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1. Rechtsgrundlage

Gemal § 137f Absatz 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f
Absatz 1 SGB V, die er gemal § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmaliig zu Gberprifen hat.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2020 die Anderung der Anlagen 7 der DMP-
Anforderungen-Richtlinie zur Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1 im Rahmen
seiner regelmafigen Uberprifung beschlossen.

Mit dem am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
wurde dem G-BA die Aufgabe Ubertragen, gemal3 8137f Absatz 8 SGB V bei der Erstfassung
und bei der regelmaRigen Uber-priifung der Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V die
Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen zu priufen und den fur die
Wahrnehmung der Interessen der Anbieter digitaler medizinischer Anwendungen auf
Bundesebene malRgeblichen Spitzenorganisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung mit einzubeziehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Anlage 7 Nichtéanderungsbeschluss (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Zum Zeitpunkt der Beschlussfahigkeit der Anderung der Anlagen 7 und 8 der DMP-A-RL hatte
der G-BA den Prozess zur Feststellung des Kreises der stellungnahmeberechtigten
Organisationen gemalf 8137f Absatz 8 SGB V eingeleitet aber noch nicht abgeschlossen.
Somit ware die Beschlussfassung zur Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1 und
damit die Umsetzung der aktuellsten Leitlinienempfehlungen verzdgert worden, wenn
zunachst der Prozess zur Ermittlung der stellungnahmenberechtigten Organisationen
abgewartet worden ware. Der G-BA hat nach Abwagung dieser Sachverhalte vom
Stellungnahmenverfahren gemaf 8137f Absatz 8 SGB V im Rahmen dieser Aktualisierung
abgesehen.

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat den Beschluss mit seinem Schreiben vom
14.04.2020 nicht beanstandet, aber mit der Auflage versehen, die oben aufgefiihrte Prifung
der Aufnahme digitaler Anwendungen mit der Durchfuhrung eines Stellungnahmeverfahrens
gemaR §137f Absatz 8 SGB V nachzuholen und eine entsprechende Anderung der DMP-A-
RL zu beschliel3en.

Der Beschlussentwurf sieht angesichts des durchgefihrten Beratungsverfahrens eine Nicht-
Anderung der Anlage 7 der DMP-A-RL vor. Aus den Hinweisen, der im Rahmen der
Aktualisierung vom IQWiG bewerteten Leitlinien und der inhaltlichen Auseinandersetzung des
G-BA mit geeigneten digitalen Anwendungen im Rahmen des DMP Diabetes mellitus Typ 1
konnten keine Empfehlungen fiir geeignete digitale Anwendungen abgeleitet werden. Den
konsentierten Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der Empfehlungen zu Anlage 7 und
8 beteiligt waren, waren keine entsprechenden digitalen medizinischen Anwendungen
bekannt, die fur die Aufnahme in das DMP Diabetes mellitus Typ 1 geeignet oder relevant
waren.

Auch den im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137f Abs. 2 SGB V
eingegangenen Stellungnahmen waren keine Hinweise zu geeigneten digitalen medizinischen
Anwendungen zu entnehmen. Fir diese Frage relevante Hinweise aus unaufgeforderten
Stellungnahmen gingen ebenfalls nicht ein.

Mit diesem Beschluss zur Nicht-Anderung der DMP-A-RL (Anlage 7) wird den
stellungnahmeberechtigten Organisationen gemaf 8137f Absatz 8 SGB V Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.



3. Burokratiekostenermittiung

Durch den

vorgesehenen

Beschluss

entstehen keine neuen bzw. geanderten

Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf
Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
13. Mai 2020 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
30. Juni 2020 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
7. Juli 2020 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
11. August 2020 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen
30. September 2020 ;| Unterausschuss Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen,
DMP Anhorung, Beschlussempfehlung
20. November 2020 | Plenum Beschlussfassung

Stellungnahmeverfahren

Gemal 8 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V wurde den stellungnahmeberechtigten Organisationen
(vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Nicht-Anderung der DMP-A-RL Stellung zu nehmen, soweit
deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 13. Mai 2020 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 15. Mai 2020 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 12. Juni 2020.

Es wurden 3 Stellungnahmen und eine Rickmeldung fristgerecht eingereicht. Die
eingereichten Stellungnahmen und die Riickmeldung befinden sich in Anlage 3. Sie sind mit
ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppensitzungen vorbereitet und
durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 30. September 2020 durchgefiihrt
(Anlage 4). Die Anhorung wurde in der Sitzung des Unterausschusses DMP am 30.
September 2020 durchgefihrt (Anlage 4). Die stellungnahmeberechtigten Organisationen
wurden mit Schreiben vom 15. Mai 2020 zur Anhérung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl. Anlage 4).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. November 2020
beschlossen, die DMP-A-RL nicht zu andern.

Die Patientenvertretung enthalt sich.



6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahmen

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung
Berlin, den 20. November 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V zur Nicht-Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie: Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

(Stand: 13. Mai 2020)

¢ Bundesverband Medizintechnologie e.V.

e Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V.

e Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und
neue Medien e.V.

e VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

e SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fir Optik, Photonik, Analysen-
und Medizintechnik e. V.

e Bundesinnung der Horakustiker K.d.6.R.

e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ
1)

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am XX. Monat 2020
folgenden Beschluss zu seiner Richtlinie zur Zusammenfilhrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGB V (DMP-Anforderungen-
Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT 26.06.2014 B3 AT
26.08.2014 B2), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), gefasst:

Die Anlage 7 (Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungs-
programmen fir Patientinnen und Patienten mit Diabetes Mellitus Typ 1 der DMP-
Anforderungen-Richtlinie werden in Bezug auf digitale medizinische Anwendungen nicht
geéndert.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer

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

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber eine Nicht-Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Vom XX. Monat JJJJ

Stand: 14.05.2020
Legende:

Grau hinterlegt: von der G-BA-Geschéftsstelle noch anzupassen)
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1. Rechtsgrundlage

Gemal § 137f Absatz 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f
Absatz 1 SGB V, die er gemal § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmaliig zu tGberprifen hat.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2020 die Anderung der Anlagen 7 der DMP-
Anforderungen-Richtlinie zur Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1 im Rahmen
seiner regelmanigen Uberprifung beschlossen.

