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Umsetzung der Nationalen Diabetesstrategie Gesundheit gestalten

Der BVMed vertritt die mafRgeblichen Hersteller und Handler im Diabetesbereich und verfiigt daher tiber einen
besonderen Einblick in die Herausforderungen und Chancen der Diabetestherapie in Deutschland. Fiir die Aus-
gestaltung der Nationalen Diabetesstrategie fordert der BVMed:

1. Diabetes ganzheitlich denken | Interprofessionell versorgen und Netzwerke stirken

Die interprofessionelle Kommunikation und Zusammenarbeit aus arztlichen und zu starkenden nicht-
arztlichen Leistungserbringern in der Diabetestherapie muss weiterentwickelt werden. Zentral hierfur
sind funktionierende Netzwerkstrukturen, die flachendeckend benétigt werden und Versorgung ganz-
heitlich denken. Dabei ist auch die Rolle der nicht-drztlichen Leistungserbringer zu starken und das Poten-
zial der arztlich delegierbaren Leistungen auszubauen.

2. Diabetesversorgung | Auch stationir starken

Zur Starkung der Diabetesdiagnostik und -therapie im stationdren Setting, miissen angemessene struk-
turelle Anpassungen vorgenommen werden. Voraussetzung hierfiir sind eine addquate Qualifikation in
der Diabetestherapie, die Intensivierung innerklinischer Vernetzung der versorgenden Akteur:innen mit-
einander bzw. mit den Diabetologie-Expert:innen und ein geeignetes Entlassmanagement fir den Uber-
gang in die ambulante Diabetesstrategie.

3. OQualifikation | Durch addquate Grund- und Fachausbildung starken

Die Starkung der Diabetes-Versorgung setzt die Weiterentwicklung der Qualifikation voraus: Die Intensi-
vierung der Diabetestherapie in der Grund- sowie Fachausbildung des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals ist hierfiir ebenso unabdingbar wie die Starkung der Kompetenzen in der technologiebasierten
Diabetestherapie. Dies konnte durch den Aufbau entsprechender Lehrstiihle fiir Diabetes und die Weiter-
entwicklung der Curricula der Facharzt:innenausbildung erfolgen.

4. Disease-Management-Programme (DMP) Diabetes | Versorgungsnetzwerke flachendeckend etablieren

Zugang und Vergitung der wesentlichen Diabetestherapieformen im Rahmen der DMP-Vertrage miissen
unter Einbindung neuer und wissenschaftlich anerkannter Therapieformen (bspw. auch mit digitalen Ele-
menten) vereinheitlicht werden.

5. Friihe Diabetes-Screenings und regelmifige Vorsorgeuntersuchungen | Pravention starken

Zur Feststellung eines individuellen Diabetesrisikos sind regelmaRige Vorsorgeuntersuchungen per Dia-
betes-Screening fiir Kinder im Rahmen der U-Untersuchungen, Kinder und Jugendliche in der Transition
und Erwachsene durch Analyse des Risikoprofils sowie abgestimmte Frequenzen der Vorsorgeuntersu-
chungen unabdingbar.

6. Adipositas | Therapieangebot auf- und ausbauen

Zur Sicherung des individuellen Therapieerfolgs ist ein ganzheitlicher Behandlungsansatz erforderlich,
dem die Verankerung regelhafter Adipositastherapien im gesetzlichen Leistungskatalog und der Aufbau
ausreichender Fort- und Weiterbildungskapazitaten in diesem Bereich zugrunde liegen.
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10.

11.

12.

ZeitgeméaBe Diabetestechnologien | Diabetes (Selbst-)Management stirken

Zur Starkung der eigenen Gesundheitskompetenz und Optimierung der Fahigkeit des Selbstmanagements
muss der Zugang zu modernen Diabetestechnologien durch den Einsatz u.a. sensorbasierter kontinuierli-
cher Glukosemesssysteme gewahrleistet sein. Die hierbei verfiigbar gemachten Gesundheitsdaten mis-
sen auch in die elektronische Patientenakte libertragen werden kdnnen.

Innovationen | Zeitnahen Zugang erméglichen

Um den zeitnahen Zugang zu modernen Diabetestechnologien zu gewahren, miissen neuartige Produkte
oder Produkte mit Softwarekomponenten plausibel in die Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses einge-
ordnet werden konnen. In der Praxis zeigt sich, dass die aktuellen Prozesse hierfiir nicht geeignet sind. Um
verlassliche, verbindliche und transparente Verfahren bei der Aufnahme von Produkten in den Erstat-
tungskatalog zu schaffen, sind Konkretisierungen im Antragsverfahren sowie im NUB-Kontext und ent-
sprechende Anpassungen der Verfahrensordnung zum Hilfsmittelverzeichnis erforderlich.

