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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlagen Methoden vertragsärztliche Versorgung 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach 
§ 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V für die vertragsärztliche Versorgung der in der gesetzlichen 
Krankenversicherung versicherten Personen neue ärztliche Methoden daraufhin, ob der 
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach 
gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfüllt angesehen werden 
können. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Überprüfung entscheidet der G-BA 
darüber, ob eine neue Methode in der vertragsärztlichen Versorgung zu Lasten der 
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.  

Der Antrag zur Beratung Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time Mess-
geräten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem 
Diabetes mellitus gemäß § 135 Abs. 1 SGB V wurde vom GKV-Spitzenverband (GKV-SV) 
am 14. Juli 2011 gestellt. 

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der 
Methode Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten (rtCGM) 
zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes 
mellitus berücksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlässlich 
der Veröffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen ersten Einschätzungen 
einschließlich der dort benannten Literatur und die Stellungnahme der Bundesärztekammer. 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung Methoden vertragsärztliche 
Versorgung 

A-2.1 Medizinischer Hintergrund 
Der Begriff Diabetes mellitus fasst verschiedene Stoffwechselstörungen zusammen, die 
durch eine chronische Hyperglykämie gekennzeichnet sind. Ursächlich ist eine gestörte 
Insulinsekretion, eine gestörte Insulinwirkung oder eine Kombination aus beidem.  

Die meisten Diabetiker haben Diabetes mellitus Typ 1 oder Typ 2. Andere Diabetesformen, 
wie zum Beispiel der Gestationsdiabetes (Schwangerschaftsdiabetes), treten eher selten auf. 
Bei Typ-1-Diabetikern sind die insulinproduzierenden Betazellen des Pankreas (Bauch-
speicheldrüse) zerstört, sodass ein absoluter Insulinmangel vorliegt. Daher müssen alle 
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 lebensnotwendig mit Insulin 
behandelt werden. Bei Typ-2-Diabetikern dagegen ist primär die Insulinwirkung 
beeinträchtigt. In Verbindung mit einer Insulinresistenz kommt es zu einem relativen 
Insulinmangel. Grundlage dieser Behandlung ist eine gesunde Ernährung und hinreichend 
Bewegung. Reicht dies nicht aus, kommen Medikamente, sogenannte orale Antidiabetika, 
hinzu, die die Insulinausschüttung fördern oder die Insulinempfindlichkeit erhöhen. Reicht 
dies nicht mehr aus, kann Insulin die oralen Antidiabetika ersetzen oder ergänzen (Nationale 
Versorgungsleitlinie (NVL) Therapie des Typ 2-Diabetes: Stufe 3). (http://www.deutsche-
diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/dm-
therapie-1aufl-vers4-kurz.pdf, S.43). 

Als Stufe 4 nach NVL können Typ-2-Diabetiker intensivierte(re) Insulin- und 
Kombinationstherapieformen erhalten. Diese beinhalten verschiedene Formen der 
Insulintherapie wie die Gabe von präprandial kurzwirkendem Insulin (SIT), die konventionelle 
Insulintherapie (CT) und die intensivierte konventionelle Insulintherapie (ICT). 

Die Insulintherapie verfolgt hauptsächlich die Ziele schwere Stoffwechsel-entgleisungen zu 
vermeiden (z. B. ketoazidotisches Koma), das Risiko von Folgekomplikationen zu verringern 

http://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/dm-therapie-1aufl-vers4-kurz.pdf
http://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/dm-therapie-1aufl-vers4-kurz.pdf
http://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/dm-therapie-1aufl-vers4-kurz.pdf
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(z. B. Erblindung, Nierenschäden, diabetisches Fußsyndrom) und die durch den Diabetes 
eingeschränkte Lebensqualität zu verbessern. Man unterscheidet prinzipiell zwei 
Therapiestrategien: die konventionelle (CT) und die intensivierte Insulintherapie. Fast alle 
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und viele Patientinnen und Patienten 
mit insulinbehandeltem Diabetes mellitus Typ 2 werden mit einer intensivierten 
Insulintherapie behandelt, wobei die Therapie mit einer Insulinpumpe (continuous 
subcutaneous insulin infusion –CSII) bislang auf Patientinnen und Patienten mit Diabetes 
mellitus Typ 1 beschränkt ist. Wesentlicher Bestandteil der intensivierten Insulintherapie (ICT 
und CSII) ist die Blutglukose-Selbstmessung (BGSM). Bei einigen Patientinnen und 
Patienten reicht selbst eine häufige BGSM nicht aus, um Hypo- und Hyperglykämien 
vermeiden zu können. Von der rtCGM erhofft man sich eine verbesserte individuelle 
Blutzuckereinstellung.  

Die CGM-Geräte mit Echtzeit-Messwertanzeige (sog. Real-Time-Funktion, i. F. rtCGM) 
zeigen während der Aufzeichnungsphase Werte an und ermöglichen den Patientinnen und 
Patienten, ihre Therapie selbst anzupassen; sie zeigen dabei nicht nur die aktuelle 
Glukosekonzentration, sondern auch Trends der Glukosekonzentration an. So können 
Patientinnen und Patienten erkennen, wann eine Hypo- oder Hyperglykämie droht und 
können durch eine Nahrungsaufnahme oder Insulingabe entsprechend gegensteuern.  

Bei der rtCGM wird der Glukoseanteil subkutan in interstitieller Flüssigkeit gemessen. Dazu 
wird ein entsprechender Sensor subkutan in das Unterhautfettgewebe selbständig von der 
Patientin oder vom Patienten eingeführt und entsprechend der Herstellerangaben nach 
einem festgelegten Zeitintervall gewechselt. Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahren), die 
noch nicht in der Lage sind, den Sensor selbständig in das Unterhautfettgewebe subkutan 
einzuführen, muss die Betreuungsperson dies entsprechend übernehmen. 

Laut IQWiG-Bericht ist die Korrelation zur Blutglukose gut, bei rasch wechselnden 
Glukosewerten „hinkt“ die Glukosekonzentration im interstitiellen Kompartiment jedoch 
hinterher. Eine regelmäßige Kalibrierung des Geräts ist unerlässlich, falls diese 
entsprechend der Vorgaben des Herstellers erforderlich ist. Bei gegebenem Anlass wird eine 
Überprüfung der ermittelten Werte durch eine Selbstmessung aus dem Blut erforderlich. 

Das Empfangsgerät kann in eine Insulinpumpe integriert sein (siehe IQWiG-Bericht und 
Angaben einzelner Hersteller1). Daher kann die rtCGM sowohl von Patientinnen und 
Patienten verwendet werden, die sich das Insulin selbst spritzen, als auch von Patientinnen 
und Patienten mit Insulinpumpe. 

A-2.2 Gegenstand der Nutzenbewertung 
Der Nutzen der rtCGM im Vergleich zu anderen Messverfahren (z. B. 
Blutglukoseselbstmessung, retrospektive CGM) sowie zu Varianten der rtCGM (z. B. 
kontinuierliche versus intermittierende rtCGM, rtCGM mit zusätzlichen automatisierten 
Funktionen versus rtCGM ohne zusätzliche automatisierte Funktionen) bei Patientinnen und 
Patienten mit insulinbehandeltem Diabetes mellitus wurde hinsichtlich patientenrelevanter 
Endpunkte bewertet. Die Nutzenbewertung umfasste Geräte, die kontinuierlich Messwerte 
erfassen und ausgeben können sowie mit einer Alarmfunktion ausgestattet sind. 

A-2.3 Nutzenbewertung 
Die Bewertung des Nutzens der Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-
Time Messgeräten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit 
insulinpflichtigem Diabetes mellitus erfolgte auf der Grundlage des IQWiG-
Abschlussberichts. 

Eingeschlossen wurden Patientinnen und Patienten mit insulinbehandeltem Diabetes 
mellitus. Die zu prüfende Intervention besteht in der kontinuierlichen interstitiellen 
Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM). Als Vergleichsintervention wurden 
                                                
1 Dexcom User Manual S.206 
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andere Messverfahren, zum Beispiel die Selbstkontrolle des Blutzuckers (BGSM) und die 
retrospektive CGM, betrachtet. Zusätzlich wurden Studien eingeschlossen, in denen 
verschiedene Varianten der rtCGM miteinander verglichen wurden. Die weitere Behandlung 
(z. B. Insulinbehandlung, Betreuung, Komedikationen) musste zwischen der Prüf- und 
Vergleichsinterventionsgruppe vergleichbar sein.  

Für die Untersuchung wurden allgemein folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:  
• Gesamtmortalität  
• kardiovaskuläre Mortalität (koronare, zerebrovaskuläre)  
• kardiovaskuläre Morbidität (koronare, zerebrovaskuläre, periphere arterielle)  
• Erblindung  
• terminale Niereninsuffizienz (Notwendigkeit einer Dialysetherapie oder 

Nierentransplantation)  
• Amputation (Minor- und Majoramputationen)  
• ketoazidotisches bzw. hyperosmolares Koma  
• gemeinsame Betrachtung des Auftretens von Hypoglykämien, insbesondere 

schwerer Hypoglykämien, und des HbA1c-Werts  
• Symptomatik bedingt durch chronische Hyperglykämie  
• sonstige unerwünschte Ereignisse 
• gesundheitsbezogene Lebensqualität (einschließlich Aktivitäten des täglichen 

Lebens).  
Für Kinder und Jugendliche wurden gegenüber den vorgenannten allgemeinen zusätzlich 
folgende patientenrelevante Endpunkte verwendet:  

• körperliche Entwicklungsstörungen  
• psychosoziale Entwicklungsstörungen.  

Bei Schwangeren wurden gegenüber den vorgenannten allgemeinen zusätzlich folgende 
patientenrelevante Endpunkte verwendet:  

• Art der Geburt (z. B. operative Entbindung)  
• unerwünschte Wirkungen auf Seiten der Frau während der Schwangerschaft (z. B. 

Präeklampsie / Eklampsie) und unter der Geburt (z. B. Dammriss Grad 3 / 4, 
postpartale Blutungen)  

• Anteil der Fehlgeburten  
• perinatale und neonatale Mortalität und Morbidität des Kindes (z. B. Verletzungen des 

Brachialplexus).  
Insgesamt wurden 15 Studien als relevant für die Fragestellung der vorliegenden Nutzen-
bewertung identifiziert. Die Studien wurden zu 3 verschiedenen Vergleichen durchgeführt:  

• Vergleich rtCGM plus BGSM versus BGSM, n = 13  
• Vergleich von Varianten der rtCGM plus BGSM, n = 2 
• Vergleich rtCGM plus LGS* plus BGSM versus BGSM, n = 1 (*Low-glucose-suspend) 

Fast alle Studien schlossen ausschließlich Patientinnen und Patienten und nicht schwangere 
Patientinnen mit Diabetes mellitus Typ 1 ein. Nur eine Studie schloss ausschließlich 
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ein. Die Ergebnisse dieser letzteren 
Studie wurden sämtlich als nicht verwertbar betrachtet, da der Unterschied der 
Nichtberücksichtigungsanteile zwischen den Gruppen mehr als 15 Prozentpunkte betrug. 
Die vorliegende Bewertung erlaubt somit Aussagen zum Nutzen beziehungsweise Schaden 
der rtCGM plus BGSM sowie der rtCGM plus LGS-Funktion plus BGSM jeweils im Vergleich 
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zur BGSM hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte fast ausschließlich für Patientinnen 
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1. Nur für patientenrelevante Endpunkte, die bei 
schwangeren Diabetikerinnen zusätzlich relevant sind, sind Aussagen auch für Patientinnen 
mit Diabetes mellitus Typ 2 möglich (siehe auch Kapitel B 3.1 der Zusammenfassenden 
Dokumentation). Dabei unterschieden sich diese Ergebnisse der rtCGM-Gruppe in keinem 
der vier patientenrelevanten Endpunkte – Häufigkeit von Kaiserschnittgeburten, 
Präeklampsien und Fehlgeburten sowie perinatale Mortalität – statistisch signifikant von 
denen der BGSM-Gruppe. 

Statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Behandlungsoptionen hinsichtlich 
patientenrelevanter Endpunkte fanden sich ausschließlich für den Vergleich rtCGM plus 
BGSM versus BGSM. Solche ergaben sich bei gemeinsamer Betrachtung schwerer 
beziehungsweise schwerwiegender2 Hypoglykämien und der HbA1c-Werte, bei 
Hautreaktionen, die als unerwünschtes Ereignis berichtet wurden, sowie bei einzelnen 
Instrumenten oder Subskalen der gesundheitsbezogenen Lebensqualität. 

A-2.3.1 Ergebnis des IQWiG-Abschlussberichts 
Die Aussagen des IQWiG beziehen sich auf die in den Studien untersuchten 
Beobachtungszeiträume und gelten ausschließlich für Patientinnen und Patienten mit 
Diabetes mellitus Typ 1 – mit Ausnahme der mit einem Sternchen (*) gekennzeichneten 
Endpunkte beim Vergleich rtCGM plus BGSM versus BGSM, welche zusätzlich für 
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 gelten. 

Für die rtCGM plus BGSM im Vergleich zur BGSM ergab sich  

• ein Beleg für einen Nutzen bei Erwachsenen (> 18 Jahre) hinsichtlich der 
gemeinsamen Betrachtung der schweren Hypoglykämien und des HbA1c-Werts (die 
gemeinsame Betrachtung basiert auf einem Anhaltspunkt für Überlegenheit 
bezüglich der schweren Hypoglykämien und einem Beleg für Überlegenheit 
bezüglich des HbA1c-Werts), Der Anhaltspunkt hinsichtlich der Überlegenheit bei 
den schweren Hypoglykämien beruht auf den Ergebnissen einer Studie3, 

• ein Hinweis auf einen Nutzen bei Kindern (< 18 Jahre) hinsichtlich der gemeinsamen 
Betrachtung der schweren Hypoglykämien und des HbA1c-Werts (die gemeinsame 
Betrachtung basiert auf einem Anhaltspunkt für Überlegenheit bezüglich der 
schweren Hypoglykämien und einem Hinweis auf Überlegenheit bezüglich des 
HbA1c-Werts),  

• ein Hinweis auf einen Nutzen bei Erwachsenen (> 18 Jahre) hinsichtlich der 
gemeinsamen Betrachtung der schwerwiegenden Hypoglykämien und des HbA1c-
Werts (die gemeinsame Betrachtung basiert darauf, dass bezüglich der 
schwerwiegenden4 Hypoglykämien in dieser Patientengruppe kein Anhaltspunkt für 
Überlegenheit bei gleichzeitig unsicherer Datenlage vorliegt, sowie einem Beleg für 
Überlegenheit bezüglich des HbA1c-Werts),  

• ein Anhaltspunkt für einen Nutzen bei Kindern (< 18 Jahre) hinsichtlich der 
gemeinsamen Betrachtung der schwerwiegenden Hypoglykämien und des HbA1c-
Werts (die gemeinsame Betrachtung basiert darauf, dass bezüglich der 
schwerwiegenden Hypoglykämien kein Anhaltspunkt für Überlegenheit bei 

                                                
2 Bei einer schwerwiegenden Hypoglykämie handelt es sich um eine schwere Hypoglykämie bei der 
gleichzeitig mindestens ein Kriterium für „Schwere Unerwünschte Ereignisse“ (SUE) entsprechend 
Good Clinical Practice (GCP) erfüllt ist. 
3 Kordonouri O, Pankowska E, Rami B, Kapellen T, Coutant R, Hartmann R et al. Sensor-augmented 
pump therapy from the diagnosis of childhood type 1 diabetes: results of the Paediatric Onset Study 
(ONSET) after 12 months of treatment. Diabetologia 2010; 53(12): 2487-2495. 
4 Bei einer schwerwiegenden Hypoglykämie handelt es sich um eine schwere Hypoglykämie bei der 
gleichzeitig mindestens ein Kriterium für „Schwere Unerwünschte Ereignisse“ (SUE) entsprechend 
Good Clinical Practice (GCP) erfüllt ist. 
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gleichzeitig unsicherer Datenlage vorliegt, sowie einem Hinweis auf Überlegenheit 
bezüglich des HbA1c-Werts),  

• ein Anhaltspunkt für einen Schaden bei Erwachsenen und Kindern hinsichtlich 
Hautreaktionen  

• kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden für alle anderen Endpunkte 
entweder aufgrund statistisch nicht signifikanter Unterschiede zwischen den 
Behandlungsoptionen (ketoazidotische und hyperosmolare Komata, diabetische 
Ketoazidosen, die als schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis berichtet wurden, 
schwerwiegende unerwünschte Ereignisse, gesundheitsbezogene Lebensqualität 
sowie [bei Schwangeren] Art der Geburt*, unerwünschte Wirkungen aufseiten der 
Frau während der Schwangerschaft*, Anteil der Fehlgeburten* sowie perinatale und 
neonatale Mortalität des Kindes*) oder aufgrund fehlender Daten.  

• Es fanden sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den 
Behandlungsoptionen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte für den Vergleich 
von Varianten der rtCGM plus BGSM sowie den Vergleich rtCGM plus LGS-Funktion 
plus BGSM versus BGSM. 

A-2.3.2 Zusammenfassung / Fazit der Nutzenbewertung 
Der IQWiG-Bericht wird als Grundlage in die Beratungen einbezogen. Die zugrunde gelegte 
Darstellung der patientenrelevanten Endpunkte lassen die Ergebnisse nicht nur 
nachvollziehbar, sondern überzeugend erscheinen. In der Zusammenschau der 
eingeschlossenen Studien wird davon ausgegangen, dass diese für die Beratung des G-BA 
eine ausreichende Grundlage für die Bewertung der rtCGM plus BGSM versus BGSM bilden.  

Die gemeinsame Betrachtung der schweren Hypoglykämien und des HbA1c-Werts bedeutet, 
dass der aus den Studien ableitbare Beleg (Patienten > 18 Jahre) sich aus einem Beleg für 
eine Überlegenheit hinsichtlich des HbA1c-Wertes bei gleichzeitigem Anhaltspunkt für eine 
Überlegenheit hinsichtlich der schweren Hypoglykämien ergibt - bzw. der Hinweis (Patienten 
< 18 Jahre) für einen Nutzen der rtCGM plus BGSM sich aus einem Hinweis auf eine 
Überlegenheit hinsichtlich des HbA1c-Wertes bei gleichzeitigem Anhaltspunkt für eine 
Überlegenheit hinsichtlich der schweren Hypoglykämien ergibt. 

Für Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus, die entsprechend 
ihres Lebensstils den Zeitpunkt und die Zusammensetzung der Mahlzeit selbst frei festlegen 
und dementsprechend die Dosierung des Mahlzeiteninsulins anhand der Menge der 
aufzunehmenden Kohlenhydrate und der Höhe des präprandialen Blutzuckerspiegels 
steuern, lässt sich eine Indikation insbesondere dann ableiten, wenn die zwischen Ärztin 
oder Arzt und Patientin oder Patient festgelegten individuellen Therapieziele zur 
Stoffwechseleinstellung unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder 
des Patienten nicht erreicht werden können. 

Für die Bestimmung des Therapieziels bedeutet dies, dass eine langfristige Verbesserung 
der Stoffwechsellage erreicht werden kann, ohne dass dabei das Risiko für ein vermehrtes 
Auftreten von schweren Hypoglykämien in Kauf genommen werden muss. 

Ausgangspunkt für die (gemeinsam durch Patientin oder Patient und Ärztin oder Arzt 
erfolgende) Beurteilung der Zielbestimmung ist die unter geschulter Anwendung der (wie 
oben definierten) intensivierten Insulintherapie unter Alltagsbedingungen erreichte 
Stoffwechselkontrolle.  

Definitionsgemäß schloss die zu untersuchende Population sowohl im IQWiG Bericht (siehe 
S.8) als auch im Antrag des GKV-SV vom 14. Juli 2011 „Patienten mit insulinbehandeltem 
Diabetes mellitus“ ein  

In geringer Zahl wurden in einigen Studien auch Patientinnen und Patienten mit Diabetes 
Typ 2 eingeschlossen. Da die Behandlung von Typ 2 Diabetikern mit einer intensivierten 
Insulintherapie der Behandlung von Typ 1 Diabetikern mit einer intensivierten Insulintherapie 
im Wesentlichen entspricht, ist eine Übertragbarkeit auf insulinbehandelte Typ 2 Diabetiker 
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dann plausibel, wenn sich das Therapieziel in gleicher Weise am HbA1c orientiert und eine 
Anpassung der Dosierung des Mahlzeiteninsulins anhand der Menge der aufzunehmenden 
Kohlenhydrate und der Höhe des präprandialen Blutzuckerspiegels erfolgt. Entsprechendes 
gilt für Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes auf der Basis sonstiger 
Diabetesformen. 

Die von der rtCGM gelieferten Messwerte bedürfen zur Kalibrierung und zur Verifizierung 
von Alarmen der Kontrolle durch eine Messung der Blutglukose. Deshalb ist eine 
Voraussetzung für den Einsatz der rtCGM, dass die Patientin oder der Patient in der 
intensivierten Insulintherapie (wie oben definierten) geschult ist und diese im üblichen 
Lebensalltag anwendet. Bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahren), die noch nicht in der 
Lage sind, die intensivierte Insulintherapie sicher durchzuführen, muss die 
Betreuungsperson entsprechende Erfahrung haben.  
Um eine sinnvolle Anwendung des rtCGM-Gerätes einschließlich der zutreffenden 
Bewertung der von ihm ausgegebenen Informationen durch die Patientinnen und Patienten 
zu gewährleisten, ist eine Schulung notwendig. Diese soll unter Berücksichtigung des 
individuellen Bedarfs sowie von eventuell vorhandenen Vorkenntnissen (z. B. aufgrund 
bereits erfolgter rtCGM Nutzung) stattfinden. 
Notwendiger Bestandteil der Indikation zur rtCGM ist das Ziel, die langfristige 
Stoffwechsellage der Patientinnen und Patienten zu optimieren. 
Dazu legen Ärztin oder Arzt und Patientin oder Patient gemeinsam ein konkretes 
individuelles Therapieziel unter Berücksichtigung der jeweiligen Lebensumstände der 
Patientin oder des Patienten (z.B. Beruf, Familie etc.) fest. 
Aus der Verabredung eines Therapieziels folgt konsequent, dass zu einem bestimmten 
Zeitpunkt, z. B. nach einer anfänglichen Testphase, - wie sie im IQWiG Bericht und 
diabetologischen Fachgesellschaften (DDG, AGDT, DGKED, AGPD) empfohlen formuliert 
wird -, Ärztin oder Arzt und Patientin oder Patient gemeinsam prüfen, ob das Ziel erreicht 
wurde. Bei Bedarf ist das Therapieziel zu modifizieren.  
Falls das Ziel nicht erreicht wurde, eröffnet dieses Vorgehen die Möglichkeit, 
Verbesserungen oder Anpassungen für die rtCGM-Anwendung vorzunehmen, um das Ziel 
dennoch zu erreichen. Unter Umständen kann auch die Entscheidung gemeinsam zwischen 
Ärztin oder Arzt und Patientin oder Patient getroffen werden, dass eine Fortsetzung der 
rtCGM nicht möglich oder nötig ist. 

A-2.4 Bewertung der Notwendigkeit 
Diabetes mellitus Typ 1 ist nicht heilbar. Bei Typ-1-Diabetikern sind die 
insulinproduzierenden Betazellen des Pankreas zerstört, sodass ein absoluter Insulinmangel 
vorliegt. Alle Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 müssen daher 
lebensnotwendig mit Insulin behandelt werden, um Stoffwechselentgleisungen und 
Spätschäden zu vermeiden. Fast alle dieser Patientinnen und Patienten werden mit der 
intensivierten Insulintherapie behandelt. 