Mit dem am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
wurde dem G-BA die Aufgabe Ubertragen, gemal} 8137f Absatz 8 SGB V bei der Erstfassung
und bei der regelmaRigen Uber-priifung der Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V die
Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen zu priufen und den fur die
Wahrnehmung der Interessen der Anbieter digitaler medizinischer Anwendungen auf
Bundesebene malRgeblichen Spitzenorganisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung mit einzubeziehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Anlage 7 Nichtanderungsbeschluss (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Zum Zeitpunkt der Beschlussfahigkeit der Anderung der Anlagen 7 und 8 der DMP-A-RL hatte
der G-BA den Prozess zur Feststellung des Kreises der stellungnahmeberechtigten
Organisationen gemal 8137f Absatz 8 SGB V eingeleitet aber noch nicht abgeschlossen.
Somit ware die Beschlussfassung zur Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1 und
damit die Umsetzung der aktuellsten Leitlinienempfehlungen verzdgert worden, wenn
zunachst der Prozess zur Ermittlung der stellungnahmenberechtigten Organisationen
abgewartet worden ware. Der G-BA hat nach Abwagung dieser Sachverhalte vom
Stellungnahmenverfahren gemaf 8137f Absatz 8 SGB V im Rahmen dieser Aktualisierung
abgesehen.

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat den Beschluss mit seinem Schreiben vom
14.04.2020 nicht beanstandet, aber mit der Auflage versehen, die oben aufgefiihrte Priifung
der Aufnahme digitaler Anwendungen mit der Durchfuhrung eines Stellungnahmeverfahrens
gemaR §137f Absatz 8 SGB V nachzuholen und eine entsprechende Anderung der DMP-A-
RL zu beschliel3en.

Der Beschlussentwurf sieht angesichts des durchgefihrten Beratungsverfahrens eine Nicht-
Anderung der Anlage 7 der DMP-A-RL vor. Aus den Hinweisen, der im Rahmen der
Aktualisierung vom IQWIiG bewerteten Leitlinien und der inhaltlichen Auseinandersetzung des
G-BA mit geeigneten digitalen Anwendungen im Rahmen des DMP Diabetes mellitus Typ 1
konnten keine Empfehlungen fiir geeignete digitale Anwendungen abgeleitet werden. Den
konsentierten Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der Empfehlungen zu Anlage 7 und
8 beteiligt waren, waren keine entsprechenden digitalen medizinischen Anwendungen
bekannt, die fir die Aufnahme in das DMP Diabetes mellitus Typ 1 geeignet oder relevant
waren.

Auch den im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens gemaR 8§ 137f Abs. 2 SGB V
eingegangenen Stellungnahmen waren keine Hinweise zu geeigneten digitalen medizinischen
Anwendungen zu entnehmen. Fir diese Frage relevante Hinweise aus unaufgeforderten
Stellungnahmen gingen ebenfalls nicht ein.

Mit diesem Beschluss zur Nicht-Anderung der DMP-A-RL (Anlage 7) wird den
stellungnahmeberechtigten Organisationen gemaf 8137f Absatz 8 SGB V Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.
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3. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

[wird durch G-BA-GS erganzt]

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am Xxx. xx 2020 beschlossen, die
DMP-A-RL zu &ndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

6. Literaturverzeichnis

[wird durch G-BA GS erganzt]

7. Zusammenfassende Dokumentation

[wird durch G-BA GS erganzt]

Berlin, den XX. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Von:

An:

Cc:

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Nicht-Anderung der DMP-A-RL: Anlage 7 (DMP
Diabetes mellitus Typ 1)

Datum: Freitag, 15. Mai 2020 12:02:21

Sehr geehrte Damen und Herren,
wir bestdtigen den Erhalt der u.a. Email nebst Anlagen sowie der beiden weiteren Emails vom
heutigen Tage (zu Anl 19 u. Anl 5).

Wir beabsichtigen nicht, eine Stellungnahme abzugeben.
Mit freundlichen GrifRRen,

Stefan Zimmer
BVHI

vor: I At von 6o @¢:ba e

Gesendet: Freitag, 15. Mai 2020 10:10

an: I

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Nicht-Anderung der DMP-A-RL: Anlage
7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Bei Rickfragen stehen wir gerne zur Verfiigung.
Mit freundlichen Griuf3en

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralte 13
D-10587 Berlin

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlie3lich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten



"
Gesundheitsversorgung

Stellungnahme
des Spitzenverbands Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV)
zum Beschlussentwurf des G-BA Uber eine Nichtanderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

1. Vorbemerkung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustandigen Unterausschuss Disease-Manage-
ment-Programme am 13. Mai 2020 den Beschlussentwurf {iber die Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL) Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) beraten und die Einleitung eines Stellungnah-

meverfahrens beschlossen.

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) ist einer der grof3ten Branchenvertreter
der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen und gehdrt zum Kreis der fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesund-
heitsanwendungen auf Bundesebene. Der SVDGV sieht seine Aufgabe darin, zentrales ,Sprachrohr” seiner
Mitglieder gegeniber Politik, Behdrden und anderen Playern im Gesundheitswesen im Allgemeinen, sowie bei
Gesetzesvorhaben betreffend digitale Gesundheitsanwendungen im Besonderen zu sein und die Interessen

seiner Mitglieder angemessen zu vertreten.

Vor diesem Hintergrund nimmt der SVDGV zum Beschlussentwurf des G-BA Uber eine Nichtédnderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) gemaf § 137f Abs. 8 S. 2 SGB V wie
folgt Stellung:

2. Beschlussentwurf und tragende Griinde

Der 0.g. Beschlussentwurf sieht eine Nicht-Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) der DMP-
A-RL vor.