Telemedizin | Vernetzung und Therapieverbesserung erméglichen

Telemedizinischen Behandlungen sind als elementarer Bestandteil der Diabetestherapie kiinftig unab-
dingbar, erfordern jedoch die Anerkennung dieser Behandlung im EBM-Katalog sowie in den DMP-Pro-
grammen und einheitliche, klare Datenschutzregelungen.

Begutachtung durch Medizinische Dienste | Harmonisierte Regelungen und Starkung der Diabeteskompetenz

Neben der Definition bundesweit einheitlicher und zeitgemaRer Priifkriterien fiir die Medizinischen
Dienste zur Begutachtung der individuellen Versorgungsbedarfe, muss ein Rahmen fiir den regionsuber-
greifenden bundesweiten Einsatz fachspezifischer Ressourcen (Wechsel von regionalem zu disziplindrem
Bezug) geschaffen werden. Zur Weiterentwicklung der Fachexpertise sind Fortbildungsverpflichtungen zu
definieren; bei der Erarbeitung von Begutachtungsrichtlinien und Grundsatzgutachten sind die relevan-
ten Fachgesellschaften und betroffenen Medizinprodukteunternehmen einzubinden.

Diabetesregister | Versorgungsforschung starken

Zur Starkung der Versorgungsforschung sind durch standardisierte Erhebungskriterien und -methodik
erhobene Daten erforderlich, die in einem nationalen Diabetesregister zusammenzufiihren sind. Regio-
nale Register sind hierfiir nicht geeignet.

Versorgungsforschung | Daten nutzbar machen

Die Weiterentwicklung der Bewertungsverfahren von Medizinprodukten erfordert die Erhebung relevan-
ter Versorgungsdaten, welche nur innerhalb eines addquaten Regelungsrahmens mit einer Datenstrate-
gie zur Definition eines Zugangs zu versorgungsrelevanten, medizinischen und sonstigen Daten durchzu-
fiihren ist — diese Real-World-Data sollten im Zuge der Methodenbewertung anerkannt werden.

Stand | Juli 2021
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Umsetzung der Nationalen Diabetesstrategie Gesundheit gestalten

Der Gesetzgeber hat im Juli 2020 die Nationale Diabetesstrategie beschlossen. In der kommenden Legislatur-
periode gilt es, diese auszugestalten, mit Leben zu fiillen und schlieflich zeitnah konsequent umzusetzen.

Fur eine erfolgreiche Nationale Diabetesstrategie wird es darauf ankommen, die bisherigen Anstrengungen
mit dem Fokus auf einen ganzheitlichen Losungsansatz weiterzuentwickeln und miteinander zu vernetzen.
SchlieBlich hat Diabetes Beriihrungspunkte zu allen Lebenswelten und beteiligt in der Gesundheitsversor-
gung eine Vielzahl von Leistungserbringern — zumindest im Idealfall.

In der Praxis kommt es jedoch weiterhin allzu haufig vor, dass die Versorgung nicht in den notwendigen Di-
mensionen und mit den erforderlichen Netzwerkpartnern gedacht und umgesetzt wird.

Als ursachlich hierfir kdnnen inaddaquate Anreizsysteme in den Versorgungsstrukturen angenommen wer-
den. Ein weiteres Hindernis liegt nicht zuletzt in der teilweise unzureichenden Einbindung der relevanten Ak-
teure und in der mangelhaften Vernetzung der verschiedenen an der Versorgung beteiligten Leistungserbrin-
ger. Im Zuge der Starkung der nicht-arztlichen Berufe sind diese Professionen ebenfalls starker in die Diabe-
testherapie einzubinden. Auch die Qualifikation entspricht nicht immer den Notwendigkeiten oder dem ak-
tuellen Stand. Dies betrifft gleichsam die Medizinischen Dienste (MD), die oftmals begutachtend in die Dia-
betestherapie eingebunden sind. Ein héherer Stellenwert von Diabetes in der drztlichen Ausbildung und re-
gelmaRige Fortbildungen kdnnen einen Beitrag fiir eine individuell bestmdgliche Diabetestherapie leisten, die
dem medizinisch-technischen Stand entspricht. Dies erfordert durchaus ebenso den Zugang zu innovativen
Medizintechnologien, die sich stetig weiterentwickeln. Die aktuellen Prozesse und Verfahren sind hierfiir nur
bedingt geeignet. Enormes Losungspotential fiir die individuelle Diabetestherapie, zugleich fiir die interdis-
ziplindre Vernetzung, bietet dabei die Digitalisierung von Produkten und Versorgung. Auch fiir die Nutzung
telemedizinischer Elemente ist der addquate Rahmen zu schaffen.

Uber diese konkreten MaRnahmen hinaus braucht es vor allem eines: Einen gesamtgesellschaftlichen und
interdisziplinaren Diskurs Uber Diabetes. Dieser soll nicht allein Bewusstsein fiir die Folgen und Ursachen von
Diabetes schaffen, sondern ebenso Grundlage zur Verhaltenspravention sein. So soll er auch einen Beitrag zur
Entstigmatisierung leisten — und zu einem offenen Umgang mit der Volkskrankheit Diabetes fuihren.

