornherein un-
terbunden. 

Bewertung  
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Das IQWiG führt im Abschlussbericht ausführlich die Ein- und Ausschlusskrite-
rien für die Studien auf und begründet, die Auswahl der ein- und ausgeschlos-
senen Studien. Der G-BA folgt dem IQWiG.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(29) Einwand „Geringere Quote an Folgeschäden durch BGSM.“ 

Mehnert 

Geringere Quote an Folgeschäden bei Typ 2-Diabetikern ohne Insulin durch 
Blutzuckerselbstkontrollen: Die ROSSO-Studie [34] von Martin hat gezeigt, 
dass in einer sog. retrospektiven Studie hauptsächlich diese Forderung ein-
drucksvoll erfüllt wurde. Die Gründe für das bessere Abschneiden der Patien-
ten mit Blutzuckerselbstkontrolle wurden nicht im Detail analysiert, sind aber 
wohl auf die bekannten Vorteile einer guten Stoffwechselführung mit enger 
Kooperation zwischen Arzt und Patienten zurückzuführen. Aus all diesen 
Gründen ist es dringend erforderlich, auch Typ 2-Patienten, die kein Insulin 
spritzen, den Zugang zur gezielten Blutzuckerselbstkontrolle zu ermögli-
chen.Die Frequenz der Messungen kann dabei sicherlich geringer ausfallen 
als bei insulinierten. 

 

DDB 

Darüber hinaus ist unter Einbeziehung der Prävention, die beim Diabetes von 
sehr großer Bedeutung ist, zu bedenken, dass ein Streichen der Erstattungs-
fähigkeit der Blutzuckermessstreifen für die Typ 2 Diabetiker zu einer Zunah-
me von Folgeschäden in den nächsten Jahren führen würde und zudem auch 
wissenschaftlich nicht haltbar ist. 

 

DDG/VDBD/DDS 

Es ist zu erwarten, dass bei einem Verordnungsausschluss von Harn- und 
Blutzuckerteststreifen für nichtinsulinpflichtige Patienten mit Diabetes mellitus 
Typ 2 sich zugleich die gesundheitlichen Risiken für diese Patienten erhöhen. 
Dies betrifft vor allem Patienten, die mit Sulfonylharnstoffen (Glibenclamid und 
Glimepirid) oder Gliniden behandelt werden (ca. 1,5 Millionen Menschen in 
Deutschland), welche mit einem erhöhten Hypoglykämierisiko assoziiert sind. 
Bei einem Wegfall der Verordnungsfähigkeit von Blutzuckerteststreifen würde 
diesen Patienten die einzige Möglichkeit vorenthalten werden, einen mögli-
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chen niedrigen Blutzucker oder eine bestehende Unterzuckerung festzustel-
len. Dies würde insbesondere ältere, chronisch kranke und multimorbide Men-
schen treffen, welche aufgrund ihres Risikoprofils eine besondere 
Hypoglykämiegefährdung aufweisen. 

Bewertung  

Im Abschlussbericht setzt sich das IQWiG auf Seite 66ff und 84ff ausführlich 
mit der ROSSO-Studie auseinander. Der G-BA unterstützt die Auffassung des 
IQWiG.  

Darüber hinaus wird keine Evidenz vorgelegt, die zeigt, dass durch die BGSM 
Folgekomplikationen vermindert oder vermieden werden können.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

(30) Einwand „Es müssen Ausnahmen für Patientensubgruppen vom 
Erstattungsausschluss formuliert werden.“ 

Frank  

Folgende Patientengruppen profitieren in besonderem Maße: Hypoglykä-
mien unter oralen Antidiabetika, Unbemerkte Hypoglykämien welche z.B. 
die Fahrtauglichkeit einschränken, Interkurrente Erkrankungen, Ausge-
prägte Blutzuckerschwankungen, Neu diagnostizierte Diabetiker zum Ler-
nen und zur Motivation. 

 

Hanefeld  

Deshalb sollten zumindest folgende Untergruppen weiterhin durch die GKV 
die Blutzuckermessung erstattet bekommen: 

a) Patienten, die durch Beruf und konkrete Lebenssituation eine situati-
onsbezogene Blutzuckerkontrolle unbedingt benötigen (Kraftfahrer, Ar-
beiter in Gefahrenbereichen, Künstler etc.) 

b) Patienten mit Diabetes bezogenen Krankheiten, die besonders auf 
Blutzuckerschwankungen reagieren: Nephropathien, Zustand nach 
Schlaganfall, instabile Angina pectoris 

c) Patienten, die lang wirksame Sulfonylharnstoffe oder Repaglinide erhal-
ten.  
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Darüber hinaus sollte für alle, die an Schulungen nach DDG teilgenommen 
haben, ein Blutzuckertagesprofil (nüchtern und 2 Stunden nach den 3 Haupt-
mahlzeiten) pro Monat in den Leistungskatalog aufgenommen werden.  

 

DDG/VDBD/DDS 

Von einem Wegfall der Verordnungsfähigkeit von Harn- und Blutzuckertest-
streifen würden primär ältere, chronisch kranke und meist auch multimorbide 
Menschen betroffen sein, die bereits durch Zuzahlungen für Medikamente und 
erhöhte gesundheitsbezogene Aufwendungen finanziell belastet sind. Es ist 
davon auszugehen, dass einkommensschwächere Personen nicht in der Lage 
sein werden, bei Kosten für Endverbraucher von aktuell ca. 0,55 – 0,75 € pro 
Blutzuckertestung den Erwerb von Blutzuckerteststreifen selbst zu finanzieren. 