Bei Typ-2-Diabetikerinnen und -Diabetiker handelt es sich hinsichtlich der Pathophysiologie 
um eine von den Typ-1-Diabetikerinnen und -Diabetiker zu unterscheidende 
Patientengruppe. Als Stufe-4-Therapie erhalten Typ-2-Diabetikerinnen und -Diabetiker eine 
intensivierte Insulintherapie5. Sofern die Zusammensetzung der Mahlzeit selbst frei festlegt 
wird und dementsprechend die Dosierung des Mahlzeiteninsulins anhand der Menge der 
aufzunehmenden Kohlenhydrate und der Höhe des präprandialen Blutzuckerspiegels 
vorgenommen wird, entspricht die Therapie dann in den Grundzügen der Therapie eines 
Typ-1 Diabetikers. Die Blutglukoseselbstmessung (BGSM) ist dabei ein wichtiger Bestandteil 
dieser Therapie. Sie wird mehrmals am Tag durchgeführt und dient zur Kontrolle des 
Blutzuckers und der Anpassung der notwendigen Insulindosis. Allerdings kann es auch mit 

                                                
5 (http://www.deutsche-diabetes-
gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/Leitlinien/Evidenzbasierte_Leitlinien/dm-therapie-1aufl-vers4-
kurz.pdf, S.43) 
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einer regelmäßig durchgeführten BGSM zu raschen und unbemerkten Änderungen der 
Stoffwechsellage im Sinne von Hypo- bzw. Hyperglykämien kommen.  

Ein kontinuierliches Monitoring des Glukosestoffwechsels kann zu einer Besserung der 
Blutzuckerkontrolle führen und so die Stoffwechselkontrolle insgesamt verbessern. Darüber 
hinaus kann durch die kontinuierliche Datenerhebung über den Sensor der rtCGM die Anzahl 
der belastenden BGS-Messungen reduziert werden. Die rtCGM stellt noch keinen Ersatz für 
die BGSM dar, wenn entsprechend den Angaben des Herstellers bei einigen Geräten allein 
aufgrund der vom rtCGM gelieferten Informationen keine unmittelbaren therapeutischen 
Entscheidungen getroffen werden dürfen (ADA 2015)6. Hierfür ist immer die Durchführung 
der Blutglukoseselbstmessung notwendig. Diese ist unerlässlich für das tägliche 
selbstverantwortliche Management des Diabetes. 

A-2.5 Bewertung der Wirtschaftlichkeit 
Für eine gesundheitsökonomische Betrachtung der kontinuierlichen interstitiellen 
Glukosemessung ist es prinzipiell notwendig, in einem erforderlichen Umfang einerseits die 
Kosten für die Versorgung mit und ohne diese Methode sowie andererseits die 
Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schließlich die beiden Größen 
miteinander ins Verhältnis zu setzen. Für die konkrete Operationalisierung solcher 
Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsökonomischen Evaluation entwickelt 
worden. 

Da dem G-BA die erforderlichen Daten für eine solche Prüfung der Wirtschaftlichkeit der 
rtCGM nicht zur Verfügung stehen, konnte keine dieser Methode entsprechende Bewertung 
der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.  

Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet 
werden. 

A-3 Stellungnahmeverfahren Methoden vertragsärztliche Versorgung 
Der zuständige Unterausschuss Methodenbewertung hat am 11.02.2016 die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens gemäß § 91 Abs. 5, 5a und § 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 
12.02.2016 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 10.03.2016 
eingeleitet. 

Stellungnahme der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V  
Die Bundesärztekammer hat am 10.03.2016 eine Stellungnahme abgegeben. 

Stellungnahme der Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit gemäß § 91 Abs. 5a SGB V  
Die Bundesbeauftragte für Datenschutz und Informationsfreiheit hat am 10.03.2016 eine 
Stellungnahme abgegeben. 

Stellungnahmen gemäß § 92 Abs. 7d SGB V 

Die Arbeitsgemeinschaft Pädiatrische Diabetologie (AGPD), die Deutsche Diabetes 
Gesellschaft (DDG), die Deutsche Gesellschaft Kinderendokrinologie und -diabetologie 
DGKED (DGKJ) und die Arbeitsgemeinschaft Diabetes & Technologie (AGDT) der DDG 
haben am 09.03.2016 eine Stellungnahme abgegeben. 

Nintamed GmbH & Co KG hat am 09.03.2016 eine Stellungnahme abgegeben. 

Abbott GmbH & Co. KG hat am 11.03.2016 eine Stellungnahme abgegeben. 

Medtronic hat am 07.03.2016 eine Stellungnahme abgegeben. 

                                                
6 American Diabetes Association, 2015. Standards of Medical Care in Diabetes—2015. Glycemic 
Targets. Dia Care 38, S33–S40. doi:10.2337/dc15-S009 
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Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) hat am 10.03.2016 eine 
Stellungnahme abgegeben. 

Der Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH) haben auf die Abgabe einer 
Stellungnahme verzichtet. 

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 14.04.2016 mit den schriftlichen Stellungnahmen 
auseinandergesetzt (vgl. Übersicht zur Würdigung der schriftlichen Stellungnahmen; Anlage 
1 zu den Tragenden Gründen). 

Von dem Recht zur mündlichen Anhörung haben nachfolgende Fachgesellschaften und 
Medizinprodukthersteller Gebrauch gemacht: 

• Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin e.V.  
• Deutschen Diabetes Gesellschaft  
• BVMed  
• Abbot GmbH & Co. KG 
• Medtronic GmbH 
• Nintamed GmbH 

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 08.06.2016 mit den mündlichen Stellungnahmen 
auseinandergesetzt (siehe Übersicht zur Würdigung der mündlichen Stellungnahmen; 
Anlage 2 zu den Tragenden Gründen). 

A-4 Bürokratiekostenermittlung Methoden vertragsärztliche Versorgung 
Hinsichtlich der Dokumentationsvorgabe in § 3 Abs. 4, wonach der Arzt das Therapieziel und 
die Zielerreichung zu dokumentieren hat, wird davon ausgegangen, dass damit keine 
zusätzlichen Bürokratiekosten für Ärztinnen und Ärzte einhergehen, da die genannten Inhalte 
Bestandteil der üblicherweise bei der Behandlung von Diabetespatienten vorgenommenen 
Dokumentation sind. Ebenso gehen mit den Regelungen in § 3 Abs. 2 zur fachlichen 
Befähigung der adressierten Ärzte keine Bürokratiekosten einher. 

Nachgelagerte Bürokratiekosten können Ärztinnen oder Ärzten und Patientinnen oder 
Patienten insofern entstehen, als die Krankenkassen im Zuge der Verordnung von rtCGM-
Geräten Einzelfallprüfungen vornehmen können und in diesem Zusammenhang Ärztinnen 
oder Ärzte und Patientinnen oder Patienten entsprechende Rückfragen von Krankenkassen 
bzw. des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen beantworten müssen. 

Da diese Bürokratiekosten sich aufgrund bestehender Regelungen der Hilfsmittel-Richtlinie 
ergeben, werden sie hier nicht gesondert quantifiziert. 
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A-5 Verfahrensablauf Methoden vertragsärztliche Versorgung 
Datum Gremium Verfahrensschritte 

14.07.2011  Antrag von GKV-SV auf Bewertung der Methode 
Kontinuierliche Interstitielle Glukosemessung (rtCGM) 
gemäß §§ 135 und 137c SGB V 

Ergänzende Unterlage: MDS-Gutachten (April 2011) 

Juli 2011  Orientierende Prüfung der formalen Vollständigkeit 
zur Vorbereitung der Beratungen im UA MB durch GF 

01.09.2011 UA MB a) Beratung  
b) Empfehlung der Vorlage im Plenum nach 

Priorisierung 
10.11.2011 Plenum  Antragsannahme und Beauftragung des UA MB mit 

der Durchführung des Bewertungsverfahrens  

22.03.2012 UA MB Einrichtung einer Arbeitsgruppe (AG) zur 
Vorbereitung des Fragenkatalogs 

25.10.2012 UA MB Beschluss zur Veröffentlichung der Ankündigung der 
Bewertung und Beschluss des Fragenkatalogs zur 
Durchführung des Einschätzungsverfahrens vor 
Bewertung 

08.11.2012 Bundesanzeiger 
(BAnz) 

Veröffentlichung der Ankündigung der Bewertung im 
BAnz AT 08.11.2012 B4  

⇒ Einleitung des Einschätzungsverfahrens 

22.11.2012 G-BA Plenum IQWiG-Beauftragung 

Planung: Bericht zum I. Quartal 2015  

20.12.2012  Fristende des Einschätzungsverfahrens 

25.03.2015  IQWiG-Abschlussbericht zur Nutzenbewertung 

24.04.2015 AG CGM Wiederaufnahme der Beratungen zur Bewertung der 
Methode 

08.01.2016 AG CGM Beschlussentwürfe zur Änderung der MVV-RL  

sowie Entwurfs der Tragenden Gründe sowie 
Erarbeitung der Zusammenfassenden Dokumentation 

14.01.2016 UA MB Ermittlung der stellungnahmeberechtigten 
Medizinproduktehersteller 

15.01.2016 Bundesanzeiger 
(BAnz) 

Veröffentlichung der Bekanntmachung zur Ermittlung 
der stellungnahmeberechtigten Medizinprodukte-
hersteller  

28.01.2016 UA MB Beschluss zur Einleitung gesetzliches 
Stellungnahmeverfahren am 12.02.2016 vertagt auf 
die UA MB Sitzung am 11.02.2016 

11.02.2016 UA MB Feststellung der stellungnahmeberechtigten 
Medizinproduktehersteller 
Beschluss zur Einleitung des gesetzlichen 
Stellungnahmeverfahren 

12.02.2016  Einleitung des gesetzlichen Stellungnahmeverfahrens 
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14.04.2016 UA MB Mündliche Anhörung und orientierende Befassung 
nach dem Stellungnahmeverfahren 

08.06.2016 UA MB Abschließende Beratung der Stellungnahmen, 
Beschlussentwürfe, Tragenden Gründe und ZD 

16.06.2016 Plenum Beschlussfassung  

22.08.2016 BMG Prüfung der Beschlussdokumente 

06.09.2016 BAnz Veröffentlichung des Beschlusses 

07.09.2016  In-Kraft-Treten des Beschlusses u. der 
Richtlinienänderung 

 

A-6 Fazit Methoden vertragsärztliche Versorgung 
Nach erfolgter Prüfung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und positiver 
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemäß § 135 
Abs. 1 SGB V wird die Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time 
Messgeräten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit 
insulinpflichtigem Diabetes mellitus in die vertragsärztliche Versorgung eingeführt. 

A-7 Rechtsgrundlagen Methoden Krankenhausbehandlung 
Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V überprüft der Gemeinsame Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhausträger Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im 
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, 
daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der 
Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen 
Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Überprüfung, dass die Methode nicht den Kriterien 
nach Satz 1 entspricht, erlässt der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende 
Richtlinie. Die Durchführung klinischer Studien bleibt gemäß § 137c Abs. 2 SGB V hiervon 
unberührt. 

Ein Bewertungsverfahren kann gemäß 2. Kapitel (Kap.) § 9a Abs. 2 der Verfahrensordnung 
des G-BA (VerfO) auf Beschluss des Plenums eingestellt werden, wenn aus rechtlichen, 
methodischen oder medizinischen Gründen kein Bedarf einer Regelung nach §§ 135 Absatz 
1 oder 137c SGB V besteht. Der Einstellungsbeschluss ist zu begründen. 

Der Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begründung im Internet zu veröffentlichen. 

A-8 Eckpunkte der Entscheidung Methoden Krankenhausbehandlung 
Mit Schreiben vom 14. Juli 2011 stellte der GKV-Spitzenverband sowohl einen Antrag 
gemäß § 135 Absatz 1 SGB V, als auch einen Antrag gemäß § 137c SGB V auf Bewertung 
der Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten (rtCGM) zur 
Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus. 