Rahmenbedingungen einer erfolgreichen Diabetesversorgung in Deutschland

1. Diabetes ganzheitlich denken | Interprofessionell versorgen und Netzwerke stirken

Die Starkung der Versorgung von Menschen mit Diabetes erfordert einen ganzheitlichen Ansatz, der die Lebenswel-
ten dieser beriicksichtigt. Neben einer addquaten medizinischen Versorgung - gleichsam zur Pravention - setzt
diese schlielich einen funktionierenden Rahmen aus Information, Erndhrung und Bewegung voraus. Dies erfordert
nicht allein die Zusammenarbeit der entsprechenden Ressorts, sondern in der Praxis vor allem einen interprofessio-
nellen Ansatz: Funktionierende Netzwerke aus arztlichen und nicht-arztlichen therapeutischen Leistungserbringern
stellen dies regional bereits heute sicher. Regionale selektivvertragliche Projekte sollen dies weiter starken.

Funktionierende Netzwerke der interprofessionellen Kooperation und Kommunikation miissen jedoch flachen-
deckend etabliert werden. Hierfiir sind die notwendigen Voraussetzungen zu schaffen. Im Gleichklang mit den
gegenwartigen Anstrengungen zur Starkung der Pflege muss in diesen Diabetes-Netzwerken dabei die Rolle der
nicht-arztlichen Berufe gestarkt und das Potenzial der arztlich delegierbaren Leistungen ausgebaut werden.

Die Digitalisierung von Kommunikation und telemedizinische Méglichkeiten konnen hierzu einen besonderen
Beitrag leisten.
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2. Diabetesversorgung | Auch stationar starken

Der Diskurs zur Starkung der Diabetesversorgung fokussiert oftmals die ambulante Versorgung. In der stationa-
ren Praxis finden dieser besondere Bedarf und das Querschnittsthema Diabetes jedoch nur unzureichend Be-
riicksichtigung. Ursachlich hierfiir kann sein, dass in Krankenhausstatistiken einzig die Hauptdiagnosen als Auf-
nahmegrund erfasst sind und Diabetes haufig nur als Nebendiagnose (Begleiterkrankung) Beriicksichtigung fin-
det. Laut einer Studie unter Leitung der Universitat Ulm 2021* wurde 2017 bei tiber 3 Mio. der insgesamt rund
16 Mio. stationdr behandelten Patient:innen Diabetes mellitus dokumentiert - mehrheitlich als Nebendiagnose.
Zur Starkung der Diabetesversorgung muss der Diabetesdiagnostik und -therapie im stationdren Setting somit
ein hoherer Stellenwert beigemessen werden!

In erster Linie erfordert dies addaquate strukturelle Anpassungen, die die stationadre Diagnostik bzw. Diabetest-
herapie starken. So kann mit der derzeitigen Gestaltung der DRG die Behandlung eines entgleisten Diabetesma-
nagements nicht sichergestellt werden. Derzeit ist eine Verweildauer von lediglich zwei Nachten vorgesehen.
Mit dieser kann bei Entgleisungen die notwendige Behandlung und Schulung sowie ein geeignetes Entlassma-
nagement nicht durchgefiihrt werden. Das DRG-System lasst bei zusdtzlich diagnostizierter Erkrankung nach
dem Aufnahmetag liberdies keine Abrechnungsmoglichkeit zu. Es ist folglich ein Rahmen zu schaffen, der die
Voraussetzungen fiir eine adaquate stationdre Behandlung bildet.

Ein weiteres Element ist die Starkung der Qualifikation in der Diabetestherapie. Dies erfordert die Weiterent-
wicklung der medizinischen Ausbildungen des arztlichen wie auch des nicht-arztlichen Personals sowie regel-
méaRige Fortbildungen (siehe dazu Punkt 10.). Da Diabetes als Querschnittsthema zu verstehen ist, ist gleicher-
maBen eine starkere innerklinische Vernetzung der versorgenden Akteur:innen miteinander bzw. mit den Dia-
betologie-Expert:innen von besonderer Bedeutung,

Insbesondere nach Entgleisungen muss zudem ein addquates Entlassmanagement den Ubergang in eine ambu-
lante Diabetestherapie gestalten. Hier gilt es, im notwendigen MaRe tber die Optionen der Anschlussversorgung
zu informieren (bspw. liber Facharzt:innen, Schulungszentren, ambulante Therapien etc.). Eine stérkere Vernet-
zung der Kliniken mit dem ambulanten Diabetes-Netzwerk ist zu diesem Zweck essentiell.

3. Qualifikation | Durch addquate Grund- und Fachausbildung starken

Bereits heute zeichnet sich ein regionaler Mangel an Arzt:innen mit Spezialisierung fiir Diabetes ab. Dies ist u. a.
darauf zuriickzufiihren, dass keine gesonderte Fachidrzt:innenausbildung besteht. Diese und so auch die Einfiih-
rung einer explizit benannten Facharzt:innengruppe braucht es, um die Attraktivitdt dieses Berufs zu begriinden
- und zugleich zur Starkung der Expertise in der Diabetesversorgung beizutragen.