 

DDB  

Es fehlt zusätzlich eine differenzierte Sicht auf verschiedene klinische Situati-
onen, in denen Typ 2 Diabetiker eindeutig mit BGSM ausgestattet werden 
müssen. 

 

Hanefeld  

Insbesondere möchte ich den GBA bitten anstelle der undifferenzierten 
Gleichsetzung aller nicht auf Insulin eingestellten Patienten, Subgruppen zu 
definieren, die aufgrund ihrer oralen Antidiabetika und ihrer Begleitkrankheiten 
(z.B. Zustand nach Schlaganfall) oder beruflicher Situation (z.B. Kraftfahrer, 
Dachdecker etc.) unbedingt eine engmaschige und situationsbezogene Blut-
zuckermessung brauchen.  

Bewertung  

Für keine der genannten Subgruppen konnte ein Vorteil in der Nutzenbewer-
tung des IQWiG gefunden werden. Das IQWiG äußert sich im Abschlussbe-
richt auf den Seiten 64 und 82 zu Subgruppenanalysen und stellt fest, dass 
keine Evidenz gefunden wurde, die einen Nutzen für Subgruppen belegt. 

Bei Vorliegen einer instabilen Stoffwechsellage (bei interkurrenten Erkrankun-
gen, Ersteinstellungen oder Therapieumstellungen auf orale Antidiabetika mit 
hohem Hypoglykämierisiko) kann es sinnvoll sein für den Patienten die Stoff-
wechsellage selbst zu kontrollieren.  

Beschluss  

Ergänzung der Formulierung des Ausschlusses um folgende Ausnahme:  
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„ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann gegeben sein bei 
interkurrenten Erkrankungen, Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei 
oralen Antidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko (grundsätzlich je Behand-
lungssituation bis zu 50 Teststreifen)“  

 

(31) Einwand „IQWiG hat die falsche Fragestellung bearbeitet.“ 

EASD  

Eine Frage an das Gutachten war, zu beurteilen, ob eine Blutzuckerselbstkon-
trolle bei Typ 2 Diabetes ohne Insulintherapie effektiver ist als eine Urinzu-
ckerselbstkontrolle und demnach die sehr hohen Kosten für diese Art der Kon-
trolle gerechtfertigt erscheinen. 

Eine zweite Frage war, ob für die verschiedenen Selbstkontrollmethoden der 
Effektivität unabhängig von einer Intervention im Rahmen eines Schulungs-
programms belegbar ist. 

Die erste Frage wurde anhand der vorliegenden kontrollierten Studien negativ 
beantwortet. 

Die zweite Fragestellung war wissenschaftlich unsinnig. Studien, in denen bei 
Typ 2 Diabetes strukturierte Schulungen durchgeführt werden, ohne dass eine 
Urinzuckerselbstkontrolle instruiert wird, wurden nie durchgeführt (auch für die 
Blutzuckerselbstkontrolle bei Insulintherapie ist dies nicht der Fall, weil auch 
hier Schulung nicht von Selbstkontrolle getrennt untersucht werden kann). Die 
Urinzuckerselbstkontrolle ist seit dem Ende des 19. Jahrhunderts Bestandteil 
der Schulung und Therapie bei Typ 2 Diabetes. Die in Deutschland und vielen 
anderen Ländern durchgeführten Schulungsprogramme beinhalten stets eine 
entsprechende Selbstkontrolle, so dass die unsinniger Weise geforderten Stu-
dien weder vorliegen noch vorliegen werden.  

Bewertung  

Die Fragestellung der Analyse des IQWIG lautet wie folgt (vgl. Seite 4 Ab-
schlussbericht): 

„Die Ziele der geplanten Untersuchung lassen sich wie folgt zusammenfassen: 

 die Nutzenbewertung der Blutglukoseselbstmessung als integraler Be-
standteil jeder Blutzucker senkenden Therapiestrategie im Vergleich zu einer 
Strategie ohne Blutglukoseselbstmessung,  

 die Nutzenbewertung der Uringlukoseselbstmessung als integraler Be-
standteil jeder Blutzucker senkenden Therapiestrategie im Vergleich zu einer 
Strategie ohne Uringlukoseselbstmessung,  



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16. Juni 2011  95 

 die Nutzenbewertung der Uringlukoseselbstmessung als integraler Be-
standteil jeder Blutzucker senkenden Therapiestrategie im Vergleich zur 
Blutglukoseselbstmessung als integraler Bestandteil jeder Blutzucker senken-
den Therapiestrategie  

bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin therapiert wer-
den, hinsichtlich patientenrelevanter Therapieziele.“ 

Ergänzend wird ausgeführt: Bewertet wurde dabei explizit die Intervention 
„Zuckerselbstmessung“ als solche. Nicht bewertet wurden strukturierte Schu-
lungs- und Behandlungsprogramme als Ganzes, bei denen die Zuckerselbst-
messung nur eine von mehreren Komponenten der komplexen Intervention 
darstellte. 