Der G-BA richtete daraufhin eine Arbeitsgruppe ein und beauftrage das IQWiG unter 
Berücksichtigung der Auftragskonkretisierung des G-BA die Recherche, Darstellung und 
Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zu o. g. Methode vorzunehmen. 
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Nach Vorliegen des IQWiG-Abschlussberichts wurden von der Arbeitsgruppe zunächst die 
sektorenspezifische Bewertung des Nutzens sowie die sektorenspezifische Bewertung der 
medizinischen Notwenigkeit für den ambulanten Sektor vorgenommen.  

Diese Beratungen haben ergeben, dass die verfügbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse 
eine Anerkennung des Nutzens der Methode erlauben, so dass sich für den ambulanten 
Bereich eine Regelung in der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung (MVV-RL) 
ableiten lässt. 

Nach Aufnahme der Beratungen zur Änderung der Richtlinie Krankenhausmethoden (KHMe-
RL) wurde deutlich, dass aus medizinischen Gründen keine Notwendigkeit einer Änderung 
der KHMe-RL angezeigt ist. Da sich der Nutzen der Methode insbesondere aus der 
längerfristigen Verbesserung der Stoffwechsellage ergibt, ist die Methode zur alleinigen 
Anwendung während einer stationären Behandlung von geringer Relevanz. Eine besondere 
Eingrenzung der Methode auf bestimmte Patientengruppen im Rahmen der stationären 
Versorgung ist nicht erforderlich. 

Daher wird die Methodenbewertung nach § 137c SGB V für die o. g. Methode der 
Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten (rtCGM) zur 
Therapiesteuerung bei Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus gemäß 2. Kap. § 9a 
Abs. 2 Satz 1 VerfO eingestellt. 

A-9 Verfahrensablauf Methoden Krankenhausbehandlung 
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

14.07.2011  Antrag von GKV-SV auf Bewertung der Methode 
Kontinuierliche Interstitielle Glukosemessung (CGM) gemäß 
§§ 135 und 137c SGB V 

Ergänzende Unterlage: MDS-Gutachten (April 2011) 

Juli 2011  Orientierende Prüfung der formalen Vollständigkeit zur 
Vorbereitung der Beratungen im UA MB durch GF 

01.09.2011 UA MB c) Beratung  
d) Empfehlung der Vorlage im Plenum nach Priorisierung 

10.11.2011 Plenum  Antragsannahme und Beauftragung des UA MB mit der 
Durchführung des Bewertungsverfahrens  

22.03.2012 UA MB Einrichtung einer Arbeitsgruppe (AG) zur Vorbereitung des 
Fragenkatalogs 

25.10.2012 UA MB Beschluss zur Veröffentlichung der Ankündigung der 
Bewertung und Beschluss des Fragenkatalogs zur 
Durchführung des Einschätzungsverfahrens vor Bewertung 

08.11.2012 Bundesanzei
ger (BAnz) 

Veröffentlichung der Ankündigung der Bewertung im BAnz AT 
08.11.2012 B4  

⇒ Einleitung des Einschätzungsverfahrens 

22.11.2012 G-BA 
Plenum 

IQWiG-Beauftragung 

Planung: Bericht zum I. Quartal 2015  

20.12.2012  Fristende des Einschätzungsverfahrens 

25.03.2015  IQWiG-Abschlussbericht zur Nutzenbewertung 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

28.05.2015 UA MB Annahme IQWiG-Abschlussbericht 

24.04.2015 AG Aufnahme Beratung in der AG zu: 

• einer Änderung der Richtlinie Methoden 
vertragsärztliche Versorgung (MVV-RL) nach § 135 
Absatz 1 SGB V 

• einer Einstellung der Bewertung der Methode zu einer 
Änderung der Richtlinie Krankenhausmethoden 
(KHMe-RL) nach 137c SGB V 

08.06.2016 UA MB Abschließende Beratungen zu einer: 

• Änderung der MVV-RL durch die Aufnahme der 
Methode rtCGM 

• Einstellung der Bewertung der Methode rtCGM zu 
einer Änderung der KHMe-RL 

Beschlussempfehlung für das Plenum 

16.06.2016 Plenum Beschlussfassung 

• Änderung der MVV-RL durch die Aufnahme der 
Methode rtCGM 

• Einstellung der Bewertung der Methode rtCGM zu 
einer Änderung der KHMe-RL 

22.08.2016 BMG Prüfung der Beschlussdokumente  
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A-10 Beschluss Methoden vertragsärztliche Versorgung 
Veröffentlicht im BAnz am 6. September 2016, BAnz AT 06.09.2016 B3. 

Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses 
über eine Änderung der Richtlinie Methoden 
vertragsärztliche Versorgung und Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
der Kontinuierlichen interstitiellen 
Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten 
(rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patienten 
mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus 

Vom 16. Juni 2016 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Juni 2016 
beschlossen, Anlage I („Anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden“) der 
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden der vertragsärztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden 
vertragsärztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt 
geändert am 27. November 2015 (BAnz AT 15.02.2016 B3), wie folgt zu ändern: 

I. In Anlage I (Methoden, die als vertragsärztliche Leistungen zu Lasten der 
Krankenkassen erbracht werden dürfen) wird folgende Nummer angefügt: 

 
„20. Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten 

(rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit 
insulinpflichtigem Diabetes mellitus 

§ 1 Beschreibung der Methode 
(1) Bei der Intervention der Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-

Messgeräten (rtCGM) wird mittels eines Sensors kontinuierlich der Glukosegehalt in der 
interstitiellen Flüssigkeit des Unterhautfettgewebes gemessen. Anschließend überträgt 
ein mit dem Sensor verbundener Transmitter die Messwerte automatisch an das 
Empfangsgerät. Es werden kontinuierlich Messwerte und der Trend zum Glukosegehalt 
ausgegeben. Anhand einer Alarmfunktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten 
warnt das Gerät vor dem Erreichen zu hoher oder zu niedriger Glukosewerte. 

§ 2 Indikation 

(2) Die Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) 
darf zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden 

1. bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus,  

2. die einer intensivierten Insulinbehandlung bedürfen, in dieser geschult sind und diese 
bereits anwenden, 
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3. insbesondere dann, wenn die zwischen Ärztin oder Arzt und Patientin oder Patient 
festgelegten individuellen Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung auch bei Beachtung 
der jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder des Patienten nicht erreicht werden 
können 

4. und wenn die Voraussetzungen des § 3 vorliegen. 

(3) Als intensiviert ist eine Insulintherapie anzusehen, bei der die Patientin oder der Patient 
entsprechend ihres oder seines Lebensstils den Zeitpunkt und die Zusammensetzung 
der Mahlzeit selbst frei festlegt und dementsprechend die Dosierung des 
Mahlzeiteninsulins anhand der Menge der aufzunehmenden Kohlenhydrate und der 
Höhe des präprandialen Blutzuckerspiegels steuert. 

§ 3 Vorgaben zur Qualitätssicherung 
(4) Im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung darf die Kontinuierliche interstitielle 

Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) nur bei Erfüllung der in den 
folgenden Absätzen aufgeführten Qualitätssicherungsvorgaben durchgeführt werden: 

(5) Zur Durchführung der Methode rtCGM im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung 
berechtigt sind:  
 

1. Fachärzte für Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie oder 

2. Fachärzte für Innere Medizin, für Allgemeinmedizin oder für Kinder- und 
Jugendmedizin jeweils mit der Anerkennung „Diabetologie“ oder „Diabetologe 
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)“ bzw. mit vergleichbarer Qualifikation oder 

3. Fachärzte für Kinder- und Jugendmedizin mit der Anerkennung „Kinder- 
Endokrinologie und -Diabetologie“. 

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen 
richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesärztekammer und 
schließen auch diejenigen Ärzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach 
altem Recht führen. 

(6) Die Patientin oder der Patient muss zeitnah im Zuge der Verordnung und vor der ersten 
Anwendung des rtCGM über die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT 
und gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren 
Anwendung des Gerätes, insbesondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung 
und der durch das Gerät zur Verfügung gestellten Trends unter Berücksichtigung des 
individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult werden. 

(7) Die Ärztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient legen gemeinsam ein 
individuelles Therapieziel unter Nutzung der rtCGM fest. Die Ärztin oder der Arzt 
dokumentiert das Therapieziel und im Verlauf der weiteren Behandlung die 
Zielerreichung. 

(8) Das eingesetzte Gerät muss ein zugelassenes Medizinprodukt zur Kontinuierlichen 
interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messung (rtCGM) sein. Anhand einer 
Alarmfunktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten muss das Gerät vor dem 
Erreichen zu hoher oder zu niedriger Glukosewerte warnen können. Das Empfangsgerät 
kann in eine Insulinpumpe integriert sein.  

(9) Soweit der Einsatz des Gerätes eine Verwendung, Erhebung, Verarbeitung oder 
Nutzung personenbezogener oder personen-beziehbarer Daten vorsieht, muss 
sichergestellt sein, dass diese allein zum Zwecke der Behandlung der Patientin oder des 
Patienten erfolgen und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter, insbesondere der Hersteller, 
möglich ist. 

“ 
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II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft.  

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des 
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 16. Juni 2016 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 
Prof. Hecken 

http://www.g-ba.de/
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A-11 Beschluss Methoden Krankenhausbehandlung 
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A-12  Anhang 

A-12.1 Antrag zur Beratung der Kontinuierlichen interstitiellen 
Glukosemessung (rtCGM) mit Real-Time-Messgeräten bei 
insulinpflichtigem Diabetes mellitus nach §§ 135 und 137c SGB V  
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A-12.2 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
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B Bewertung von sektorenübergreifendem Nutzen und 
sektorenspezifischer medizinischer Notwendigkeit  

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung 
Der Spitzenverband der Krankenkassen (GKV-SV) hat mit Schreiben vom 14. Juli 2011 
einen Antrag auf Bewertung der Methode "Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung 
(CGM) mit Real-Time Messgeräten zur Therapiesteuerung bei Patienten mit 
insulinpflichtigem Diabetes mellitus" gemäß § 135 SGB V und auch gemäß § 137c SGB V, 
vor dem Hintergrund der Aktualisierung der Anforderungen an die Ausgestaltung der 
Behandlungsprogramme für Diabetes mellitus, gestellt. 

Ziel der Beauftragung des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWiG) war, die Nutzenbewertung der vorliegenden Untersuchung zur kontinuierlichen 
interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) im Vergleich zu anderen 
Messverfahren (z. B. Blutglukoseselbstmessung (BGSM), retrospektive CGM) sowie zu 
Varianten der rtCGM bei Patienten mit insulinbehandeltem Diabetes mellitus hinsichtlich 
patientenrelevanter Endpunkte durchzuführen (siehe Konkretisierung). 

Der IQWiG-Abschlussbericht diente als eine Grundlage für die Methodenbewertung.  

Die Beratungen haben ergeben, dass sich der Nutzen der Methode insbesondere aus der 
längerfristigen Verbesserung der Stoffwechsellage ergibt. Daher ist die Methode zur 
alleinigen Anwendung während einer stationären Behandlung von geringer Relevanz. Eine 
besondere Eingrenzung der Methode auf bestimmte Patientengruppen im Rahmen der 
stationären Versorgung ist nicht erforderlich. 

Im Weiteren werden die sektorenübergreifende einheitliche Bewertung des Nutzens sowie 
die sektorenspezifische Bewertung der medizinischen Notwendigkeit dargestellt. 

B-2 Medizinische Grundlagen 
Die medizinischen Grundlagen sind in den Tragenden Gründen unter A-2.1 vollständig 
dargelegt. 

B-3 Sektorenübergreifend einheitliche Bewertung des Nutzens  
Die Grundlage der Beratungen zur sektorenübergreifenden, einheitlichen Bewertung des 
Nutzens der kontinuierlichen Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten ist der IQWiG-
Abschlussbericht7, dessen Erstellung durch den G-BA beauftragt wurde. 