Im Entwurf zu den tragenden Grinden heif3t es dazu, dass aus den im Rahmen der Erstellung des DMP vom
IQWIG bewerteten Leitlinien und der inhaltlichen Auseinandersetzung des G-BA mit geeigneten digitalen An-
wendungen im Rahmen des DMP Diabetes mellitus Typ 1 keine Empfehlungen fir geeignete digitale Anwen-
dungen im Rahmen des DMP Diabetes mellitus Typ 1 abgeleitet werden kénnten. Den konsentierten Sach-
verstandigen, die an der Erarbeitung der Empfehlungen zu Anlage 7 beteiligt waren, seien keine entsprechen-
den digitalen medizinischen Anwendungen bekannt, die fur die Aufnahme in das DMP Diabetes mellitus Typ 1

relevant waren.



3.

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Geeignete digitale medizinische Anwendungen fiir DMP Diabetes mellitus Typ 1

Dem SVDGYV ist zumindest eine digitale medizinische Anwendung bekannt, die fir DMP Diabetes mellitus

Typ 1 geeignet ist. Es handelt sich dabei um die mySugr App der mySugr GmbH, Trattnerhof 1/5 OG, A-
1010 Vienna.

a)

b)

c)

Die mySugr App ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse | mit entsprechender Konformitétserkla-

rung (vgl. Anlage).

Die mySugr App ist fur das tagliche Diabetes-Management von zuckerkranken Patienten konzipiert. Mit
der App haben die Patienten die Méglichkeit, ihre relevanten Therapiedaten wie Blutzuckerwerte, Insulin-
abgaben, Mahlzeiten und Aktivitaten zu erfassen und diese Angaben auf Wunsch auch mit ihnrem Arzt zu
teilen. Erleichtert wird die Dokumentation der Daten durch den automatischen Datentransfer von kompa-

tiblen Blutzuckermessgeraten in die mySugr App.

Mit den Tools zum Diabetes Tracking, zum Hinzufligen von Eintrdgen und zur Erstellung bzw. zum Teilen
von Reports beinhaltet die mySugr App eine sinnvolle Hilfestellung fir das Diabetes-Selbstmanagement

von Patienten.

Die weiteren Einzelheiten der Funktionsweise und des Nutzens der mySugr App ergeben sich aus dem in
der Anlage beigefiigten Informationsblatt und den dort angegebenen wissenschaftlichen Studiennachwei-
sen. Zusatzliche Details sind auf der mySugr Homepage (https://www.mysugr.com/de-de) anschaulich

beschrieben und dargestellt. Wir bitten Sie, diese ebenfalls zu berlicksichtigen.

Gegenwartig wird die mySugr App auch schon von folgenden Krankenkassen zugunsten von an Diabetes

mellitus Typ 1 erkrankten Versicherten als nutzlich und sinnvoll angesehen und deshalb erstattet:

e AOK Nordwest

¢ Die Schwenninger Krankenkasse

Aus Sicht des SVDGV ist die mySugr App eine fir DMP Diabetes mellitus Typ 1 geeignete digitale medi-
zinische Anwendung i.S.d. § 137f Abs. 8 SGB V, die deshalb in die Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus
Typ 1) der DMP-A-RL aufzunehmen ist.

Dementsprechend beantragt der SVDGV, den aktuellen Beschlussentwurf tiber die Nicht-Anderung der
DMP-A-RL Anlage 7 in einen Beschlussentwurf tiber eine Anderung der DMP-A-RL Anlage 7 abzu&ndern

und zu beschliel3en:

Die Anlage 7 (Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen
fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1) der DMP-Anforderungen-Richtlinie
wird in Bezug auf digitale medizinische Anwendungen geandert und folgende neue Ziffer 5 auf-
genommen:


https://www.mysugr.com/de-de

Anlage 3 der Tragenden Griinde

,D. Geeignete digitale medizinische Anwendungen (§ 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V)

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priifen die Arztin oder der Arzt zusammen
mit der Patientin oder dem Patienten, ob die Patientin oder der Patient von folgenden geeigneten
digitalen medizinischen Anwendungen profitieren kann:

e mySugr App, mySugr GmbH, Trattnerhof 1/5 OG, A-1010 Vienna.

Alle Patientinnen und Patienten, die davon profitieren kdnnen, sollen Zugang zur jeweils ausge-
wahlten digitalen medizinischen Anwendung erhalten.”

Die bisherige Zziffer 5 (Evaluation) (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)) wird als neue Ziffer
6 weitergeflhrt.

Berlin, 11.06.2020

*kkkkkkkkk
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Stellungnahme
mySugr GmbH,

Mitglied des Spitzenverbands Digitale Gesundheitsversorgunge.V.
(SVDGV), zur Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL) Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) hinsichtlich
geeigneter digitaler Anwendungen

1. Vorbemerkung

Wir freuen uns, dass wir uns im Rahmen der Aktualisierung der DMP-A-RL des DMP Diabetes
mellitus Typ 1 zu geeigneten digitalen Anwendungen in der Diabetestherapie duBern diirfen.
Unserer Meinung nach sollten allen Patienten, die im DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
eingeschrieben sind, Uber die mogliche Nutzung von digitalen Anwendungen wie z.B.
Diabetes-Apps zur Therapie-Unterstiitzung informiert werden.

Im Folgenden mochten wir darlegen, warum wir der festen Uberzeugung sind, dass eine
Aufnahme von geeigneten digitalen Anwendungen wie z.B. der mySugr App notwendig sind, um
das DMP Diabetes mellitus Typ 1 weiterzuentwickeln und zeitgemaf zu gestalten.