Eine zeitgemdfRRe Diabetesversorgung, die den medizinisch-technologischen Fortschritt einbezieht, setzt eine
Starkung der Qualifikation voraus. Dies muss sich in der Grund- sowie Fachausbildung des drztlichen und nicht-
arztlichen Personals widerspiegeln. Ein starkerer Fokus auf Diabetes im Allgemeinen sowie auf technologieba-
sierte Diabetestherapie im Speziellen ist hierfiir die notwendige Voraussetzung.

Die Starkung der Qualifikation in der Diabetesversorgung erfordert damit neben dem Aufbau entsprechender
Lehrstlihle fur Diabetes auch die Weiterentwicklung der Curricula, in denen auf die moderne Diabetestherapie
in Zukunft ein hoheres Augenmerk gerichtet werden muss.

1 Auzanneau M, Fritsche A, Icks A, Siegel E, Kilian R, Karges W, Lanzinger S, Holl RW:
Diabetes in the hospital—a nationwide analysis of all hospitalized cases in Germany with and without diabetes, 2015-2017.
Dtsch Arztebl Int 2021; 118: 407-12. DOI: 10.3238/arztebl.m2021.0151
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4. Disease-Management-Programme (DMP) Diabetes | Versorgungsnetzwerke flachendeckend etablieren

Neben der Starkung der Diabetesversorgung per se kdnnen zeitgemaRe DMP einen Beitrag zum Aufbau regio-
naler Strukturen und Netzwerke leisten, die erforderlich fiir die interdisziplindre Diabetestherapie sind. Die DMP
mussen dabei den regionalen Besonderheiten Rechnung tragen.

Dennoch erfolgt die Ausgestaltung der Programme in den einzelnen Regionen hochst unterschiedlich - trotz der
fir alle Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) giiltigen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
zum DMP Diabetes.

Dies wird insbesondere anhand der Vergiitung der einzelnen Leistungselemente deutlich.? Eine unterschiedliche
Vergiitung konnte in der Folge zu unterschiedlichen Therapie- und Behandlungsniveaus fiihren. Ob Patient:in-
nen die fiir sie bestmogliche Therapie erhalten, hangt davon ab, in welchem KV-Gebiet sie leben. Zur Sicherstel-
lung eines gleichen Zugangs zu Diabetes-Therapien im Rahmen von DMP gilt es, die Vergiitung der wesentlichen
Therapieformen im Rahmen der DMP-Vertrage zu vereinheitlichen.

Gleichzeitig haben neue und wissenschaftlich anerkannte Therapieformen wie bspw. die kontinuierliche Gluko-
semessung sowie die daraus gewonnenen Daten bislang noch keinen Einzug in die DMP-Vertrage gefunden,
obwohl die dadurch gewonnenen Erkenntnisse zu einer erheblichen Therapieverbesserung fiihren kdnnen. Im
Sinne einer fortschrittlichen Diabetesversorgung sind neue und wissenschaftlich anerkannte Therapieformen -
bspw. auch mit digitalen Elementen - zwingend in die DMP einzubinden.

5. Friihe Diabetes-Screenings und regelmifige Vorsorgeuntersuchungen | Pravention starken

Eine mogliche Pradisposition oder das Risiko eines Diabetes mellitus kénnten im Rahmen regelmaRiger Vorsor-
geuntersuchungen frihzeitig festgestellt und damit entsprechende MalRnahmen getroffen werden, um eine Er-
krankung oder Entgleisung zu verhindern. In regelmaRigen Vorsorgeuntersuchungen ist daher ein Screening fiir
Diabetes mellitus vorzusehen.

- Diabetes-Screening fiir Kinder: Im Rahmen der U-Untersuchungen ist der HbAlc-Wert zu ermitteln und bei
der Priifung einer moglichen Pradisposition fiir Typ-1-Diabetes mellitus zu beriicksichtigen.

» Begleitung in der Transition: Die addaquate Begleitung von Kindern und Jugendlichen in der Phase der Tran-
sition erfordert eine starkere Vernetzung zwischen Gynakologie, Kinderheilkunde und Allgemeinmedizin.
Nur so kann der notwendige Informationsaustausch tber relevante Risikofaktoren wie die Erndhrungssitua-
tion (Mutter und Kind), einen diagnostizierten Gestationsdiabetes und/oder weitere Faktoren sichergestellt
werden und einen Beitrag zur Pravention oder Remission von Diabetes leisten. Eine adaquate Kommunika-
tion und Koordination von Patient:innen in der Transition findet heute nur unzureichend statt.