Entsprechend dessen Gliederung werden im Folgenden zunächst die Ergebnisse des 
Vergleichs der kontinuierlichen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) plus 
Blutglukoseselbstmessung (BGSM) versus BGSM (Abschnitt B-3.1), die Ergebnisse des 
Vergleichs von Varianten der rtCGM plus BGSM (Abschnitt B-3.2) und die Ergebnisse des 
Vergleichs rtCGM plus Low-glucose-suspend (LGS) plus BGSM versus BGSM (Abschnitt B-
3.3) dargestellt. 

B-3.1 Kontinuierliche Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) 
plus Blutglukoseselbstmessung (BGSM) versus BGSM 

 

                                                
7 IQWiG-Bericht – Nr. 289. Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM) mit Real-Time-
Messgeräten bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus. Abschlussbericht D12-01. Version 1.0 

https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1597/
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Die Bewertung im IQWiG-Abschlussbericht beruht auf 13 randomisierten, kontrollierten 
Studien in denen die rtCGM plus BGSM vergleichend zur BSGM untersucht wurde. Dabei 
wurde im überwiegenden Teil der Studien der HbA1c-Wert als primärer Endpunkt gemessen 
(8 Studien). In weiteren Studien waren die Zeit, in der mit dem rtCGM-Gerät 
hypoglykämische Glukosewerte gemessen wurden (2 Studien), die Kombination aus dem 
HbA1c-Wert und dem Auftreten schwerer Hypoglykämien (Mauras 20128), das Auftreten von 
Makrosomie bei den Neugeborenen (Secher 20139) sowie die Hypoglykämiewahrnehmung 
bei Patienten mit Hypoglykämiewahrnehmungsstörung (Little 201410) primäre Endpunkte. 

Die meisten eingeschlossenen Studien hatten eine Beobachtungsdauer von 26 Wochen (9 
Studien). In jeweils einer Studie war die Beobachtungsdauer 24 bzw. 33 Wochen. Zwei 
Studien hatten eine maximale Beobachtungsdauer von 1 Jahr (Kordonouri 2010 und Riveline 
2012).Insgesamt wurden 1832 Patienten in den Studien eingeschlossen. 

Die Patienten waren überwiegend Typ-1-Diabetiker. Nur eine Studie wurde ausschließlich 
mit Typ 2-Diabetikern durchgeführt (57 Teilnehmer, Tildesley 2015)11 Eine Studie, Secher 
2013, schloss schwangeren Diabetikerinnen, sowohl mit Typ1- als auch Typ-2-Diabetikes ein 
(154 Teilnehmerinnen). Alle anderen Studien schlossen schwangere Diabetikerinnen aus. 

7 Studien schlossen sowohl Kinder und Jugendliche als auch Erwachsene ein. 2 Studien 
schlossen ausschließlich Kinder und Jugendliche (Kordonouri 201012 und Mauras 2012) und 
4 Studien ausschließlich Erwachsene ein (Little 2014, Secher 2013, Tildesley 2014 und 
Tumminia 201413). 

In 9 Studien wurde eine Run-in-Phase durchgeführt. Die Dauer der Run-in-Phasen lag dabei 
zwischen 7 Tagen und 6 Wochen.  

In allen der untersuchten Studien wendeten die Patienten eine intensivierte Insulintherapie 
an; in keiner Studie wurde eine konventionelle Insulintherapie durchgeführt. Während in 4 
Studien alle Patienten eine Insulinpumpe nutzten, war es in 8 Studien ein Teil der Patienten. 
In der Studie mit Typ-2-Diabetikern (Tildesley 2013) erhielten die Patienten zum Insulin 
teilweise orale Antidiabetika.  

Die Erst-Diagnose des Typ-1-Diabetes musste in 8 Studien mindestens ein Jahr vor dem 
Einschluss erfolgt sein. Bei den Kindern und Jugendlichen bei Kordonouri 2010 wurde die 
Diabetes-Diagnose in den 4 Wochen vor dem Einschluss gestellt. Bei den schwangeren 
Diabetikerinnen in Secher 2013 musste der Diabetes bereits vor der Schwangerschaft 
bestanden haben. Tildesley 2013 und Tumminia 2014 machen zum Zeitpunkt der Diabetes-
Diagnose keine Angaben.  
                                                
8 Mauras N, Beck R, Xing D, Ruedy K, Buckingham B, Tansey M et al. A randomized clinical trial to 
assess the efficacy and safety of real-time continuous glucose monitoring in the management of type 1 
diabetes in young children aged 4 to <10 years. Diabetes Care 2012; 35(2): 204-210. 
9 Secher AL, Ringholm L, Andersen HU, Damm P, Mathiesen ER. The effect of real-time continuous 
glucose monitoring in pregnant women with diabetes: a randomized controlled trial. Diabetes Care 
2013; 36(7): 1877-1883. 
10 Little SA, Leelarathna L, Walkinshaw E, Tan HK, Chapple O, Lubina-Solomon A et al. Recovery of 
hypoglycemia awareness in long-standing type 1 diabetes: a multicenter 2 x 2 factorial randomized 
controlled trial comparing insulin pump with multiple daily injections and continuous with conventional 
glucose self-monitoring (HypoCOMPaSS). Diabetes Care 2014; 37(8): 2114-2122. 
11 Tildesley HD, Wright AM, Chan JH, Mazanderani AB, Ross SA, Tildesley HG et al. A comparison of 
internet monitoring with continuous glucose monitoring in insulin-requiring type 2 diabetes mellitus. 
Can J Diabetes 2013; 37(5): 305-308. 
12 Kordonouri O, Pankowska E, Rami B, Kapellen T, Coutant R, Hartmann R et al. Sensor-augmented 
pump therapy from the diagnosis of childhood type 1 diabetes: results of the Paediatric Onset Study 
(ONSET) after 12 months of treatment. Diabetologia 2010; 53(12): 2487-2495. 
13 Tumminia A, Crimi S, Sciacca L, Buscema M, Frittitta L, Squatrito S et al. Efficacy of real-time 
continuous glucose monitoring on glycaemic control and glucose variability in type 1 diabetic patients 
treated with either insulin pumps or multiple insulin injection therapy: a randomised controlled cross-
over trial. Diabetes Metab Res Rev 10.05.2014 [Epub ahead of print]. 
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In 12 von 13 Studien erhielten die Patienten der Interventionsgruppe spezifisch Schulungen 
zur rtCGM. Allein Kordonouri 2010 macht dazu keine Angaben.  

Hinsichtlich der Studiendauer war keine der Studien auf die Endpunkte Mortalität bzw. mikro- 
und/oder makrovaskuläre Folgekomplikationen hin ausgerichtet. Relevante Ergebnisse 
liegen für die folgenden untersuchten Endpunkte vor: 

- Gemeinsame Betrachtung schwerer/schwerwiegender Hypoglykämien und 
langfristige Blutzuckersenkung: 

Da die beiden Zielgrößen miteinander in direktem Zusammenhang stehen hat das 
IQWiG das Auftreten von Hypoglykämien in Abhängigkeit von der langfristigen 
Blutzuckersenkung (gemessen anhand des HbA1c-Werts) betrachtet. Bei dieser 
gemeinsamen Betrachtung von schweren Hypoglykämien und HbA1c-Werts kommt 
das IQWiG im Ergebnis der Nutzenbewertung zu dem Schluss, dass es bei 
Erwachsenen einen Beleg für einen Vorteil und bei Kindern einen Hinweis für einen 
Vorteil der rtCGM plus BGSM gegenüber der alleinigen BGSM gibt. Bei der 
gemeinsamen Betrachtung von schwerwiegenden Hypoglykämien und des HbA1c-
Werts gibt es bei den Erwachsenen einen Hinweis und bei den Kindern einen 
Anhaltspunkt auf einen Nutzen. 
 

- HbA1c-Wert: 

Das IQWiG wertete die HbA1c-Werte hinsichtlich der Anzahl der Patienten mit einem 
HbA1C-Wert unterhalb eines Trennwerts von 7% aus. Diese Art der Auswertung ist 
geeignet, da sie eine Auswertung auf der Ebene einzelner Patienten ermöglicht, die 
eine bestimmte Blutzuckereinstellung erreicht haben. Es wurde hier der von der 
American Diabetes Association (ADA) empfohlene Wert von kleiner 7% verwendet, 
da die meisten Studien Ergebnisse dazu berichteten. Für die altersgemischte Gruppe 
bzw. die Gruppe der Erwachsenen gibt es einen Beleg für die Überlegenheit der 
rtCGM plus BGSM. Der Interaktionstest ergab den Beleg, dass das Alter bezüglich 
des Endpunktes Anzahl der Patienten mit einem HbA1c-Wert unterhalb von 7% zum 
Studienende, ein Effektmodifikator ist. Das bedeutet, dass sich für die Subgruppe der 
Kinder ein Hinweis auf eine Überlegenheit der rtCGM plus BGSM ergibt.  

- Schwere und schwerwiegende Hypoglykämien: 

In allen identifizierten Studien wurden als sekundärer Endpunkt schwere 
Hypoglykämien erfasst. Nur für 6 Studien lagen separate Ergebnisse zu solchen 
Hypoglykämien vor, die das Kriterium eines schwerwiegenden unerwünschten 
Ereignisses aufwiesen und damit als vom IQWiG als schwerwiegende Hypoglykämien 
bezeichnet werden. In keiner der 13 Studien gab es Angaben zur Häufigkeit 
nächtlicher Hypoglykämien. Sowohl hinsichtlich schwerer als auch schwerwiegender 
Hypoglykämien zeigten die Metaanalysen keinen statistisch signifikanten Unterschied 
zwischen der rtCGM plus BGSM und der BGSM. 

Das IQWiG berichtet, dass bei der separaten Betrachtung der einzigen Studie mit 
potentiell niedrigverzerrtem Ergebnis, Kordonouri 2010, sich ein statistisch 
signifikanter p-Wert für einen Unterschied zwischen Interventions- und 
Vergleichsgruppe ergab. Allerdings zieht das IQWiG selbst diesen Effekt in Zweifel, 
auch wenn bei dieser Studie ein niedriges Verzerrungspotenzial vorliegt: Aufgrund 
der Seltenheit der schweren Hypoglykämie-Ereignisse ist das Ergebnis der Studie 
sehr unpräzise. Zudem hat diese Studie in der Metaanalyse lediglich ein Gewicht von 
2%. Außerdem schloss Kordonouri 2010 ausschließlich Kinder ein. Da sich bei den 
Subgruppenanalysen kein Hinweis auf eine Effektmodifikation durch das Alter ergab, 
betrachtet das IQWiG das Ergebnis der Studie als gültig für alle Altersgruppen. 
Zusammengefasst leitet das IQWiG daraus einen Anhaltspunkt für einen Effekt 
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zugunsten der rtCGM plus BGSM für den Endpunkt „Anzahl der Patienten mit 
mindestens 1 schwerer Hypoglykämie“ ab. 

Hinsichtlich schwerwiegender Hypoglykämien ergab sich kein Anhaltspunkt für eine 
Über- oder Unterlegenheit einer der beiden Behandlungsoptionen. 

- Hyperglykämische Stoffwechselentgleisungen: 

Hinsichtlich ketoazidotischer bzw. hyperosmolarer Komata und schwerwiegender 
Ketoazidosen gibt es keinen Anhaltspunkt für eine Über- oder Unterlegenheit einer 
der beiden Behandlungsoptionen. 

- Hautreaktionen als unerwünschtes Ereignis: 

Es fand sich ein Anhaltspunkt für einen Schaden durch die rtCGM plus BGSM 
gegenüber der alleinigen BGSM bei Erwachsenen und Kindern hinsichtlich des 
Auftretens von Hautreaktionen. 

- Endpunkte, die bei schwangeren Diabetikerinnen zusätzlich relevant sind: 

Bei der Studie Secher 2013, die sowohl Typ-1- als auch Typ-2-Diabetikerinnen 
einschloss, wurden Ergebnisse zur Häufigkeit von Kaiserschnittgeburten, 
Präeklampsien, Fehlgeburten sowie zur perinatalen Mortalität untersucht. Dabei gab 
es keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen der rtCGM-Gruppe und der 
BGSM-Gruppe hinsichtlich der vier Endpunkte. 