2. Digitale Anwendungen in der Diabetestherapie

Die Digitalisierung der Diabetestherapie, die vor 10 Jahren noch utopisch erschien, ist
heutzutage in vielen Bereichen bereits Standard. Fiir die meisten Menschen mit Typ-1 Diabetes
mellitus ist es selbstverstandlich, unterschiedliche Technologien zu nutzen, seien es
Insulinpumpen, kontinuierliche Glukosemessung (CGMs) oder digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGAs) wie Diabetes-Apps. Besonders im tagtaglichen Umgang mit der eigenen
Erkrankung kénnen digitale Innovationen die Krankheitslast fiir viele Betroffene verringern
und die Behandlung verbessern. Insbesondere im Bereich des Diabetes-Managements, in dem
es stark auf die Dokumentation von Erndhrung, Bewegung und Insulinabgaben ankommt,
kénnen Diabetes-Apps eine groBe Erleichterung und Unterstiitzung bieten (Bonoto 2017).
Dies unterstiitzt auch eine im letzten Jahr veroffentlichte Studie, die zeigt, dass Menschen mit
Typ-1 oder Typ-2 Diabetes, die Diabetes-Apps nutzen, ihre Erkrankung besser managen als
Nicht-App-Nutzer, unabhangig von Alter und Geschlecht. Besonders die Dokumentation von
Blutglukosewerten und Erndhrungsverhalten durch die App habe den Studienteilnehmern am
meisten geholfen (Kebede 2019). Zudem ist es wesentlich komfortabler und zeitgemaRer, die
eigenen Werte im Smartphone zu dokumentieren, als diese handschriftlich in einem
Diabetestagebuch niederzuschreiben. Weiterhin zeigt eine Umfrage unter ca. 3.400 Menschen
mit Diabetes (Typ-1 und Typ-2 Diabetes mellitus) und Eltern von Kindern mit Diabetes, dass
jeder Zweite das Thema Diabetes-Apps filir wichtig erachtet. Auch nutzt bereits jetzt ein
beachtlicher Anteil der Befragten (ca. 43%) haufig Diabetes-Apps und das bei einem
Durchschnittsalter von knapp 50 Jahren bei den erwachsenen Befragten mit Typ-1 und Typ-2
Diabetes. Zuklinftig erwarten vor allem die Eltern von Kindern und Erwachsene mit Typ-1
Diabetes eine deutliche Steigerung der Nutzung von Diabetes-Apps (D.U.T. Report 2020).
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Mit hoher Wahrscheinlichkeit wird fiir die kommenden Generationen die Uberwachung und
Dokumentation der eigenen Gesundheitsdaten mit Hilfe des Smartphones durch z.B. DiGAs
zum Alltag gehoren. Somit zeigt sich deutlich, dass eine Unterstiitzung durch DiGAs bei der
eigenen Gesundheit den Willen des Patienten widerspiegelt. Dies wird nun auch in
Deutschland durch das neue, einzigartige ,Digitale-Versorgung-Gesetz“ (DVG) unterstiitzt und
gefordert. Hiermit bekundet der Gesetzgeber den politischen Willen, digitale
Gesundheitsanwendungen in die Regelversorgung zu Uberflihren, damit jeder gesetzlich
Versicherte davon profitieren kann.

3. Digitale Anwendungen im Rahmen des DMP Diabetes mellitus Typ 1

Ziel des DMP und jeder Diabetes-Therapie ist die Verbesserung der Lebensqualitat und die
Vermeidung bzw. Verringerung von Folgeschiden. Die Hauptkomponente, um dies zu
erreichen, ist ein effektives aber auch anspruchsvolles Diabetes-Management, welches zum
Grof3teil selbststandig im Alltag der Betroffenen stattfindet. Neben der Dokumentation der
Glukosewerte miissen zusatzlich noch Daten zu Erndhrung, Insulinabgaben, Bewegung,
Stresslevel etc. erhoben wund interpretiert werden. DiGAs wie z.B. digitale
Diabetes-Tagebtlicher kdnnen die Patienten bei der alltaglichen Dokumentation von z.B.
Glukosedaten, Mahlzeiten und Insulindosen strukturiert unterstiitzen und somit einen Teil des
therapiebedingten Aufwandes und der Zeit reduzieren. Dies tragt zu einer selbstbestimmten
flexiblen Lebensfihrung und damit zur Steigerung der Lebensqualitat bei. AuRerdem bietet der
Kontext aus Glukosedaten, Insulindosen, Erndhrung und Bewegung innerhalb einer
Diabetes-App unmittelbares Feedback fiir den Patienten und kann, wie in verschiedenen
Studien gezeigt, in unterschiedlichen Ausmal3 zu einer Verbesserung des HbA1c fiihren. Zudem
lassen sich durch die Visualisierung und direkte Verfligbarkeit der Daten in der App auch
leichter Zusammenhiange zwischen z.B. Erndhrung und Blutzuckerwerten erkennen, was zu
einer verbesserten glykdmischen Einstellung fihren und Stoffwechselentgleisungen verringern
kann (Cafazzo 2019, Debong 2019, Kebede 2019, Greenwood 2017).

Auch bei Jugendlichen mit chronischen Erkrankungen, wie z.B. Typ 1 Diabetes, lasst sich die
Nutzung von Gesundheits-Apps auf dem Smartphone sehr gut in den Alltag der Jugendlichen
integrieren. AuBerdem wirkt die Nutzung des Smartphones weninger stigmatisierend und kann
die Entwicklung eines autonomen Gesundheitshandeln férdern (Badawy 2017, Whitehead
2016, Majeed-Ariss 2015). Zusatzlich kénnen verschiedene Gamification-Ansatze in den
Gesundheits-Apps die Motivation zur z.B. regelmaRigen Blutzuckermessung, Eintragung von
Mahlzeiten etc. aufrechterhalten und die Therapie-Adhirenz férdern (Priesterroth 2019,
Miller 2014, Rose 2013).

Das Feld der Gesundheits-Apps wachst stetig und immer mehr wissenschaftliche Studien
untermauern die genannten positiven Effekte. Daher sollten digitale Anwendungen wie z.B.
Diabetes-Apps Erwadhnung im DMP Diabetes mellitus finden. Ebenso sollten durch das BfArM
geprifte und fur die Regelversorgung zugelassene Diabetes-DiGAs zukiinftig in den DMPs
beriicksichtigt werden, um es den Menschen mit Diabetes moglich zu machen, dass sie sich
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selbst ein auf sie personlich zugeschnittenes und alltagstaugliches Diabetes-
Selbstmanagement zusammenstellen zu kbnnen.