 

Die Kritik an den Fragestellungen kann nicht nachvollzogen werden, da diese 
verzerrend wiedergegeben wurde. 

 

Auch Interventionen oder Behandlungsformen, die seit dem „19. Jahrhundert“ 
an Patienten angewendet werden, können und müssen zum Wohle der Pati-
enten durch Studien auf ihren Nutzen hin überprüft werden. Zur UGSM liegen 
keine Studien vor. 

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(32) Einwand „Das Nicht-Durchführen von UGSM führt zu Mehrkosten 
und Folgekomplikationen.“  

EASD  

Man kann argumentieren, dass die Kosten für die Urinzuckerkontrolle ohnehin 
so gering sind, dass sie den Betreffenden kaum belasten. Bei der Entschei-
dung ist aber zu berücksichtigen, dass bei Nichtdurchführung einer Selbstkon-
trolle des Urinzuckers die regelmäßig erfolgenden Entgleisungen bei der sich 
chronisch verschlimmernden Erkrankung Typ 2 Diabetes nicht rechtzeitig er-
kannt werden und daraus Krankenhausaufnahmen resultieren. 

Bei Wegfall der Selbstkontrolle könnte die Zahl der Arztbesuche steigen und 
es könnte sogar dazu führen, dass durch die Gabe geringster Mengen Insulin 
für den Patienten die Kostenübernahme einer Blutzuckerselbstkontrolle er-
möglicht wird. 
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Bewertung  

Es wird keine Evidenz vorgelegt – ebenso wie keine Evidenz durch das IQWiG 
gefunden wurde – dass die Nichtdurchführung einer UGSM zu vermehrten 
Krankenhausaufnahmen dadurch führen, dass Entgleisungen nicht rechtzeitig 
erkannt werden.  

Auch wird keine Evidenz vorgelegt, die die Befürchtung untermauern könnte, 
dass Insulin nur aus dem Zweck verordnet werden könnte, um die Kosten-
übernahme der Teststreifen zu sichern.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(33) Einwand „Die Schulungsprogramme sind gut evaluiert.“ 

EASD  

Ausführliche Literatur zu den Evaluationen von Schulungsprogrammen kön-
nen Sie sich ggf. zusammen mit Herrn Prof. Müller in Jena, mit dem wir eng 
zusammenarbeiten, zukommen lassen - sie sind auch unter 
www.patientenschulungsprogramme.de   verfügbar.  

Bewertung  

Die angesprochene „ausführliche“ Literatur zu den Evaluationen von Schu-
lungsprogrammen wurde nicht vorgelegt. Auf der angegebenen Internetseite 
war keine Literatur zu finden, die einen Vorteil der Blut- oder 
Uringlukoseselbstmessung zeigen könnte.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

(34) Einwand „Verordnungsausschluss ist rechtswidrig.“ 

DDB 

Der geplante Verordnungsausschluss ist rechtswidrig. Er hält keiner Überprü-
fung im Hinblick auf die Verhältnismäßigkeit stand. Im Hinblick auf die Rechts-
lage regen wir angesichts der fehlerhaften weil unvollständigen Beurteilungs-

http://www.patientenschulungsprogramme.de/�
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grundlagen, beigezogen über das IQWiG, an, einen Therapiehinweis (…) zu 
erlassen. 

Bewertung  

Der Einwand, der geplante Verordnungsauschluss sei rechtswidrig, wird nicht 
substanziiert. Es ist nicht nachvollziehbar, inwieweit die Beurteilungsgrundla-
gen fehlerhaft seien. Die Dokumentation und Darstellung der Grundlagen 
durch das IQWiG ist umfassend. Dem Einwand kann nicht gefolgt werden.  

Beschluss  

Keine Änderung 

 

 

(35) Einwand „Teststreifen sind ein großer Kostenfaktor und zum Teil 
unnötig.“ 

Kusterer 

In Baden-Württemberg wurden im letzten Quartal über €20 Millionen  für Test-
streifen ausgegeben. Dies ist einer der größten Kostenfaktoren in unserem 
Verordnungswesen. Ein wesentlicher Teil dieser €20 Millionen wurde durch 
völlig unnötige Blutzuckermessungen verbraucht. Täglich sehen wir nur mit 
OAD behandelte Patienten, die jeden Morgen lediglich ihre 
Nüchternblutzucker messen oder andere Patienten mit zwei Werten morgens 
nüchtern und abends vor dem Abendessen. Auch wir sind der Meinung, dass 
dieser Unsinn eingeschränkt werden muss. Sinnvoller wäre es, einmal in der 
Woche oder eventuell sogar nur einmal im Monat ein Tagesprofil mit Blutzu-
ckerselbstmessungen durchzuführen, welches auch postprandiale Werte ent-
hält. Der größte Teil der unsinnigen Blutzuckerselbstmessungen wird durch 
die Hausärzte verursacht. In der LIVE-DE-Studie wurden die 
diabetesspezifischen Behandlungskosten bei mit NPH – Insulin behandelten 
Patienten aus hausärztlichen und internistischen Praxen untersucht und in der 
LIVE-SSP-Studie ein entsprechendes Kollektiv aus spezialisierten 
Diabetespraxen. Der Verbrauch an Teststreifen war in den hausärztlichen und 
internistischen Praxen um 23% höher als in den spezialisierten 
Diabetespraxen. Wir sind uns bewusst, dass sich unsere Honorarsituation 
nicht verbessern kann, ohne unsern Beitrag zu Einsparungen im Arzneimittel-
sektor. Wir fordern daher eine klare Regelung, wie die Verordnung von Test-
streifen eingeschränkt werden soll. 