Ziel der Untersuchung war die Nutzenbewertung der rtCGM bei Patientinnen und Patienten 
mit Insulin-behandeltem Diabetes mellitus. 

B-3.2 Vergleich von Varianten der rtCGM plus BGSM  
Es wurden zwei Studien14, 15 zum Vergleich von Varianten der rtCGM identifiziert. In beiden 
Studien wurde dabei die rtCGM, die während der gesamten Studiendauer verwendet werden 
sollte, mit einer rtCGM verglichen, welche intermittierend verwendet werden sollte. In der 
Studie mit schwangeren Diabetikerinnen (Petrovski 2011) wurde kein primärer Endpunkt 
genannt; in der anderen Studie (Riveline 2012) wurde als primärer Endpunkt der HbA1c-
Wert gemessen. 

Die Studiendauer betrug 9 Monate (Petrovski 2011) bzw. ein Jahr. In beiden Studien wurden 
ausschließlich Typ-1-Diabetiker eingeschlossen (25 Patientinnen bzw. 130 Patienten). An 
der Studie von Riveline 2012 nahmen Kinder, Jugendliche und Erwachsene teil und eine 10-
tägige Run-in-Phase wurde durchgeführt. In der Studie von Petrovski wurde eine Run-in-
Phase nicht durchgeführt. 

Bei diesem Vergleich ergab sich kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden durch 
eine der beiden Behandlungsoptionen für die untersuchten Endpunkte. Es gab entweder 
keine statistisch signifikanten Unterschiede oder es fehlten Daten. 

                                                
14 Petrovski G, Dimitrovski C, Bogoev M, Milenkovic T, Ahmeti I, Bitovska I. Is there a difference in 
pregnancy and glycemic outcome in patients with type 1 diabetes on insulin pump with constant or 
intermittent glucose monitoring? A pilot study. Diabetes Technol Ther 2011; 13(11): 1109-1113. 
15 Riveline JP, Schaepelynck P, Chaillous L, Renard E, Sola-Gazagnes A, Penfornis A et al. 
Assessment of patient-led or physician-driven continuous glucose monitoring in patients with poorly 
controlled type 1 diabetes using basal-bolus insulin regimens: a 1-year multicenter study. Diabetes 
Care 2012; 35(5): 965-971. 
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B-3.3 rtCGM plus Low-glucose-suspend (LGS) plus BGSM versus BGSM 
Zu diesem Vergleich hat das IQWiG eine Studie gefunden16. Die Studie wurde mit 95 Typ-1-
Diabetikern mit Hypoglykämiewahrnehmungsstörung durchgeführt. Die LGS-Funktion 
bewirkt, dass die Insulinzufuhr durch die Insulinpumpe temporär unterbrochen wird, wenn 
der rtCGM-Wert eine individuell einstellbare Grenze unterschreitet. Als primärer Endpunkt 
wurde das Auftreten von schweren und schwerwiegenden Hypoglykämien untersucht. 

Es ergab sich kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder Schaden beim Vergleich der rtCGM 
plus LGS plus BGSM zur BGSM aufgrund statistisch nicht signifikanter Unterschiede bzw. 
aufgrund fehlender Daten. 

B-3.4 Fazit der Nutzenbewertung 
In der Zusammenschau der eingeschlossenen Studien kann davon ausgegangen werden, 
dass diese eine ausreichende Grundlage für die Bewertung der rtCGM plus BGSM versus 
BGSM bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus bilden. 

Bei der gemeinsamen Betrachtung von schweren Hypoglykämien und HbA1c-Werts findet 
sich für Erwachsenen (>18 Jahre) einen Beleg für einen Vorteil und für Kinder (< 18 Jahre) 
ein Hinweis für einen Vorteil der rtCGM plus BGSM gegenüber der alleinigen BGSM. Bei der 
gemeinsamen Betrachtung der schwerwiegenden Hypoglykämien und des HbA1c-Werts gibt 
es für Erwachsenen einen Hinweis und für Kinder einen Anhaltspunkt auf einen Nutzen.  

Die gemeinsame Betrachtung bedeutet, dass der aus den Studien ableitbare Beleg 
(Patienten > 18 Jahre) sich aus einem Beleg für eine Überlegenheit hinsichtlich des HbA1c-
Wertes bei gleichzeitigem Anhaltspunkt für eine Überlegenheit hinsichtlich der schweren 
Hypoglykämien ergibt - bzw. der Hinweis (Patienten < 18 Jahre) für einen Nutzen der rtCGM 
plus BGSM sich aus einem Hinweis auf eine Überlegenheit hinsichtlich des HbA1c-Wertes 
bei gleichzeitigem Anhaltspunkt für eine Überlegenheit hinsichtlich der schweren 
Hypoglykämien ergibt. 

Für die Bestimmung des Therapieziels bedeutet dies, dass eine langfristige Verbesserung 
der Stoffwechsellage erreicht werden kann, ohne dass dabei das Risiko für ein vermehrtes 
Auftreten von schweren Hypoglykämien in Kauf genommen werden muss. 

Die Ergebnisse in den Studien wurden unter bestimmten Einschlusskriterien und mit 
bestimmten begleitenden Maßnahmen erzielt die im Weiteren erläutert werden. 

In den meisten Studien wurden nur Patientinnen und Patienten eingeschlossen, deren 
Erstdiagnose des Typ-1-Diabetes mindestens 1 Jahr zurücklag, woraus zu schließen ist, 
dass sie ausreichend Erfahrung mit der Standardtherapie, der intensivierten Insulintherapie, 
hatten. 

Da die letztendliche Anpassung der Insulintherapie nach den Regeln der intensivierten 
Insulintherapie erfolgt, ist eine bestmögliche Beherrschung dieser Strategie Voraussetzung 
für die effektive Anwendung der CGM. Begründbare Ausnahmen sind die kurzfristige 
Aufnahme der CGM bei Kindern nach Erstdiagnose in der Studie von Kordonouri 2010 und 
bei Schwangeren nach Bekanntwerden der Schwangerschaft. 

Außerdem wurde in der Mehrzahl der Studien vor der Randomisierung eine Run-In-Phase 
vorgeschaltet, während derer die Studienteilnehmerinnen und –teilnehmer das CGM-Gerät 
im verdeckten Modus – ohne auf die Messwerte reagieren zu können - kennen lernen 
konnten. In 4 Studien (Beck 2009, Tamborlane 2008, Mauras 2012 und Riveline 2012) wurde 
eine ausreichend beständige Sensornutzung als Kriterium für die Bereitschaft der 
Patientinnen und Patienten für die Benutzung der CGM als Bedingung vor einer weiteren 
Randomisierung in die Studien herangezogen. 
                                                
16 Ly TT, Nicholas JA, Retterath A, Lim EM, Davis EA, Jones TW. Effect of sensor-augmented insulin 
pump therapy and automated insulin suspension vs standard insulin pump therapy on hypoglycemia in 
patients with type 1 diabetes: a randomized clinical trial. JAMA 2013; 310(12): 1240-1247. 
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Ebenso ist in allen Studien bis auf eine, eine Schulung der rtCGM-Anwender mit definiertem 
Inhalt durchgeführt worden. Häufig kam schriftliches Material unter Verwendung von 
Algorithmen für den Umgang mit den CGM-Daten zur Anwendung (z.B. DirectNet Study 
Group17).  

Hautreaktionen an der Einstichstelle des CGM-Sensors sollten als ein möglicher 
Schadensaspekt bei Anwendung der Methode beachtet werden. 

Definitionsgemäß schloss die zu untersuchende Population sowohl im IQWiG Bericht (siehe 
S.8) als auch im Antrag des GKV-SV vom 14. Juli 2011 „Patienten mit insulinbehandeltem 
Diabetes mellitus“ ein  

Zudem wurden, wenn auch in geringer Zahl in einigen Studien auch Patienten mit Diabetes 
Typ 2 eingeschlossen.  

Da die Behandlung von Typ 2 Diabetikern mit einer intensivierten Insulintherapie der 
Behandlung von Typ 1 Diabetikern mit einer intensivierten Insulintherapie im Wesentlichen 
entspricht, ist eine Übertragbarkeit auf insulinbehandelte Typ 2 Diabetiker dann plausibel 
wenn sich das Therapieziel in gleicher Weise am HbA1c orientiert und eine Anpassung der 
Dosierung des Mahlzeiteninsulins anhand der Menge der aufzunehmenden Kohlenhydrate 
und der Höhe des präprandialen Blutzuckerspiegels erfolgt. Entsprechendes gilt für 
Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes auf der Basis sonstiger 
Diabetesformen. 

B-4 Sektorenspezifische Bewertung der medizinischen Notwendigkeit 

B-4.1 Relevanz der medizinischen Problematik 
Diabetes mellitus ist in der deutschen Bevölkerung eine häufige Stoffwechselstörung, für die 
Hochrechnungen eine Prävalenz von über 6 Mio18 schätzen. Die Diabetes-Erkrankung lässt 
sich in den meisten Fällen dem Diabetes mellitus Typ 1 oder Typ 2 zuordnen. 

Bei Typ-1-Diabetikern sind die insulinproduzierenden Betazellen des Pankreas zerstört, 
sodass ein absoluter Insulinmangel vorliegt. Alle Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 
müssen daher lebensnotwendig mit Insulin behandelt werden, um 
Stoffwechselentgleisungen und Spätschäden zu vermeiden. Fast alle dieser Patienten 
werden mit der intensivierten Insulintherapie behandelt. Die Blutglukoseselbstmessung 
(BGSM) ist dabei ein wichtiger Bestandteil dieser Therapie. Sie wird mehrmals am Tag 
durchgeführt und dient zur Kontrolle des Blutzuckers und der Anpassung der notwendigen 
Insulindosis. Allerdings kann es auch mit einer regelmäßig durchgeführten BGSM zu raschen 
Änderungen der Stoffwechsellage im Sinne von Hypo- bzw. Hyperglykämien kommen. Daher 
können Verfahren, die zu einer Besserung der Blutzuckerkontrolle führen, die Behandlung 
von Patienten mit Typ-1-Diabetes verbessern. 

Bei Typ-2-Diabetikern handelt es sich dagegen insbesondere hinsichtlich der 
Pathophysiologie um eine von den Typ-1-Diabetikern zu unterscheidende Patientengruppe. 
Bei ihnen ist primär die Insulinwirkung beeinträchtigt, Auch ist die Gegenregulation im 
Vergleich zum Typ 1 besser erhalten.  

                                                
17 Diabetes Research in Children Net- 17. work (DirecNet) Study Group. Use of the DirecNet Applied 
Treatment Algorithm (DATA) for diabetes management with a real-time continuous glucose monitor 
(the Freestyle Navigator). Pediatr Diabetes 2008;9:142-7. 
18 Hauner H, Köster I, Schubert I. Trends in der Prävalenz und ambulanten Versorgung von Menschen 
mit Diabetes mellitus. Eine Analyse der Versichertenstichprobe AOK Hessen/ KV Hessen im Zeitraum 
von 1998 bis 2004. Dtsch Arztebl. 2007;104:A805–2007. 
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B-4.2 Spontanverlauf der Erkrankung 
Diabetes mellitus Typ 1 ist nicht heilbar. Auch der Typ-2-Diabetes hat einen chronisch 
progredienten Verlauf. In beiden Fällen benötigen Diabetiker eine Behandlung, deren 
wesentliche Ziele die Vermeidung schwere Stoffwechselentgleisungen, die Minderung des 
Risikos von Folgekomplikationen (z. B. Erblindung, Nierenschäden, diabetisches 
Fußsyndrom) und die Verbesserung der durch den Diabetes eingeschränkten Lebensqualität 
sind.  