4. Unterstiitzende mySugr Funktionen im Detail

Die mySugr App ist weltweit eine der beliebtesten Diabetes-Apps und verzeichnet derzeit
mehr als 2 Millionen registrierte Nutzer. Deutschlandweit nutzen mehr als 280.000 Personen
die mySugr App flr ihr tagliches Diabetes-Management - d.h. sie erfassen ihre relevanten
Therapiedaten wie Blutzuckerwerte, Insulinabgaben, Mahlzeiten und Aktivitaten in der App
und konnen diese Angaben auf Wunsch auch mit ihrem Arzt teilen. Erleichtert wird die
Dokumentation der Daten durch den automatischen Datentransfer von kompatiblen
Blutzuckermessgeraten in die mySugr App.

Die mySugr App beinhaltet sinnvolle Tools zum Diabetes-Selbstmanagement:

Diabetes-Tracking: Diabetes-Selbstmanagement ist zeitaufwendig. Mit der mySugr
App konnen wichtige Therapie-Daten wie Blutzucker, Kohlenhydrate, Insulin oder
Aktivitdten schnell und einfach dokumentiert bzw. automatisch in die App lbertragen
werden. Dies bildet die Basis fiir die im Alltag zu treffenden Therapieentscheidungen
und Anpassungen.

Eintrage hinzufiigen: Zusatzliche Informationen hinzufligen, beispielsweise
Mabhlzeitenfotos (mySugr Pro) und Tags, um flr verschiedene Eintrage spezifische
Kontexte zu vergeben, zum besseren Erkennen von Zusammenhangen. Damit kdnnen
Menschen mit Diabetes besondere Ereignisse, wie beispielsweise eine unerwartete
Reaktion des Glukoseverlaufs auf ein spezifisches Nahrungsmittel fiir die Zukunft
dokumentieren und somit ihre Selbstmanagement-Kompetenz erhéhen.

Reports: Mit der mySugr App Uberblick (iber die Daten erhalten und mit anderen teilen.
Alle Daten stehen zum Download bereit und kénnen direkt aus der App per Mail
versendet werden. Auf dieser Grundlage kdnnen informierte Gespriache zwischen
Menschen mit Diabetes und ihren Behandlungs-Teams stattfinden.

Zusammenfassend erhalten die Nutzer der mySugr App damit das nétige Werkzeug, um
selbstbestimmt und effektiv den Diabetes-Alltag zu meistern.

Dies konnte auch in mehreren retrospektiven Beobachtungsstudien zur Nutzung der mySugr
App durch Auswertung von real-world Daten gezeigt werden. In einer Studie von 2015 fiihrte
die Nutzung des mySugr Tagebuchs in einem Zeitraum von 6 Monate zu einer Verringerung des
geschatzten HbAlcs um 0,3% Punkte und das bereits in einer gut eingestellten
Studienpopulation. AuBerdem konnten in zwei weiteren Untersuchungen unter anderem
nachgewiesen werden, dass bei regelmaRiger Nutzung der mySugr App die durchschnittlichen
Blutzuckerwerte um 17,88% sanken, das Risiko fur Hypoglykdmien sich um 17,39% reduzierte
und der geschatzte HbA1c sich um 1,3% Punkte verringerte (Debong 2019, Hompesch 20173,
Hompesch 2017b). Zusammenfassend konnte ein positiver Einfluss der Nutzung der mySugr
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App auf die Blutzuckereinstellung gezeigt werden.

In der folgenden Tabelle werden die verschiedenen mySugr Funktionen im Detail erlautert.
Diese Informationen und noch weitere wurden im Rahmen der Ausschreibung ,Zukunftsregion
Digitale Gesundheit® des Bundesgesundheitsministeriums zur Verfligung gestellt. Unsere
mySugr App ist eine von drei zukunftsweisenden Losungen, die nun im Projektverlauf
eingesetzt und evaluiert werden, um digitale Lésungen in eine stirkere Praxisanwendung zu
bringen und Erkenntnisse Gber deren Einsatz im deutschen Gesundheitswesen zu gewinnen.
Dies unterstreicht unserer Meinung nach zusatzlich die Relevanz und Signifikanz von mySugr
als unterstitzende digitale Losung im Diabetes-Selbstmanagement und zur Férderung der
Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen.

Funktionen/Module

Erlauterung

Berechnungsfunktionen

Bolusrechner: Der Bolusrechner berechnet die benétigte
Insulinmenge fir Mahlzeiten und Korrektur. Es ist ein separates
Medizinprodukt, welches bei Bedarf hinzugefiigt werden kann.
Bevor der Bolusrechner genutzt wird, sollten einige Einstellungen
gemeinsam mit dem Patienten in der App vorgenommen werden.
Diese beinhalten individuelle Therapieeinstellungen (z. B.
Insulin-Typ), den Kohlenhydrat-Faktor, den Insulinkorrekturfaktor
sowie den Blutzucker-Zielbereich. Je korrekter die Einstellungen
vorgenommen wurden, desto korrekter der Bolusvorschlag
innerhalb der App.

Geschéatzter HbA1c: Dieser wird durch die geloggten
Blutzuckerwerte berechnet. Wichtig ist, dass dieser Wert nur eine
Schatzungist. Das Ergebnis kann daher von der Labormessung
abweichen. Um den HbA1c moglichst gut ermitteln zu kénnen, muss
folgende Voraussetzung erfillt sein: Innerhalb von 7 Tagen miissen
durchschnittlich 3 Blutzuckerwerte pro Tag geloggt sein, wobei
zwischen den Einzelwerten nicht mehr als 3 Tage liegen diirfen. Je
mehr Blutzuckerwerte in die Tagebuch-App eingetragen werden,
desto genauer kann der HbA1c-Wert geschiatzt werden.