Bewertung  
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Die zitierte Studie untersucht, wie vom Stellungnehmer dargestellt, den Test-
streifenverbrauch bei insulinpflichtigen Patienten und kann daher keine Ant-
wort auf die Frage liefern, welchen Nutzen die BGSM bei nicht-
insulinpflichtigen Patienten hat. 

Darüber hinaus wird zur Kenntnis genommen, dass der Stellungnehmer fest-
stellt, dass ein „wesentlicher Teil … völlig unnötige Blutzuckermessungen“ 
sind.  

Beschluss  

Keine Änderung 

 

 

(36) Einwand  

Bischof 

Sobald eine hypoglykämierelevante Medikation vorliegt oder eine Urinzucker-
messung aus oa. Gründen nicht möglich ist, sollten auch BZ Teststreifen in 
eingeschränkter Menge zur Verfügung stehen, z.B. 50/Quartal.  

Das gleiche gilt bei Medikationsumstellung, schweren Zusatzerkrankungen, 
wie z.B. Cortisontherapie bei MS-Schub, Asthma etc. oder Schulung. 

Bewertung  

Der Stellungnehmer legt keine Evidenz vor, die belegt, dass Patienten, die 
eine hypoglykämierelevante Medikation erhalten einen Nutzen von der 
Blutglukoseselbstmessung haben. 

Abgesehen davon bleiben § 31 Abs.1 Satz 4 SGB V und § 16 Abs.5 AM-RL 
von dieser Regelung unberührt. Danach können die behandelnde Ärztin oder 
der behandelnde Arzt die durch eine Regelung in der Arzneimittel-Richtlinie 
von der Versorgung nach § 31 Abs.1 SGB V ausgeschlossenen Arzneimittel 
ausnahmsweise in medizinisch begründeten Einzelfällen mit Begründung ver-
ordnen.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(37) Einwand „Es gibt Wirtschaftlichkeitsreserven bei den Messgerä-
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ten.“ 

Bischof 

Wirtschaftlichkeitsreserven sehe ich eher in einer Festbetragsregelung für 
Teststreifen, denn es muss nicht immer das schnellste und edv-technisch 
hochgerüstete Messgerät sein, welches die Industrie vergleichbar mit dem 
Handymarkt alle paar Monate auf den Markt wirft. Eine Schnittstelle zum Aus-
lesen der Messgeräte wäre allerdings von Nöten, damit ein validierter und 
wirtschaftlicher Umgang mit den Ergebnissen gesichert ist. 

Bewertung  

Des wird zur Kenntnis genommen, dass der Stellungnehmer meint, es gäbe 
Wirtschaftlichkeitsreserven bei Teststreifen und Messgeräten.  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(38) Einwand Aktivmed I 

Aktivmed 

1. Die geplante Maßnahme ist rechtswidrig, da Blutteststreifen keine Arznei-
mittel , sondern Medizinprodukte und unselbständiges Zubehör für Hilfsmittel 
sind. 

Es handelt sich bei den Blutzuckermessgeräten und den Blutteststreifen um 
Medizinprodukte LS. des § 3 NrA Medizinproduktegesetzes (In-vitro-
Diagnostikum), aber eindeutig nicht um Arzneimittel im Sinne des AMG, so 
dass die Lieferung für Versicherte durch Leistungserbringer von Hilfsmitteln L 
S. des § 126 SGB Verfolgt. Arzneimittel sind nämlich nur Diagnostika für die 
In-vivo-Diagnostik (§ 2 Abs.1 Nr. 2b AMG), aber nicht für die In-vitro-
Diagnostik, wozu die Teststreifen gehören. 

Auch im Sinne der Sozialversicherung sind Harn- und Blutteststreifen keine 
Arzneien, sondern eine eigene Leistungsart, da sie in § 31 Abs.1 SGB V be-
sonders genannt werden und eben nicht unter dem Begriff "Arzneimittel" mit 
Zuzahlung subsumiert worden sind, sondern als separate Leistungsart ohne 
Zuzahlung genannt sind (§ 31 Abs. 3 Satz 2 SGB V). Sie sind ebenso wie die 
Messgeräte auch Medizinprodukte und als "zusätzlich zu erbringende Leistun-
gen" (§ 127 Abs.2 SGB V) bzw. als "Zubehör" zum Hilfsmittel (§ 2 Satz 4 der 
Hilfsmittel-Richtlinien) für Fragen der  
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Auch Sie selbst haben in ihrem Stellungnahmeverfahren zur Anderung der 
Arzneimittel-Richtlinie vom 9.2.2010 klargestellt, dass Blutteststreifen keine 
Arzneimittel sind und nur regelungstechnisch eine Sachnähe zu Arzneien ha-
ben (Punkt 1 Rechtsgrundlagen). 