B-4.3 Diagnostische oder therapeutische Alternativen 
Fast alle Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 werden mit der intensivierten Insulintherapie 
behandelt. Dabei unterscheidet man zwischen der intensivierten Insulintherapie mit 
Selbstinjektion (ICT) und der Therapie mit einer Insulinpumpe (continuous subcutaneous 
insulin infusion -> CSII). Bei der ICT spritzen sich die Patienten 1- bis 2-mal täglich ein 
langwirksames Insulin (Basalinsulin) und zu ihren Mahlzeiten ein kurzwirksames Insulin 
(Bolusinsulin). Die Patienten passen dabei die Insulindosis ihren Mahlzeiten an. Bei der CSII 
gibt die Insulinpumpe kontinuierlich kurzwirksames Insulin ab. Die CSII ermöglicht den 
Patienten, die Basalrate besser an den tageszeitlichen Bedarf anzupassen.  

Wesentlicher Bestandteil dieser Therapie ist die Blutglukoseselbstmessung die mehrmals am 
Tag durchgeführt wird (in der Regel 4- bis 6-mal). Die Stoffwechselselbstkontrolle dient 
insbesondere der präprandialen Ermittlung der erforderlichen Insulindosis, der 
Insulindosisanpassung, der Vermeidung von Hypo- und Hyperglykämien sowie der 
Bewältigung von speziellen Situationen.  

Durch die rtCGM kann eine langfristige Verbesserung der Stoffwechsellage erreicht werden, 
ohne dass dabei das Risiko von schweren Hypoglykämien in Kauf genommen werden muss. 

Die rtCGM stellt noch keinen Ersatz für die BGSM dar, wenn entsprechend den Angaben 
des Herstellers bei einigen Geräten allein aufgrund der vom rtCGM gelieferten Informationen 
keine unmittelbaren therapeutischen Entscheidungen getroffen werden dürfen (ADA 2015)19 
Hierfür ist immer die Durchführung der Blutglukoseselbstmessung notwendig. Diese ist 
unerlässlich für das tägliche selbstverantwortliche Management des Diabetes. 

Patientinnen und Patienten mit Typ-2-Diabetes werden zunächst nichtmedikamentös, das 
heißt mit einer Ernährungs- und Bewegungstherapie behandelt. Patienten, bei denen die 
Therapieziele nichtmedikamentös nicht erreicht werden können, werden zusätzlich 
medikamentös, zum Beispiel mit oralen Antidiabetika, behandelt. Bei einem Teil der Typ-2-
Diabetiker ist nicht nur die Insulinwirkung, sondern auch die Insulinsekretion beeinträchtigt, 
sodass auch diese Patientinnen und Patienten eventuell Insulin benötigen20. 

Auch die Typ 2-Diabetiker können nach Versagen anderer Therapiestufen (Stufe 4 nach der 
Nationalen Versorgungsleitlinie (NVL)) intensivierte(re) Insulin- und 
Kombinationstherapieformen erhalten.  

Definitionsgemäß schloss die zu untersuchende Population sowohl im IQWiG Bericht (siehe 
S.8) als auch im Antrag des GKV-SV vom 14. Juli 2011 „Patienten mit insulinbehandeltem 
Diabetes mellitus“ ein. 
Zudem wurden, wenn auch in geringer Zahl in einigen Studien auch Patienten mit Diabetes 
Typ 2 eingeschlossen.  
Da die Behandlung von Typ 2 Diabetikern mit einer intensivierten Insulintherapie der 
Behandlung von Typ 1 Diabetikern mit einer intensivierten Insulintherapie im Wesentlichen 
entspricht, ist eine Übertragbarkeit auf insulinbehandelte Typ 2 Diabetiker plausibel wie oben 
ausgeführt (siehe B-3.4). 
                                                
19 American Diabetes Association, 2015. Standards of Medical Care in Diabetes—2015. Glycemic 
Targets. Dia Care 38, S33–S40. doi:10.2337/dc15-S009 
20 IQWiG-Bericht – Nr. 289. Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM) mit Real-Time-
Messgeräten bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus. Abschlussbericht D12-01. Version 1.0 
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B-5 Zusammenfassung der Bewertung des Nutzens und der 
medizinischen Notwendigkeit  

Diabetes mellitus ist eine häufige Stoffwechselstörung. Weil bei den Typ-1-Diabetikern ein 
absoluter Insulinmangel vorliegt, müssen sie schon zu Beginn der Erkrankung 
lebensnotwendig mit Insulin behandelt werden. Typ-2 Diabetiker benötigen erst dann Insulin, 
wenn nicht nur die Insulinwirkung, sondern auch die Insulinsekretion beeinträchtigt ist. 

Ein wichtiger Bestandteil der Insulintherapie ist die mehrmals am Tag durchgeführte 
Blutglukoseselbstmessung. Die Stoffwechselselbstkontrolle dient dabei insbesondere der 
präprandialen Ermittlung der erforderlichen Insulindosis, der Insulindosisanpassung, der 
Vermeidung von Hypo- und Hyperglykämien sowie der Bewältigung von speziellen 
Situationen. 

Bei der kontinuierlichen Glukosemessung wird regelmäßig die Glukosekonzentration im 
Interstitium des Unterhautfettgewebes gemessen. Die aktuellen Glukosewerte und Trends 
der Glukosekonzentration werden den Patienten angezeigt.  

In vielen Fällen ist es trotz häufiger Blutglukose-Messungen nicht möglich, rasche und 
unbemerkte Änderungen der Stoffwechsellage frühzeitig zu erkennen. Durch ein 
kontinuierliches Monitoring des Glukosestoffwechsels im Interstitium können Hypoglykämien 
und Hyperglykämien vermieden werden. 

Allerdings werden die Blutzucker-schwankungen zeitlich verzögert abgebildet, sodass vor 
jeder Therapieentscheidung die rtCGM-Werte durch eine BGSM überprüft werden sollen. 

Die Bewertung des Nutzens und des Schadens der CGM im Sinn des Bewertungsantrages 
wurde basierend auf dem IQWiG-Abschlussbericht vorgenommen. Dieser kommt zu 
folgendem Schluss: 

Bei der gemeinsamen Betrachtung von schweren Hypoglykämien und HbA1c-Werts findet 
sich für Erwachsenen (>18 Jahre) einen Beleg für einen Vorteil und für Kinder (< 18 Jahre) 
ein Hinweis für einen Vorteil der rtCGM plus BGSM gegenüber der alleinigen BGSM. Bei der 
gemeinsamen Betrachtung der schwerwiegenden Hypoglykämien und des HbA1c-Werts gibt 
es für Erwachsenen einen Hinweis und für Kinder einen Anhaltspunkt auf einen Nutzen. 

Die gemeinsame Betrachtung bedeutet, dass der aus den Studien ableitbare Beleg 
(Patienten > 18 Jahre) sich aus einem Beleg für eine Überlegenheit hinsichtlich des HbA1c-
Wertes bei gleichzeitigem Anhaltspunkt für eine Überlegenheit hinsichtlich der schweren 
Hypoglykämien ergibt - bzw. der Hinweis (Patienten < 18 Jahre) für einen Nutzen der rtCGM 
plus BGSM sich aus einem Hinweis auf eine Überlegenheit hinsichtlich des HbA1c-Wertes 
bei gleichzeitigem Anhaltspunkt für eine Überlegenheit hinsichtlich der schweren 
Hypoglykämien ergibt.  

Im Fazit bedeutet dies, dass eine langfristige Verbesserung der Stoffwechsellage gemessen 
anhand des HbA1c erreicht werden kann, ohne dass dabei das Risiko für ein vermehrtes 
Auftreten von schweren Hypoglykämien in Kauf genommen werden muss.  

In der Zusammenschau der eingeschlossenen Studien kann davon ausgegangen werden, 
dass diese eine ausreichende Grundlage für die Bewertung der rtCGM plus BGSM versus 
BGSM bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus bilden.  

Als mögliche Schadenaspekte sollten Hautreaktionen an der Einstichstelle des CGM-
Sensors beachtet werden. 
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B-6 Anhang 

B-6.1 Ankündigung des Bewertungsverfahrens 
B-6.1.1 Ankündigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger 
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B-6.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschätzungen 
 

Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlässlich der 
Ankündigung der  
Bewertung der kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung (CGM) mit Real-Time 
Messgeräten zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit 
insulinpflichtigem Diabetes mellitus gemäß §§ 135 Abs. 1 und 137c SGB V 

Vom 25. Oktober 2012 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und 
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich sind; sie dürfen das Maß des 
Notwendigen nicht überschreiten. Das entsprechende Bewertungsverfahren dient der 
Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen, 
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Methode. Auf der Grundlage der 
entsprechenden Bewertungsergebnisse entscheidet der G-BA darüber, ob die betreffende 
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode zu Lasten der Gesetzlichen 
Krankenversicherung künftig in der vertragsärztlichen Versorgung gemäß § 135 Abs. 1 
SGB V bzw. weiterhin in der Krankenhausbehandlung gemäß § 137c SGB V bzw. erbracht 
werden darf. 

Mit Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus sind alle Patientinnen 
und Patienten gemeint, deren Diabetes mellitus mit Insulin behandelt wird. Bei der zu 
bewertenden Methode der kontinuierlichen Glukosemessung (CGM) werden Geräte 
eingesetzt, die unmittelbar die Messwerte und den Glukoseverlauf inklusive Trendangaben 
anzeigen („Real-Time Messgeräte“). Diese Geräte werden zur Therapiesteuerung bei der 
vorgenannten Patientengruppe angewandt. 

Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur 
Abgabe einer Stellungnahme. Bitte legen Sie Ihrer Stellungnahme den nachfolgenden 
Fragenkatalog zu Grunde. Für die Bewertung einer Methode durch den G-BA sind 
wissenschaftliche Belege maßgeblich. Bitte belegen Sie daher Ihre Ausführungen jeweils 
durch Angabe von Quellen unter Nutzung der beigefügten Literaturliste (s. Anlage). Bitte 
fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in Kopie bei.  

Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen nach Möglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder 
PDF-Dokumente) per E-Mail an kontinuierliche.glukosemessung@g-ba.de zu 
übersenden. 

Mit der Abgabe Ihrer Stellungnahme erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese auch 
auszugsweise in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss 
der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht 
wird. 

Funktion des Stellungnehmers 
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z. B. Verband, 
Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson). 
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Fragenkatalog 
Fragen Antworten 

1. Bitte benennen Sie geeignete 
Messverfahren und deren Stellenwert zur 
Steuerung der Stoffwechsellage bei 
Patientinnen und Patienten mit Diabetes 
mellitus, die mit Insulin behandelt werden. 

 

2. Bitte benennen Sie die unterschiedlichen 
Formen der Insulinbehandlung und geben 
Sie an, für welche Patientengruppen diese 
jeweils in Frage kommen und welche 
Messverfahren zur Steuerung der 
Stoffwechsellage dabei angewendet 
werden. 

 

3. Bitte benennen Sie den jeweils 
erreichbaren Nutzen und möglichen 
Schaden bzw. Nebenwirkungen der unter 
Frage 1 und 2 bezeichneten Verfahren. 

 

4. Welches sind nach Ihrer Ansicht die 
patientenrelevanten Behandlungsziele der 
CGM bei Patientinnen und Patienten, die 
mit Insulin behandelt werden?  

 

5. Worin bestehen die Änderungen in der 
Therapiesteuerung durch den Einsatz der 
CGM? 

 

6. Anhand welcher Kriterien erfolgt die 
Indikationsstellung zur Durchführung der 
einzelnen Messverfahren auch in 
Abgrenzung zueinander? 

 

7. Bitte benennen Sie geeignete Studien, die 
den erreichbaren Nutzen oder auch den 
möglichen Schaden der CGM mit „Real-
Time Messgeräten“ zur Therapiesteuerung 
bei Patientinnen und Patienten, die mit 
Insulin behandelt werden, belegen. 