Das mySugr Tagebuch ist zwar ein registriertes Medizinprodukt und
wird zur Unterstiitzung der Diabetesbehandlung verwendet, kann
aber einen Besuch beim Arzt oder einem Diabetesteam nicht
ersetzen. Deshalb ist es nach wie vor notwendig, regelmaRig
Termine mit dem betreuenden Diabetesteam wahrzunehmen, um
Laborwerte bestimmen und Vorsorgeuntersuchungen durchfiihren
zu lassen sowie die Stoffwechsellage zu besprechen.

Erinnerungsfunktion

Jedem Eintrag kann eine Erinnerung zur Blutzuckermessung
hinzugefligt werden. Diese ist fiir folgende Intervalle méglich: 15
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Minuten, 30 Minuten, 1 Stunde, 2 Stunden, 3 Stunden.

Warnfunktionen

Innerhalb des Dashboards werden verschiedenfarbige Kacheln
dargestellt. Sie geben Auskunft (iber die Statistiken des aktuellen
Tages: Glukosedurchschnitt, Standardabweichung, Hypo- und
Hyperglykdmien sowie insgesamte Kohlenhydrat-Menge und
Boluseinheiten. Durch das “Wischen” nach links, kdnnen diese
Statistiken auch fiir die letzten 7, 14, 30 oder 90 Tage eingesehen
werden.

In verschiedenen Bereichen der mySugr App bzw. des zugehérigen
PDF-Reports hebt ein dreifarbiges Ampelsystem kritische Werte
hervor und unterstitzt dabei, Risikopatienten mit einem akuten
Beratungsbedarf schneller zu erkennen. Die Kennzeichnung bezieht
sich auf die individuell in den Einstellungen hinterlegten
Zielbereiche.

Rot: Blutzucker nicht im Zielbereich

Griin: Blutzucker ist im Zielbereich

Gelb: Blutzucker im Grenzbereich zwischen dem Zielbereich und
den eingestellten Hyper- bzw. Hypoglykdmiegrenzen.

EinfGihrungs- und
Tutorial-Funktionen

Innerhalb der mySugr App gibt es die Mdglichkeit, das ausfihrliche
Benutzerhandbuch einzusehen.

Des Weiteren sind auf dem Youtube Channel von mySugr und
Accu-Chek Deutschland intuitive Tutorials zu zum Umgang mit der
App zu finden.

Weitere hilfreiche Materialien - wie beispielsweise ein Booklet, das
Schritt fur Schritt die Verbindung vom Blutzuckermessgerat
Accu-Chek Guide mit der mySugr App erklart - finden sich zudem
auf der Accu-Chek Website unter:
https://www.accu-chek.de/services/download-und-bestellcenter/m

ysugr

Wissensvermittlung

Auf dem mySugr Blog (mysugr.com/de-de/blog) vermitteln die
Beitrage der App-Nutzer Wissen zu verschiedenen Themen.
Weitere Informationen tiber die App hinaus finden sich auf der
Accu-Chek Webseite www.meinbuntesleben.de

Funktionen fir
therapie-konformes
Verhalten

Ein zentraler Bestandteil der mySugr App ist das spielerische und
motivierende Element des Diabetesmonsters, das fir die
individuelle Herausforderung mit dem eigenen Diabetes in seinen
Hohen und Tiefen steht. Fir jeden Eintrag, der in der Tagebuch-App
geloggt wird, werden Punkte vergeben. Egal ob Blutzucker, einen
Snack, eine Insulindosis oder eine Aktivitat - jeder Eintrag wird mit
Punkten belohnt. Diese stehen als Anreiz fir die téagliche
Auseinandersetzung mit den eigenen Therapiedaten und deren



https://www.youtube.com/watch?v=fSrsKAlz9Uw&list=PLTPxua5skY_-xfv8AKxrctXORv_-w8qRh
https://www.accu-chek.de/services/download-und-bestellcenter/mysugr
https://www.accu-chek.de/services/download-und-bestellcenter/mysugr
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Reflexion.

Zudem gibt es die Mdglichkeit, Giber diverse Challenges innerhalb
der mySugr App zu mehr therapiekonformem Verhalten zu
motivieren. Die hinterlegten Challenges sollen dem Patienten
helfen, Gesundheitsziele zu erreichen, wie zum Beispiel, den
Blutzucker regelmaRig zu kontrollieren oder die Aktivitat zu
erhohen.

Interaktion mit
Betroffenen /
Community

Kontakt zu anderen Betroffenen kann auf mehreren Kanalen
aufgenommen werden: Auf der mySugr Facebook-Seite UGber die
mySugr Diabetes Unchained Facebook Community, iber mySugr
Instagram, mySugr Twitter oder mySugr Linkedin. Social Media ist
als effektive Moglichkeit, sich mit der Community auszutauschen
eingebunden. Natiirlich kénnen Nutzerinnen auch direkt Kontakt
per E-Mail oder Facebook- bzw. Instagram-Messenger aufnehmen.

Datenverarbeitung

Erlduterung

Datensynchronisation
Messgerate

Aktuell kénnen Blutzuckerwerte automatisch aus folgenden
Messgeraten in die mySugr App Gbertragen werden: Accu-Chek
Guide, Accu-Chek Mobile (mit Wireless Adapter), Accu-Chek Aviva
Connect, Ascensia Contour Next One, Beurer GL50 evo. Zudem ist
es moglich, CGM-Daten aus Eversense XL sowie Dexcom via Apple
Health (iOS) in die App zu integrieren.

Datensynchronisation
Datenlibertragung

Die automatische Ubertragung der Blutzuckerwerte aus den
kompatiblen Blutzuckermessgeraten in die mySugr App erfolgt tiber
Bluetooth.

Datensynchronisation
Sonstige Gerate / App

Es besteht die Moglichkeit von Data/Cloud-Integrationen Gber
Apple Health und Google Fit. So konnen sdmtliche dort gesammelte
Fitness- und Gesundheitsdaten - beispielsweise Schritte, Gewicht
etc. - ebenfalls in das mySugr Tagebuch synchronisiert werden.