Damit ist die geplante Maßnahme rechtswidrig. Ihren Ausführungen folgend 
wollen Sie die Regelungen aber nur deshalb ergreifen, weil Sie so mehr Wirt-
schaftlichkeit realisieren wollen. Dafür ist jedoch eine Reglung im Bereich 
"Hilfsmittel" eher geeignet. Das ist auch rechtlich und sachlich geboten, wie im 
Folgenden näher erläutert wird: 

Die Maßnahme würde die Verfestigung einer unwirtschaftlichen Situation be-
günstigen, da das Wirtschaftlichkeitsgebot damit weiterhin unbeachtet bliebe. 

Für Medizinprodukte im Sinne des MPG bzw. Hilfsmittel i. S. der Krankenver-
sicherung gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot (u. a. §§ 12, 33, 69, 70,127 SGB V), 
dass auch in den Hilfsmittel-Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und 
Krankenkassen mehrfach zur Grundlage der Leistungsgewährung gemacht 
wird. Darüber hat die Kasse geeignete Verträge mit Leistungserbringern nach 
§§ 126 ff SGB V zu schließen (§§ 70 und 127 Abs.2 SGB V). Das ist z. B. ge-
schehen durch die Hilfsmittellieferungsverträge und die ergänzenden Arznei-
lieferungsverträge für Apotheken. 

Bewertung  

Vgl. Bewertung zu Einwand  2 und 4  

Beschluss  

Keine Änderung  

 

 

(39) Einwand Aktivmed II 

Aktivmed 

Apotheken sind derzeit meist noch über die Arzneilieferungsverträge (Teil 
Blutzuckerteststreifen) in Verbindung mit den Hilfsmittellieferungsverträgen (für 
(Messgeräte) lieferberechtigt, soweit sie die Voraussetzungen der §§ 126 ff 
SGB V erfüllen. Wegen Unwirtschaftlichkeit und Verstoß gegen geltendes 
Recht wurden inzwischen viele Arzneilieferungsverträge seitens der Kassen 
gekündigt. Da es sich bei den Teststreifen nicht um Arzneimittel handelt, sind 
Arzneilieferverträge zwischen Krankenkassen und Kassenärztlichen Vereini-
gungen insoweit auch keine Verträge über Arzneien nach § 129 SGB V, son-
dern Verträge über Hilfsmittel und zusätzliche Leistungen (wie Teststreifen) 
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nach §§ 70 bzw. 127 Abs. 2 SGB V, so dass die dortigen Grundsätze auch für 
Apotheken gelten.  

Die Hilfsmittellieferungsverträge sehen stets vor, dass die Leistungserbringer 
wirtschaftliche Hilfsmittel, also auch wirtschaftliche Blutzuckermessgeräte und 
Teststreifen als Zubehör abzugeben haben. Vor diesem Hintergrund verwun-
dert es, dass die Arzneilieferungsverträge oft keinerlei Wirtschaftlichkeitsrege-
lungen im Hinblick auf die Blutteststreifen beinhalten. Blutzuckermessgeräte 
und zugehörige Teststreifen werden im Sanitätsfachhandel, der ordnungspoli-
tisch gewollt Medizinprodukte liefert, bis zu 20 % günstiger angeboten, als in 
den Arzneilieferungsverträgen für Apotheken. Die Arzneilieferungsverträge 
sehen sogar unterschiedlich hohe Preise für Teststreifen der verschiedenen 
Geräte vor, oft eingeteilt in 2 Preisgruppen. Dies kann jedoch bei rechtmäßiger 
Anwendung nur so verstanden werden, dass Messgeräte bzw. Teststreifen zu 
den oft überhöhten Preisen der Arzneilieferungsverträge zu Lasten der Kran-
kenkasse nur abgegeben werden können, wenn die Notwendigkeit einer ganz 
bestimmten teureren Versorgung im Einzelfall medizinisch auf der ärztlichen 
Verordnung begründet wurde (§ 7 Abs.3 Hilfsmittel-Richtlinien). Ohne aus-
drückliche medizinische Begründung gilt für Ärzte und Leistungserbringer stets 
das Wirtschaftlichkeitsgebot (u. a. § 70 SGB V, § 6 Hilfsmittel-Richtlinien), so 
dass im Allgemeinen die nach den  Hilfsmittellieferungsverträgen wirtschaft-
lichste Versorgung durch den Leistungserbringer zu wählen ist. 

Deshalb ist es frappierend, dass die Preisregelungen für Teststreifen nicht in 
den Hilfsmittellieferungsverträgen sondern in separaten Arzneilieferungsver-
trägen geregelt sind, obwohl es sich nicht um Arzneimittel handelt. Hätte der 
Gesetzgeber eine Regelung im Bereich der Arzneien nach §§ 129 ff SGB V 
gewollt, hätte er ebenso wie in § 31 SGB V - dort die Blutteststreifen auch be-
sonders genannt. Das hat er aber bewusst nicht getan, denn die Teststreifen 
sind "zusätzlich zum Hilfsmittel zu erbringende Leistungen" und damit gewollt 
durch § 126 ff SGB Verfasst, weil Medizinprodukte bzw. Hilfsmittel traditionell 
und oft wirtschaftlicher hauptsächlich vom Sanitätsfachhandel erbracht wer-
den. Das ist auch logisch, denn eine unselbständige Nebenleistung muss 
kompatibel sein mit der Hauptleistung, also dem Blutzuckermessgerät. Das 
Blutzuckermessgerät ist bereits deshalb die Hauptleistung, weil damit das Ziel 
der Selbstmessung, nämlich der Blutzuckerwert angezeigt wird. Die Teststrei-
fen sind nur eine unselbständige Nebenleistung, die für sich allein gar nicht 
nutzbar ist und schon deshalb nicht "isoliert" verordnet werden kann. Durch 
die Wahl des wirtschaftlichen Messgerätes ist somit auch die Wahl der Test-
streifen erfolgt, denn die Hersteller haben dafür gesorgt, dass nur ihre Test-
streifen zu ihren Geräten passen. Eine separate Entscheidung für Teststreifen 
ist bereits sachlich, aber auch wirtschaftlich gar nicht möglich.  