 

8. Bitte benennen Sie erkrankungs- oder 
patientenspezifische Aspekte (z. B. 
Relevanz der medizinischen Problematik, 
besondere Verlaufsformen, therapeutische 
Alternativen, Versorgung spezifischer 
Patientengruppe relevanten Aspekte der 
Lebensqualität), welche die medizinische 
Notwendigkeit der CGM bei Patientinnen 
und Patienten, die mit Insulin behandelt 
werden, insbesondere im Vergleich zu 
anderen Messverfahren begründen können. 

 

9. Bitte benennen Sie die technischen 
Modifizierungen und 
Entwicklungstendenzen der CGM. Bitte 
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Fragen Antworten 
benennen Sie deren Vor- und Nachteile. 

10. Wie hoch sind die Kosten einer Anwendung 
der CGM? Welche Kosten können 
hierdurch vermieden werden? 

 

11. Bitte benennen Sie Studien zur 
Wirtschaftlichkeit der CGM im Vergleich zu 
anderen Messverfahren. 

 

12. Wie hoch ist die Prävalenz/Inzidenz der von 
Ihnen empfohlenen Anwendungsgebiete 
der CGM in Deutschland? 

 

13. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den 
oben aufgeführten Fragen nicht 
berücksichtigt werden und zu denen Sie 
Stellung nehmen möchten. 
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B-6.1.3 Übersicht der eingegangenen Einschätzungen  
 Stellungnehmer Ansprechpartner Eingangsdatum 
1 Medtronic GmbH Dr. W. Frisch 03.12.2012 

2 G. Walther Privatperson 05.12.2012 

3 Ambulantes 
Diabeteszentrum Essen-
Nord 

Dr. T. Ohde 
 

12.12.2012 

4 Dr. C. Michel Privatperson 18.12.2012 

5 K. Giller Privatperson 18.12.2012 

6 Animas Deutschland / 
Ortho-Clinical Diagnostics 
GmbH 

Dr. C. Krey 
 
 

18.12.2012 

7 Berufsverband der 
niedergelassenen 
Diabetologen in Nordrhein 
(BdSN) / Diabetologen im 
Rheinland 

Dr. R. Kolassa / 

Dr. M. Kaltheuner 

 

 

19.12.2012 

8 Bundesverband 
niedergelassener 
Diabetologen e. V. (BVND) 
Geschäftsstelle 
c/o med info GmbH 

Dr. med. D. Reichert 
(stellv. Vorsitzende) 
 
 
 

19.12.2012 

9 M. Wagner Privatperson 19.12.2012 

10 Abbott GmbH & Co. KG A. Wilke 20.12.2012 

11 diabetesDE – Deutsche 
Diabetes Hilfe 

Dr. S. Gerlach 
 

20.12.2012 

12 Dt. Gesellschaft für Kinder- 
und Jugendmedizin e. V. 
(DGKJ) 

Dr. G. Olbrisch 
 
 

20.12.2012 

13 Verband der Diagnostica-
Industrie e. V. (VDGH) 
 

Dr. M. Walger 
 

20.12.2012 

14 Becton Dickinson 
Management GmbH & Co 
KG 

M. Borst 
 
 

20.12.2012 

15 Herr 
Mark Brunner 

Privatperson 
 

20.12.2012 

16 Deutscher Diabetiker Bund e. 
V. (DDB) 
Geschäftsstelle 

S. Westermann 
 
 

20.12.2012 

17 Nintamed GmbH & Co.KG R. Messer 20.12.2012 
 

Eine Übersicht über die eingegangenen Einschätzungen ist abrufbar unter: 

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4120/2016-06-16_MVV-RL_CGM_ZD-Anlage.pdf 

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4120/2016-06-16_MVV-RL_CGM_ZD-Anlage.pdf
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B-6.2 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen 
medizinischen Wissenstandes zur Kontinuierlichen interstitiellen 
Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten (rtCGM) zur 
Therapiesteuerung bei Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes 
mellitus  

Der Abschlussbericht des IQWiG zur Nutzenbewertungder Kontinuierlichen interstitiellen 
Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patienten 
mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus (Auftrag D12-01, Version 1.0, Stand: 25. März 2015) 
ist auf der Homepage des IQWiG verfügbar unter: https://www.iqwig.de/download/D12-
01_Abschlussbericht_Kontinuierliche-Glukosemessung-mit-Real-Time-Messgeraeten.pdf 

B-6.3 Auftragsgemäße Annahme des Abschlussberichtes des IQWiG 
Der Abschlussbericht des IQWiG zur Nutzenbewertungder Kontinuierlichen interstitiellen 
Glukosemessung mit Real-Time Messgeräten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patienten 
mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus wurde am 28.05.2015 vom Unterausschuss 
Methodenbewertung angenommen und als eine Grundlage für die Bewertung herangezogen. 

 

https://www.iqwig.de/download/D12-01_Abschlussbericht_Kontinuierliche-Glukosemessung-mit-Real-Time-Messgeraeten.pdf
https://www.iqwig.de/download/D12-01_Abschlussbericht_Kontinuierliche-Glukosemessung-mit-Real-Time-Messgeraeten.pdf
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C Stellungnahmeverfahren vor abschließender Entscheidung des 
G-BA  

C-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
 

Das Stellungnahmeverfahren sowie die Terminierung und Durchführung der mündlichen 
Anhörung sind in den Tragenden Gründen unter A-3 vollständig abgebildet. 

C-2 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer  
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden 
können,  

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme 
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme 
zu geben ist und  

• dass u. a. dann von einer Anhörung abgesehen werden kann, wenn ein 
Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur mündlichen Anhörung verzichtet und 
der zuständige Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat. 
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C-3 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen  

C-3.1 Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde 

Stellungnehmer Eingang beim G-BA 

1. Medtronic 07.03.2016 

2. Arbeitsgemeinschaft Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)  
Deutschen Gesellschaft Kinderendokrinologie und -diabetologie 
DGKED (DGKJ) 
Arbeitsgemeinschaft Diabetes & Technologie (AGDT) der DDG 

09.03.2016 

3. Nintamed GmbH & Co KG 09.03.2016 

4. Die Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit (BfDI) 

10.03.2016 

5. Bundesärztekammer (BÄK) 10.03.2016 

6. Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) 10.03.2016 

7. Abbott GmbH & Co. KG 11.03.2016 

8. Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH) verzichten auf Abgabe einer Stellungnahme 
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C-4 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  

C-4.1 Beschlussentwurf über eine Änderung der MVV-RL 
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C-4.2 Tragende Gründe 
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C-5 Auswertung der Stellungnahmen 

C-5.1 Schriftliche Stellungnahmen 
In der Dokumentation der Würdigung der schriftlichen Stellungnahmen sind die Änderungsvorschläge der eingegangenen Stellungnahmen sowie 
die Würdigungen abgebildet. Änderungen, die aufgrund der Stellungnahmen am Beschlussentwurf bzw. in den Tragenden Gründen vorgenommen 
wurden, sind entsprechend dargestellt.  

In dem verlinkten Dokument sind keine Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das 
Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in diesem Würdigungsdokument, welches 
Anhang 1 zu den Tragenden Gründen ist, abgebildet. 

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4121/2016-06-16_MVV-RL_CGM_TrG-Anlage1.pdf 

 

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4121/2016-06-16_MVV-RL_CGM_TrG-Anlage1.pdf
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C-5.2 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen und Institutionen, die eine schriftliche 
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 14. April 2016 
eingeladen. Die BÄK und die BfDI haben auf die Abgabe einer mündlichen Stellungnahme 
verzichtet. 
Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 14 April 2016 mit den schriftlichen Stellungnahmen 
auseinandergesetzt (vgl. Übersicht zur Würdigung der schriftlichen Stellungnahmen; Anlage 
1 zu den Tragenden Gründen) und die mündliche Anhörung durchgeführt. 

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4164/2016-06-16_MVV-RL_CGM_Wortprotokoll.pdf  

 

C-5.2.1 Teilnehmer der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten  
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen 
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe 
des 1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit 
potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 
1. Kapitel Anlage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung vom 14. April 2016 aufgeführt und deren 
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind 
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt.  

Organisation/ 
Institution 

Anrede / Titel / 
Name  

Frage 

1 2 3 4 5 6 

Abbott GmbH & Co. 
KG 

Herr Dr. A. Resch ja nein nein nein nein ja 

Herr Dr. C. Goeke ja nein nein nein nein ja 

Bundesverband 
Medizintechnologie 
(BVMed) 

Frau J. Pohl ja nein nein nein nein nein 

Deutsche Diabetes 
Gesellschaft (DDG) 

Herr Dr. Ralph 
Ziegler nein ja ja ja nein nein 

Herr Dr. Hermanns nein ja ja ja nein nein 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Kinder- Und 
Jugendmedizin e. V. 
(DGKJ) 

Frau Dr. S. von 
Sengbusch ja ja ja ja ja nein 

Medtronic 
Deutschland GmbH 

Herr W. Frisch ja nein nein nein nein ja 

Herr Dr. A. Thomas ja nein nein nein nein nein 

Nintamed GmbH & 
Co. KG 

Herr Dr. R. Messer ja nein nein nein nein ja 

Frau B. Klingenbijl ja nein nein nein nein ja 
 

  

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4164/2016-06-16_MVV-RL_CGM_Wortprotokoll.pdf
http://www.g-ba.de/


C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

60 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem 
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beratungsverhältnisse  
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Honorare  
Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder 
Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem 
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung für 
Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen 
erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, 
Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von 
Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von 
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens 
oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen 
Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines 
„Branchenfonds“, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von 
Medizinprodukten ausgerichtet ist? 
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C-5.2.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen  
Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine über die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte 
in der Anhörung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mündlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 
3 Satz 4 VerfO). 

Das Wortprotokoll der mündlichen Anhörung ist in der Anlage 2 zu den Tragenden Gründen abgebildet. 
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C-6 Würdigung der Stellungnahmen  
Der Beschlussentwurf wird aufgrund der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen 
überwiegend in § 2 Indikation geändert. Der GKV-SV hat aufgrund der Stellungnahme 
Änderungen vorgenommen, die zu einem konsentierten Beschlussentwurf führen. Die 
Änderungen sind im Detail in dem Dokument „Würdigung der schriftlichen Stellungnahmen“ 
(Anlage 1 zu den Tragenden Gründen) einsehbar.  

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4121/2016-06-16_MVV-RL_CGM_TrG-Anlage1.pdf 

  

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4121/2016-06-16_MVV-RL_CGM_TrG-Anlage1.pdf
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C-7 Anhang: Stellungnahmen 
C-7.1.1 Stellungnahme der Medtronic GmbH 
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C-7.1.2 Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft Pädiatrische Diabetologie 
AGPD (Deutsche Diabetes Gesellschaft; DDG) zusammen mit der 
Deutschen Gesellschaft Kinderendokrinologie und –diabetologie 
DGKED (DGKJ) 
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C-7.1.3 Stellungnahme der Nintamed GmbH & Co. KG 
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C-7.1.4 Stellungnahme der Bundesbeauftragten für den Datenschutz und 
die Informationsfreiheit (BfDI) 
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C-7.1.5 Stellungnahme der Bundesärztekammer 
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C-7.1.6 Stellungnahme des Bundesverbands Medizintechnologie e. V. 
(BVMed) 
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C-7.1.7 Stellungnahme der Abbott GmbH & Co. KG 
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D Gesamtbewertung in der vertragsärztlichen Versorgung 
Der Beschlussfassung des G-BA ging gemäß 2. Kapitel § 13 VerfO ein umfassender 
Abwägungsprozess voraus, der unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, 
insbesondere der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen erfolgte. 

Dieser Prozess ist umfassend in den Tragenden Gründen in den Abschnitten 2.3.2 und 2.4 
zum Beschluss abgebildet. 
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E Ermittlung der Bürokratiekosten 
Im Abschnitt 4 der Tragenden Gründen zum Beschluss wird begründet dargestellt, dass 
aufgrund der Aufnahme der Methode der Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit 
Real-Time Messgeräten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patienten mit insulinpflichtigem 
Diabetes mellitus in die vertragsärztliche Versorgung keine zusätzlichen Bürokratiekosten 
entstehen. 
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