Datenerfassung
Messdaten

Innerhalb der mySugr App ist es moglich, folgende Messdaten zu
erfassen:

- Blutzucker

- Bolusinsulin fiir Mahlzeiten sowie Bolusinsulin zur Korrektur
- Basalinsulin

- Tabletten

- Kohlenhydrate

- HbA1c

- Ketone

- Korpergewicht

- Blutdruckwerte

- Aktivitat, Schritte

Datenerfassung

Innerhalb des Mens kénnen unter ,Profil & Einstellungen®
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Therapiedaten

individuelle Therapiedaten erfasst werden. Es kdnnen folgende

Daten erfasst werden:

- Diabetes-Typ

- Artder Diabetestherapie

- Angabe des verwendeten Insulins (mehrere Angaben moglich fiir
z. B. verschiedene Bolus- oder Basalinsuline)

- Individueller Zielbereich und individuelle Grenzwerte fiir Hyper-
und Hypoglykamie (abhangig von diesen wechselt die Farbe der
Werte in der App zwischen griin, gelb und rot)

- Basalinsulin: Zur Vollstandigkeit kbnnen Uhrzeit und
verabreichte Einheiten hinterlegt werden.

- Insulin-Korrekturfaktor, Kohlenhydrat-Faktor sowie
Blutzucker-Zielwert: Hier kbnnen Zeitblocke in halbstiindigen
Intervallen mit verschiedenen Werten hinterlegt werden, um
tageszeitabhangige Faktoren bei der Bolusberechnung zu
bericksichtigen.

- Tabletten: Es kdnnen Tabletten hinterlegt werden, die
regelmaRig eingenommen werden. Wird ein neuer Eintragin der
App erstellt, kdnnen diese aus der Liste ausgewahlt und
hinzugefligt werden.

Datenerfassung
Nahrung

- Kohlenhydrate: Es besteht die Méglichkeit in den Einstellungen
zwischen den Einheiten Gramm, Kohlenhydrateinheiten und
Broteinheiten auszuwahlen

- Hinzuftigen von Mahlzeitenfotos (mySugr Pro)

- Beschreibung der Mahlzeiten

- Hinterlegen von verwendeten Zutaten (z. B. Hulsenfriichte,
Obst, GemUse etc.)

Datenerfassung
Aktivitat

Innerhalb der mySugr App ist es moglich folgende Aktivitatsdaten zu
erfassen:

- Dauer der Aktivitat

- Beschreibung der Aktivitat

- Anzahl der Schritte

Datenerfassung
Vitaldaten

Innerhalb der mySugr App ist es moglich folgende Vitaldaten zu
erfassen:

- Korpergewicht

- Blutdruck

Datenerfassung
Kontextdaten

Innerhalb der mySugr App ist es moéglich folgende Kontextdaten zu
erfassen:

- Zeitpunkt

- Ort

- Fotos

- Notizen

- Tags: Blutzuckerwerten weitere Informationen hinzuftigen (z. B.
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Stress, Menstruation, Allergie, etc.)

Datendarstellung und
-auswertung

Die PDF-Reports wurden gemeinsam mit Diabetologen entwickelt
und sind somit auf einen schnellen sowie vollstandigen Uberblick der
wichtigsten Kennwerte ausgerichtet. Sie bilden zentrale
Informationen - geschatzter HbAlc-Wert, Blutzucker-Zielbereiche,
prozentuale Verteilung von Hypo- und Hyperglykdmien - und eine
detaillierte tabellarische Ansicht aller eingegeben Daten. Ein
dreifarbiges Ampelsystem hebt kritische Werte hervor und
unterstitzt dabei, eine unzureichende Stoffwechsellage zu
erkennen. Anhand der Reports kdnnen Arzt und Patient besprechen,
wodurch instabile Werte hervorgerufen werden und gemeinsam
Schritte zur Verbesserung der Therapie festhalten.

Datenausgabe
Darstellungszeitraum

Nutzer der mySugr App konnen standardisierte Reports, wahlweise
Uber die letzten 14 oder 90 Tage, erstellen und diese per E-Mail an
ihren Behandler versenden.

Datenausgabe Es ist moglich die Daten in folgendem Format zu exportieren: PDF
Darstellungsformat (mySugr Pro), CSV, MS Excel (mySugr Pro).
Datenausgabe Innerhalb des PDF-Reports werden der geschatzte HbA1c Wert,

Darstellungsform

Blutzucker-Zielbereiche und die prozentuale Verteilung von Hypo-
und Hyperglykdmien innerhalb des dreifarbigen Ampelsystems
grafisch dargestellt - auf den Folgeseiten werden die Tagesprofile im
Detail dargestellt inklusive der Tagessummen des verwendeten
Bolus-und Basalinsulins und der konsumierten
Kohlenhydratmengen, sofern vom Patienten in die App eingeben.

Datenzugriff von
berechtigten Dritten

Nicht vorhanden

Datensicherheit

Die Tagebuch-App ist ein Medizinprodukt und wurde gemanR der
internationalen Norm ISO 13485 entwickelt, tragt die europaischen
CE-Kennzeichnung und ist bei der amerikanischen FDA gemeldet.
Damit ist nachgewiesen, dass entsprechende Sicherheits- und
Zuverlassigkeitsanforderungen erfillt sind. Die Speicherung der
sensiblen Daten erfolgt ausschlieBlich auf europaischen Servern.

Als langjahriger erfahrener und etablierter Anbieter digitaler Gesundheitsanwendungen
mochten wir gemeinsam mit lhnen die Chancen fiir eine zukunftsorientierte
Gesundheitsversorgung aufgreifen und effektiv gestalten. Wir sind daher der festen
Uberzeugung, dass das DMP Diabetes mellitus um geeignete digitale Anwendungen wie z.B. die
mySugr App erganzt werden sollte, um das DMP zu modernisieren und die Digitalisierung im
Gesundheitswesen zu fordern. Wir freuen uns auf ein Gesprach mit lhnen und stehen lhnen
gerne jederzeit fur Rickfragen zur Verfligung.

mySugr GmbH
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Beschlussentwurf iiber die Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL): Anlage 7 (DMP Diabetes Mellitus I)

- Schreiben des G-BA vom 15.05.2020 - Stellungnahmerecht nach § 137f Abs. 8 SGBV
- Stellungnahme VDGH e.V.