Wären die Preisregelungen dort erfolgt, wo sie hingehören, nämlich ganzheit-
lich im Anhang zu den Hilfsmittellieferverträgen und nicht separat in den Arz-
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neilieferungsverträgen, wäre es vermutlich gar nicht zu den massiven Unwirt-
schaftlichkeiten gekommen, weil dann der akzessorische, sachliche und wirt-
schaftliche Zusammenhang zwischen Messgerät und Teststreifen nicht verlo-
ren gegangen wäre. 

Weil der Arzt rechtlich und logisch zunächst über die Hauptleistung, das Blut-
zuckermessgerät als Hilfsmittel zu entscheiden hat, sind bereits deshalb etwa-
ige Leistungsausschlüsse auch in den Hilfsmittellieferungsverträgen zu regeln. 
Erfolgt die Entscheidung für Messgerät und Teststreifen nicht einheitlich und 
gleichzeitig, sondern - wie derzeit - meist separat, werden sich die Unwirt-
schaftlichkeiten auch weiterhin noch verfestigen. 

Da die Maßnahme genutzt werden kann, um von Versicherten nicht nur 
Selbstzahlungen, sondern auf Dauer auch eine unnötig hohe Eigenbeteiligung 
zu fordern. 

Nach den Hilfsmittellieferungsverträgen ist nicht nur eine konsequente Beach-
tung des Wirtschaftlichkeitsgebotes für die Leistungserbringer vorgeschrieben, 
sie sorgen auch dafür, dass Versicherte nicht mit unnötigen Zuzahlungen be-
lastet werden, da Teststreifen grundsätzlich von der Zuzahlung ausgenommen 
sind. Die Hilfsmittelieferungsverträge werden jedoch im Hinblick auf die Blut-
zuckermessgeräte und Zubehör i. d. R. nicht beachtet. Üblich ist vielmehr 
meist immer noch die rechtswidrige kostenfreie Abgabe unwirtschaftlicher 
Messgeräte (oft als komplette Sets) ganz ohne ärztliche Verordnung, entwe-
der durch die Apotheke oder den Arzt an Diabetiker, wodurch das Wirtschaft-
lichkeitsgebot massiv umgangen wird. Diese Geräte wurden seit je her von 
den Pharmavertretern der Hersteller in sehr großen Stückzahlen kostenfrei zur 
Verfügung gestellt, um in der Folge den Markt mit meist überteuerten Test-
streifen zu besetzen. Dieses Vorgehen ist bereits standesrechtlich aber auch 
sozialversicherungsrechtlich sowohl für Ärzte unzulässig (u. a. § 128 Abs.2 
SGB V) als auch für Apotheken, denn letztere werden insbesondere durch die 
Hilfsmittellieferungsverträge zur Abgabe wirtschaftlicher Messgeräte verpflich-
tet (z. B. § 5 Abs. 3 VdAK-Vertrag).  

Außerdem ist bereits nach dem Heilmittelwerbegesetz die Abgabe kostenfreier 
Medizinprodukte unzulässig und dennoch ist fast der gesamte Markt so be-
setzt worden, wodurch sich die Unwirtschaftlichkeiten und Fehlentwicklungen 
langjährig verfestigt haben.  

Wenn Apotheken und Ärzte bisher rechtswidrig Messgeräte mit überteuerten 
Folgekosten abgegeben haben, dürfen Sie dies künftig für nicht insulinpflichti-
ge Diabetiker (Typ 11) ganz legal tun. Denn wenn die beabsichtigte Maßnah-
me umgesetzt wird, zahlt die Kasse die Kosten nicht mehr und versicherte Di-
abetiker werden insofern auf die Eigenvorsorge verwiesen, mit der Folge, dass 
ihnen auch künftig weiterhin ein überteuertes Messgerät der Oligopolisten 
ausgehändigt wird. Werden solche Patienten später insulinpflichtig, hat die 
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Kasse weiterhin die Kosten für die unwirtschaftlichen Teststreifen zu zahlen, 
zumindest wenn Sie die Versicherten - wie bisher auch üblich- nicht auf ein 
wirtschaftliches Messgerät verweist. Wenn aber die Kasse den Versicherten 
ordnungsgemäß auf ein wirtschaftlicheres Gerät umstellen will, tut sich der 
Versicherte schwer damit, hat er sich doch langzeitig an ein anderes Gerät 
gewöhnt. Will er also das bisherige Gerät weiternutzen, hat er die Mehrkosten 
selbst zu tragen (§ 33 Abs. 1 S. 5 SGB V), was vermeidbar wäre, wenn er von 
vornherein ein wirtschaftliches Messgerät erhalten würde. 