+ Vorsorgeuntersuchungen im Erwachsenenalter: Im Rahmen regelmaRiger Vorsorgeuntersuchungen sollten
neben dem Screening auf Ubergewicht, Mangel- und Fehlerndhrung auch explizit die Analyse eines Risi-
koprofils fiir Typ-1- und Typ-2-Diabetes mellitus vorgenommen und zudem die Frequenz méglicher Vorsor-
geuntersuchungen hinsichtlich Diabetes-Screening angepasst werden. Der derzeitige Rahmen der Untersu-
chungen (einmaliger Check-Up im Alter 25 bis 35 / Laboruntersuchung Glukose nur bei Risikoprofil; dreijahr-
licher Check-Up mit Laboruntersuchung bei Risikoprofil > 35 Jahre) ist unzureichend und liickenhaft.

2 Bsp.: Wihrend die Einstellung der Insulinpumpentherapie in der KV Nordrhein mit 200 € vergiitet wird, wird im
Bereich der KV Sachsen die Einstellung des Insulinpumpenpatienten mit 128 € vergiitet. Im Bereich der KV Sach-
sen-Anhalt erfolgt fiir die gleiche Leistung keine Vergiitung.
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6. Adipositas | Therapieangebot auf- und ausbauen

Laut Deutscher Adipositas Gesellschaft (DAG) sind etwa ein Viertel der rund 66 Millionen erwachsenen Bundesbiir-
ger:innen stark tibergewichtig. Adipositas und Diabetes sind dabei eng miteinander verknipft.?

Ahnlich der erfolgreichen Behandlung des Diabetes erfordert die Versorgung von Menschen mit Adipositas eine
multimodale Therapie und eine Lebensstilveranderung der Patient:innen. Auch hier ist ein ganzheitlicher Be-
handlungsansatz demnach essentiell zur Sicherung des individuellen Therapieerfolgs. Die vorgesehene Einfiih-
rung eines DMP Adipositas ist ein wichtiger Schritt. Allein die Schaffung eines DMP mit einer Neustrukturierung
der (wenigen) vorhandenen Leistungen wird das existierende Versorgungsdefizit jedoch nicht I6sen. Vielmehr
ist es fur eine regelhafte Adipositastherapie — analog zur Diabetestherapie - zugleich notwendig, die Kernele-
mente einer leitlinienkonformen Therapie im gesetzlichen Leistungskatalog zu verankern.

Damit einher muss eine Verbesserung der Fort- und Weiterbildung gehen. Die Bundeslander sind somit gefordert,
ausreichend Fort- und Weiterbildungskapazitdten im Bereich der Adipositastherapie aufzubauen.

Forderung zeitgemaRer Therapien fiir eine erfolgreiche Diabetesversorgung in Deutschland

7. ZeitgemifRe Diabetestechnologien | Diabetes (Selbst-)Management stérken

In der patientenzentrierten Diabetesversorgung spielen moderne Diabetesmesstechnologien eine wichtige
Rolle, um die medizinisch notwendige Versorgung der Patient:innen sicherzustellen, den Diabetes auch aus der
Ferne optimal zu versorgen und Infektionen zu vermeiden - vor allem in Zeiten, in denen der Zugang zur not-
wendigen Versorgung nicht oder nur erschwert moglich ist.

Als Alternative zur routinehaften kapillaren Blutzuckerselbstmessung haben sich in der jlingeren Vergangenheit
sensorbasierte kontinuierliche Glukosemesssysteme im Gesundheitsmarkt bei Menschen mit Typ-1- sowie mit
Typ-2-Diabetes mellitus und einer intensivierten Insulintherapie bzw. Insulinpumpe etabliert.

Die digitalen Anwendungen und Informationen, die die modernen Technologien der Glukosemessung bereit-
stellen, bieten Patient:innen und Behandelnden ein kontinuierliches Diabetesmanagementinstrumentarium als
Grundlage fir eine datenbasierte, informierte Kommunikation und telemedizinische Fernbehandlung.

Durch diese Technologien kdnnen Betroffene befahigt werden, die eigene Gesundheitskompetenz sowie die Fahig-
keit zum Selbstmanagement weiter zu steigern, was nicht zuletzt dabei hilft, Gesundheitsrisiken zu reduzieren und
die Therapiezufriedenheit und den Gesundheitszustand nachhaltig zu optimieren.

Neben einer meist verbesserten Stoffwechsellage erméglicht dies den Anwender:innen mehr Freiraume, eine ho-
here Flexibilitdt im Alltag sowie einen groReren Aktivitatsgrad, der die Nutzer:innen befahigt, wieder mehr Verant-
wortung fiir sich selbst zu libernehmen und am sozialen Leben teilhaben zu konnen. Die zunehmende Integration
der Hilfsmittel in sonstige digitale Angebote wie Apps schaffen zusatzliche Akzeptanz sowie ein zusatzliches Mal}
an Alltagsnutzen. Auf diese Weise leisten sensorbasierte kontinuierliche Glukosemesssysteme - sowohl fiir Men-
schen mit Diabetes mellitus als auch fiir deren Angehdrige - einen Beitrag zur Starkung der Lebensqualitat.