Viele Ärzte würden nach einem Leistungsausschluss auch weiterhin Ihren Pa-
tienten schon vor Beginn der Insulintherapie eine Selbstmessung empfehlen. 
Auch der Patient hat ein Interesse daran, insbesondere um zusätzliche Arzt-
besuche durch eine Selbstmessung zu ersparen. Insofern spart auch die 
Krankenkasse die Kosten für Arztbesuche. Isolierte Regelungen im Arzneibe-
reich nur für die Teststreifen würden die Versicherten insbesondere mit über-
höhen Preisen der Oligopolisten belasten. Wir bitten Sie daher, dafür zu sor-
gen, die geplante Maßnahme ganzheitlich in den Hilfsmittellieferungsverträgen 
zu realisieren. Das ist rechtlich, sachlich und wirtschaftlich geboten. 

Bewertung  

Unklar bleibt, inwieweit die Auseinandersetzung mit Hilfsmittellieferungsverträ-
gen einen Nutzen der Blut- und Harnzuckerselbstmessung belegen und damit 
zu einer Beeinflussung der zur Stellungnahme gestellten Bewertung bzw. der 
Umsetzung der Empfehlung führen soll.  

Der G-BA ist weder an den Verhandlungen noch an der Umsetzungen von 
Hilfsmittellieferungsverträgen beteilt oder in diesem Bereich zuständig. 

Beschluss  

Keine Änderung 

 

 

(40) Einwand „Bei adäquater Schulung ist der Effekt bezogen auf den 
HbA1c deutlich höher“ 

DDG/VDBD/DDS 

Einzig in der SMBG Studie von Schwedes et al. wurde eine Selbstmanage-
ment-Schulung durchgeführt, in der die Patienten systematisch angeleitet 
wurden, richtig zu messen, ihre Werte zu dokumentieren und ihre Therapie 
(einschließlich Bewegung, Ernährung und Medikation) bezogenen auf die ge-
messenen Werte anzupassen. In dieser Studie fand sich auch das beste Er-
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gebnisse hinsichtlich einer Verbesserung des HbA1c (HbA1c Reduktion inner-
halb der SMBG-Gruppe -1,0%; Differenz zur Kontrollintervention -0,46%). 

Zu einem ähnlichen Ergebnis kommt ein erst kürzlich veröffentlichtes systema-
tisches Review [14] zur Blutzuckerselbstkontrolle bei Typ 2 Diabetikern, in 
dem bei der Analyse von 10 ausgewählten RCT-Studien – ähnlich wie im 
IQWiG-Bericht – eine durchschnittliche HbA1c-Reduktion von -0,21% (95% CI: 
-0,31 bis -0,10) festgestellt wurde. Allerdings wird in dem systematischen Re-
view im Gegensatz zum IQWiG-Bericht auch festgestellt, dass in vielen der 
eingeschlossenen Studien, keine adäquate Schulung erfolgte. In einer Analy-
se, in welche nur Studien einschlossen wurden, bei denen auch tatsächlich 
eine Blutzuckerselbstkontrollschulung basierend auf einem Selbstmanage-
mentansatz durchgeführt wurde („enhanced education“), ergab sich ein deut-
lich stärkerer Effekt des HbA1c Wertes von -0,52% (95% CI: -0.98 bis -0.06; 
p=0,03). Den Schlussfolgerung der Autoren ist uneingeschränkt zuzustimmen, 
wenn sie feststellen, dass eine Blutzuckerselbstkontrolle bei Typ 2 Diabetikern 
zwar in Studien mit einer geringen oder nicht adäquaten Schulung nur eine 
geringe Effektivität auf die Stoffwechseleinstellung (HbA1c) zu haben scheint, 
aber deutlich Vorteile bringt, wenn sie richtig angewendet wird. Es liegt auf der 
Hand, dass nur ein geringer Effekt auf die Blutzuckereinstellung zu erwarten 
ist, wenn aus den Blutzuckerselbstkontrollen keine Konsequenzen für die Be-
handlung gezogen werden. Der Effekt bezüglich der Stoffwechseleinstellung 
schient jedoch deutlich stärker zu sein, wenn eine Blutzuckerselbstkontrolle 
mit angemessenen Handlungsanweisungen für die Patienten einhergeht, wie 
sie die Ergebnisse der BZSK nutzen können, um ihre Verhaltensweisen und 
ihren Lebensstil anzupassen.  

Man kann daher davon ausgehen, dass Studien, in denen gar keine oder nur 
eine sehr eingeschränkte bzw. sehr traditionelle Schulung erfolgte, keine Aus-
sagekraft in Bezug auf die Schulungssituation in Deutschland haben und die 
klinische Realität nicht abbilden.  

Bewertung  

Es muss festgehalten werden, dass die Autoren der Studie keineswegs zu der 
o.g. Schlussfolgerung kommen. Vielmehr kommen sie zu folgendem Fazit : 
“The current evidence suggests that SMBG is of limited clinical effectiveness 
in improving glycaemic control in people with T2DM on oral agents, or diet 
alone, […] No data are available on the possible benefits of SMBG in selected 
patient subgroups. SMBG can be expected to lead to improved glycaemic con-
trol only in the context of appropriate education  … ”  Damit liegt die Interpreta-
tion der Autoren der Metaanalyse bezüglich der Bedeutung der Selbstmes-
sung auf einer Linie mit der Bewertung des IQWiGs. 

Darüber hinaus wird auf die Bewertung der Einwände 8 und 9 verwiesen.  
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Beschluss  

Keine Änderung 

 

(41) Einwand „Patientenzufriedenheit ist höher bei BGSM.“ 

DDG/VDBD/DDS 

Bei der Therapie des Typ 2 Diabetes kommt dem Patienten die entscheidende 
Rolle zu, da dieser die wesentlichen Therapiemaßnahmen in seinem persönli-
chen Alltag dauerhaft und selbstverantwortlich umsetzen muss. Der Erfolg der 
Therapie und damit die Prognose des Patienten hängen wesentlich davon ab, 
inwieweit es Menschen mit Diabetes gelingt, den eigenen Lebensstil zu än-
dern und ein aktives Krankheitsverhalten zu etablieren. Die Blutzuckerselbst-
kontrolle ist eine entscheidende Voraussetzung für die Motivation, Schulung 
und Therapie des Patienten und den selbstverantwortlichen und selbstbe-
stimmten Umgang mit dem Diabetes (Selbstmanagement oder 
Empowerment). Die einseitige Bewertung der Sinnhaftigkeit der Blutzucker-
selbstkontrolle in Hinblick auf die in dem Bericht erwähnten Zielgrößen ver-
kennt, dass die Blutzuckerselbstkontrolle gerade für nicht insulinpflichtige Typ 
2 Diabetiker eine wichtige Voraussetzung für die Schaffung eines Risikobe-
wusstseins, der Akzeptanz der Erkrankung, der Motivation zur Lebensstilände-
rung wie auch eine wesentliche Unterstützung bei der Umsetzung und lang-
fristigen Etablierung der Lebensstiländerung darstellt. Die Blutzuckerselbst-
kontrolle stellt auch für nichtinsulinpflichtige Typ 2 Diabetiker im Rahmen der 
Therapie eine wichtige Voraussetzung dar, die primär nicht spürbaren erhöh-
ten Blutzuckerwerte über eine Messung rückgemeldet zu bekommen und so-
mit eine Behandlungsmotivation zu entwickeln. 

In den vom IQWiG ausgewählten Studien ergaben sich kaum verwertbare 
Aussagen der Auswirkung der Blutzuckerselbstkontrolle auf die Therapiemoti-
vation, Lebensqualität oder Therapiezufriedenheit von Patienten. Die Folge-
rung, die Blutzuckerselbstkontrolle stelle für nicht insulinpflichtige Typ 2 Diabe-
tiker keinen Nutzen dar, ist falsch und als ein deutlicher Rückschritt in Hinblick 
auf eine moderne, zeitgemäße Diabetestherapie sowie einen selbstbestimm-
ten Umgang des Patienten mit seiner Erkrankung zu werten. Die von der 
Gesundheitspolitik zu Recht geforderte aktive Einbindung des Menschen mit 
Diabetes in seine Therapie („der mündige Patient“) würde durch einen Verord-
nungsausschluss der Blutzuckerselbstmessung konterkariert.  

An einer aktuellen Umfrage zur Bedeutung der Blutzuckerselbstkontrolle, an 
der sich Anfang des Jahres insgesamt 1176 Leser des Diabetes Journals be-
teiligten, die zusammen über 22.500 Jahre Erfahrung des Lebens mit Diabe-
tes aufwiesen, waren die Befragten überwiegend der Auffassung, dass die 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 16. Juni 2011  106 

Blutzuckerselbstkontrolle ein ganz wichtiger Bestandteil der 
Diabetesbehandlung ist: zur Motivation, als Hilfe zur Lebensstiländerung,  für 
das Gespräch mit dem Arzt, zur Therapieanpassung und -Kontrolle und zur 
eigenen Sicherheit. 

Die Umfrage zeigte, dass aktuell fast alle insulinpflichtigen Diabetiker und im-
merhin 93% aller Typ 2 Diabetiker ohne Insulin mehr oder weniger häufig ih-
ren Blutzucker testen.  

Zudem halten 78% aller Typ 1 Diabetiker, 84% aller insulinpflichtigen und 94% 
aller nichtinsulinpflichtigen Typ 2 Diabetiker die Blutzuckermessung für wichtig 
oder sehr wichtig. Eine eindeutige Einschätzung, die belegt, dass auch für 
nichtinsulinpflichtige Diabetiker die Blutzuckermessung von den Betroffenen 
als ein bedeutsamer Bestandteil der Therapie angesehen wird. 

Bewertung  

Der Stellungnehmer legt die zitierte Literaturstelle nicht vollumfänglich vor, 
daher kann die Aussagekraft der Studie nicht beurteilt werden. Offensichtlich 
handelt es sich um eine Patientenbefragung, die in der Regel keine belastba-
ren Aussagen zulässt.  

Beschluss  

Keine Änderung  
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