Denkbar ist der Einsatz auch in friilhen Phasen des Diabetes und zur Pravention, um Betroffene an einen gesun-
den Lebensstil heranzufiihren, indem diese gezielt fiir die Auswirkungen von Erndhrung, korperlicher Aktivitat
und Medikation auf den Blutzuckerspiegel sensibilisiert werden.

Dartiber hinaus sind Funktionen, wie pradiktive Alarme bereits heute und ohne Verwendung einer Insulinpum-
pentherapie in der Lage, Nutzern zu helfen, Stoffwechselschwankungen zu reduzieren und damit praventiv
Komplikationen, Folgeerkrankungen und -kosten zu vermeiden. Auf diesem Wege ermdglicht Diabetestechnolo-
gie den Anwendern den Wechsel von einer reaktiven zu einer vorausschauenden Therapie.

3 |m Rahmen der MONICA/KORA-Studie wurden u. a. die relativen Risiken von Adipositas-Patienten ermittelt.
Gegeniiber Normalgewichtigen ist das Diabetes-Typ 2-Risiko bei adipdsen Menschen mehr als 4x (Manner)
bzw. mehr als 10x (Frauen) so hoch. Bei mehr als 42 % der Menschen mit Diabetes (ab 20 Jahren) ist die Adi-
positas als die Ursache dieser Stoffwechselerkrankung anzusehen (DAK-Report Adipositas).
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Es gilt, diese Kompetenzen weiter zu starken — mit modernen Diabetestechnologien, die dies ermdglichen. Dies
setzt eine zeitgemiRe Versorgung mit diesen Produkten voraus.

Die durch das Selbstmanagement verfiigbar gemachten Daten unterstiitzen zudem Arzt:innen bei therapiere-
levanten Entscheidungen. Von besonderer Bedeutung ist daher die Transition der relevanten Daten in die elekt-
ronische Patientenakte.

8. Innovationen | Zeitnahen Zugang ermoglichen

Eine Diabetesversorgung, die dem aktuellen medizinisch-technischen Stand entspricht, erfordert Prozesse
und Verfahren, die diesen Weiterentwicklungen Rechnung tragen und damit zeitnahen Zugang zu Innovatio-
nen ermoglichen.

Die jetzigen Verfahren hierfir sind lediglich begrenzt geeignet. So sind die Priif- und Antragsprozesse im Kon-
text der Hilfsmittelversorgung eher auf Produkte ausgerichtet, die funktional den bestehenden Produktkate-
gorien entsprechen — was bei digitalisierten oder digital-unterstiitzen Hilfsmitteln nicht zwingend der Fall ist.
Strukturelle Schwierigkeiten bestehen so bei der Zuordnung neuartiger Produkte oder Produkte mit Software-
komponenten in die Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses. Des Weiteren erfordern die Antragsverfahren von
Hilfsmitteln, die potentiell im Kontext einer Neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) stehen,
klare, verldssliche Prozesse, die zum Zeitpunkt nicht gegeben sind.

Ein zeitnaher Zugang der Patient:innen zu innovativen Medizintechnologien setzt hingegen verlassliche, ver-
bindliche und transparente Verfahren bei der Aufnahme von Produkten in den Erstattungskatalog voraus.

Dies erfordert u. a. eine gesetzliche Konkretisierung des § 139 SGB V sowie entsprechende gesetzliche Auf-
trége an den GKV-Spitzenverband (GKV-SV) zur Prazisierung der Verfahrensordnung.

- Die Expertise des GKV-SV bei der Antragsbearbeitung soll durch die verbindliche Einbeziehung von Sach-
verstandigen bzw. durch die Option zur Einbindung eines Expertengremiums gestarkt werden.

- Die Verbindlichkeit und Transparenz des Aufnahmeverfahrens soll durch die Einflihrung eines objektiven
Kriterienkatalogs gestarkt werden, der bei der Priifung, ob das beantragte Produkt im Zusammenhang mit
einer neuen Methode stehen konnte, heranzuziehen ist.

« Die im Rahmen eines Antragsverfahrens einzureichenden Studien und Nachweise sollen im Hinblick auf
den Vollstandigkeitsaspekt konkretisiert und im Hilfsmittelverzeichnis je Produktart definiert werden.

» Unnotige Verzogerungen im Antrags- und Priifverfahren sollen mittels Festlegung gesetzlicher Fristen ver-
mieden werden.

- Das Beratungsverfahren nach § 139 Abs. 4 S. 2ff. SGB V ist auf Antrag des Herstellers um den G-BA und die
entsprechende Auskunft zu erweitern, sofern die Fragestellung der Untrennbarkeit von einer neuen Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode sowie die sich daraus ergebende Nutzenbewertung Gegenstand
der Beratung ist. Inhalt des Beratungsverfahrens sollen dann auch fiir die Priifung erforderliche Studien
sein. In diesem Fall ist der G-BA in den Beratungsprozess einzubeziehen.

« Im Sinne einer zukunftsfahigen Weiterentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses ist die Verfahrensordnung
um Regelungen zu erganzen, die einen Prozess zum Umgang mit zu listenden digitalen Komponenten defi-
nieren, welche einen sich verdndernden Bestandteil eines gelisteten Hardwarehilfsmittels darstellen.
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9. Telemedizin | Vernetzung und Therapieverbesserung ermoglichen

Erfolg und Vorteile einer telemedizinischen Betreuung werden sowohl von Arzt:innen als auch von Patient:innen
als hoch bewertet. So kann hierdurch die Vorbereitung auf Prasenztermine in der Praxis deutlich verbessert oder
eine engmaschigere Betreuung der Patient:innen erreicht werden. Insbesondere Patient:innen in landlichen Re-
gionen sparen durch telemedizinische Betreuung viel Zeit und Aufwand, da der zum Teil lange Anfahrtsweg in
die Praxis entfallt. Gleichzeitig ist die Therapie wirtschaftlicher und ressourcenschonender.

Trotz der Erkenntnis, dass telemedizinische Therapie erfolgreich umsetzbar ist, fehlt es bis heute an der Mog-
lichkeit einer adaquaten, kostendeckenden und national einheitlichen Vergltung.

Um die bestehenden Potentiale zu nutzen, ist die telemedizinische Behandlung als elementarer Bestandteil der
Diabetestherapie anzuerkennen. Dies erfordert die Einflihrung einer entsprechenden EBM-Ziffer, die den tele-
medizinischen Kontakt dabei als vollwertigen Arzt:innen-/Patient:innenkontakt anerkennt und die entstehen-
den arztlichen Aufwande vollumfanglich vergiitet.

Uberdies wird Telemedizin in den DMP Diabetes nicht einheitlich abgebildet. Telemedizinprojekte bestehen bis-
lang nur vereinzelt in wenigen Bundeslandern — demzufolge braucht es in den DMP Diabetes einheitliche Rege-
lungen fiir Telemedizin.

Gleichzeitig existieren keine einschlagigen Regelungen zum Datenschutz, die den Rahmen der Telemedizin in der
Diabetestherapie setzen. Beispielsweise erlaubt der G-BA-Beschluss zu Continuous Glucose Monitoring (CGM) -
auch bei Zustimmung der Patient:innen - nicht die Weitergabe von Daten an Dritte, insbesondere an Hersteller.
Dies wiirde jedoch einen erheblichen Vorteil fiir die Diabetestherapie darstellen, da die verschiedenen Hersteller
den Patient:innen auf dieser Basis weitere Funktionen zur Verfiigung stellen, die das Management des Diabetes
erleichtern, die Praxen entlasten und so zu einer Steigerung des Outcomes der Diabetestherapie beitragen. So
konnten die Daten einer Insulinpumpe bereits vor dem Besuch der Facharztpraxis dem Behandelnden zur Verfi-
gung gestellt werden. Anhand dieser Daten wiirde eine Therapieempfehlung erstellt und diese den Patient:innen
telemedizinisch Gbermittelt werden.

Es gilt somit, einheitliche und klare Datenschutzregelungen zu schaffen.

Empirische Anforderungen fiir eine erfolgreiche Diabetesversorgung

10. Begutachtung durch Medizinischen Dienste | Harmonisierte Regelungen und Stiarkung der Diabeteskompetenz

Die gesetzlichen Krankenkassen werden bei der Beurteilung der medizinischen Notwendigkeit von Diabetesthe-
rapien regelmaRig vom MD in den Landern unterstiitzt. Die Beurteilung erfolgt dabei hingegen je nach Therapie
nicht anhand bundesweit einheitlicher Priifkriterien. Vielmehr differieren die Kriterien zum Teil erheblich von
Bundesland zu Bundesland. Zudem entsprechen diese haufig nicht (mehr) dem aktuellen Stand der Wissen-
schaft. So erfolgt die Beurteilung der Insulinpumpentherapie bis heute auf Basis des Gutachtens der MDK-Ar-
beitsgruppe aus dem Jahr 2006. Die Weiterentwicklung der Diabetestherapie in den letzten 15 Jahren findet
keinerlei Beruicksichtigung.

Obwohl die Zeit im Glukosezielbereich heute ein anerkannter Parameter bei der Beurteilung des Therapieerfolgs
ist, findet dieser keine Berlcksichtigung. Vielmehr wird weiterhin Giberwiegend auf die Entwicklung des HbA1C-
Wertes abgezielt, der den Therapieerfolg jedoch nur eingeschrankt darstellt. Ursache fiir einen niedrigeren
HbA1C-Wert kdnnen z. B. auch Hypoglykdmien sein, die keinesfalls einer Therapieverbesserung dienlich sind,
sondern den Patient:innen nachhaltigen Schaden zufiigen kénnen.

Im Rahmen einer regelmiBigen Aktualisierung der Priifkriterien ist dafiir Sorge zu tragen, dass die Uberprifung
des individuellen Versorgungsbedarfs dem aktuellen medizinischen Stand entspricht. Bei der Erarbeitung von
Begutachtungsrichtlinien und Grundsatzgutachten sollten relevante Fachgesellschaften sowie betroffene Me-
dizinprodukteunternehmen eingebunden werden.
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Um die Expertise gutachterlich beschaftigter Arzt:innen beim MD zu starken, die dabei diesem Versorgungsbe-
reich inharenten zligigen medizinisch-technischen Entwicklungen Rechnung tragen muss, gilt es, eine Fortbil-
dungsverpflichtung zu schaffen.

Beispielsweise liegt bisher fiir die Begutachtung von CGM-Systemen keine einheitliche Begutachtungsrichtlinie
vor. Dies fuhrt zu differierenden verfligbaren Therapien, die haufig unsachgemald vermengt werden und wiede-
rum auf hochst unterschiedliche, nicht nachvollziehbare Bewertungen durch die 6rtlichen MD hinauslaufen. So
ist es kein Einzelfall, dass ein MD empfiehlt, ein CGM-System, das mit einer Insulinpumpe kombiniert ist, durch
ein CGM-Stand-alone-System zu substituieren. Die wesentliche Therapieverbesserung einer automatisierten Re-
aktion der Insulinpumpe wird damit jedoch ausgeschlossen und den Patient:innen somit die bestmogliche wirt-
schaftliche Therapie vorenthalten. Dariiber hinaus wird der G-BA-Beschluss zu CGM aus dem Jahr 2016 von den
MD unterschiedlich ausgelegt. Wahrend einige MD die Aussage treffen, dass CGM eine Regelleistung darstellt,
die keiner regelhaften Begutachtung bedarf, klassifizieren andere MD CGM in Kombination mit einer Insulin-
pumpe als NUB, womit der medizinische Nutzen in Frage gestellt und eine Ablehnung der Kosteniibernahme
durch die Krankenkasse empfohlen wird.

Um regionale Ungleichheiten zu beheben und Patient:innen einen gleichen Zugang zu einer geeigneten Diabe-
tesversorgung zu gewadhren, sind bundesweit einheitliche Priifkriterien fiir die MD zu definieren. Zu diesem
Zweck sollte auch der Rahmen fiir den regionsiibergreifenden bundesweiten Einsatz fachspezifischer Ressour-
cen geschaffen werden (Wechsel von regionalem zu disziplindrem Bezug).

11. Diabetesregister | Versorgungsforschung stirken

Seit Jahren wird von Diabetes-Expert:innen die Einfiihrung eines Nationalen Diabetesregisters gefordert. Das
RKI arbeitet seit 2015 am Aufbau eines Diabetes-Surveillance-Systems. Entgegen der Bekundungen der letzten
Jahre, ein Nationales Diabetesregister in Deutschland aufzubauen, konnten diese Vorhaben dennoch bis dato
nicht umgesetzt werden. Uberdies werden die den Krankenkassen vorliegenden Daten zu den DMP Typ-1- und
Typ-2-Diabetes mellitus nicht systematisch ausgewertet. Vielmehr formuliert der Beschluss des Bundestags zur
Umsetzung einer Nationalen Diabetesstrategie den Aufbau regionaler Diabetesregister.

Die Optimierung der Diabetesversorgung setzt eine funktionierende Versorgungsforschung voraus.

Eine valide Datenlage Uiber die bundesweite Diabetessituation wiederum erfordert die standardisierte Erhebung
und Erfassung von Daten, die damit auch vergleichbar und aggregierbar sind, um fiir die Versorgungsforschung
Verwendung zu finden. Die vorgesehene Einfiihrung regionaler Register erschlie3t sich somit nicht. Vielmehr
braucht es die Standardisierung der Erhebungskriterien und -methodik, die in einem nationalen Register zusam-
menzufihren sind. Die regionale Auswertbarkeit bleibt dabei gegeben.

12. Versorgungsforschung | Daten nutzbar machen

Zunehmend digitalisierte Medizinprodukte kdnnen mit der Auswertbarkeit erhobener Daten die Versorgungs-
forschung unterstiitzen und damit zudem einen Beitrag zur Weiterentwicklung von Gesundheitsinnovationen
leisten. Von besonderer Bedeutung ist dies im Bereich der Diabetesversorgung.

Um diese Potentiale zu nutzen, braucht es einen adaquaten Regelungsrahmen. So erfordert dies u. a. eine Da-
tenstrategie, die einen Zugang zu versorgungsrelevanten, medizinischen und sonstigen Daten definiert.

Die Erhebung relevanter Versorgungsdaten erméglicht zugleich die Weiterentwicklung der Bewertungsverfah-
ren von Medizinprodukten. Dabei sollten im Versorgungskontext erhobene Real-World-Data im Zuge der Me-
thodenbewertung anerkannt werden.
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