Sehr geehrte Damen und Herren,

der VDGH bedankt sich fiir die Moglichkeit zum Beschlussentwurf iiber die Nicht-Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 7 (DMP Diabetes Mellitus I) Stellung
nehmen zu kénnen.

Die Abgabe einer inhaltlich begriindeten Stellungnahme ist jedoch aufgrund der vorgelegten
Eckpunkte der Entscheidung nicht moglich. Es wird pauschal darauf verwiesen, dass ,den
konsentierten  Sachverstindigten keine entsprechenden digitalen = medizinischen
Anwendungen bekannt waren, die geeignet oder relevant wiren”. Wir erlauben uns daher die
folgenden Gegenfragen zu stellen:

- Welche digitalen medizinischen Anwendungen waren Bestandteil des Bewertungsprozesses?
- Wurden nur digitale Anwendungen {berpriift, die der Definition einer digitalen
Gesundheitsanwendung im Sinne des § 33a SGB V entsprechen

- Nach welchen Kriterien erfolgte die Auswahl der digitalen medizinischen Anwendungen und
welche Kriterien wurden fiir die Einstufung als ,(nicht) DMP-geeignet /DMP- relevant”
herangezogen?

Fir die Diagnostik und Therapie des Diabetes Mellitus | und verschiedener Folge-
erkrankungen, die im DMP aufgefiihrt sind, aber auch fiir die Behandlung einzelner
Patientenuntergruppen innerhalb des DMP, finden verschiedene digitale Anwendungen in der
medizinischen Praxis - aufierhalb des DMP - bereits Anwendung.

Verband der Diagnostica-Industrie e.V.

Neustadtische Kirchstr. 8 T 030 200599-40 vdgh@vdgh.de
10117 Berlin F 030 200599-49  www.vdgh.de LR Ll
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So sei beispielhaft nachgefragt, ob man fiir die Priifung digitaler medizinischer Anwendungen
fir das Unterkapitel ,1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung” die
Aufnahme digitaler Therapie-Unterstiitzungen als Alternative zur klassischen Therapie
diskutiert hat. Verschiedene Krankenkassen finanzieren diese App-basierten Programme als
Satzungsleistung, wie z.B. ,Mind Doc" u.a. durch die AOK Bayern und BARMER. Sind diese
digitalen Anwendungen in den Bewertungsprozess eingeflossen und wenn ja, warum wurden
sie als ,nicht geeignet oder relevant” eingestuft?

Die Erfolge der Universitatsklinik Schleswig-Holstein bei der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen (1.7.) mit der Unterstiitzung durch eine Videosprechstunde (siehe Katalinic A,
Hiort O, von Sengbusch S: Monthly video-consulation for children with type 1 diabetes using
monitoring system: design of ViDiKi, a multimethod intervention study to evaluate the benefit
of medicine. ] Diabetes Sci Technol 2019 Jul 17) zeigen positive Versorgungseffekte, die auch
im Rahmen eines DMP Beriicksichtigung finden kénnten. Aus welchen Griinden haben die
Sachverstindigen den strukturierten Einsatz von Videosprechstunden bei Kindern und
Jugendlichen innerhalb des DMP als ,nicht geeignet oder relevant” eingestuft?

Die vorgelegten Eckpunkte lassen bedauerlicherweise den Eindruck aufkommen, dass das
eingeleitete Stellungnahmeverfahren nur der Auflagenerfiillung des Bundesgesundheits-
ministeriums dient und keiner inhaltlicher Auseinandersetzung.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Freundliche GriifZe

Birgit Schafer

Rechtsanwaltin

Stellv. Geschéftsfiihrerin

Labortests fur lhre Gesundheit
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B / Wallstrafie 5
I a 55122 Mainz
Telefon: 06131 965 600

Telefax: 06131 965 60-40
www.biha.de
nfo@biha.de

biha

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Qualitatssicherung und sektoren-
ubergreifende Versorgungskonzepte
GutenbergstraBe 13

10587 Berlin

Beschlussentwurf iiber die Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)
hier: Stellungnahme gem. § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V

als fir die Wahrnehmung der Interessen der Hérakustiker maBgebliche Spitzenorganisation auf Bun-
desebene bedanken wir uns fir das eingeraumte Stellungnahmerecht gem. § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V.
Zu dem uns mit E-Mail vom 15.05.2020 ubersandten ,Beschlussentwurf tber die Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)* haben wir keine
Anmerkungen.

Wir bedanken uns dariiber hinaus fir die Gelegenheit zur miindlichen Stellungnahme (Anhorung) in der
Sitzung des Unterausschusses am 30.09.2020. Gerne teilen wir Ihnen mit, dass wir an der Anh6rung am

30.09.2020 nicht teilnehmen werden.

Unserer Pflicht zur vertraulichen Behandlung der uns zur Verfligung gestellten Unterlagen kommen wir
selbstverstandlich nach.

Mit freundlichen GraBen

exandra'Godecke (Ass. jur.

arianne Fricke G
Prasidentin Abteilung sbziale Sicherung

Bankverbindung
Commerzbank Filiale Mainz

IBAN: DE09 5508 0065 0269 7300 0C

BIC: DRESDEFF550
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Stand: 01.10.2020 nach Sitzung des Unterausschusses DMP

Legende:

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

Auswertung der Stellungnahmen gemafl § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2

SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uUber eine

Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung
der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)
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Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

II.  Anhdrung

|. Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation Eingangsdatum | Art der Rickmeldung
Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. . Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
15. Mai 2020 .
ben wird
Bundesinnung der Horakustiker K.d.0.R. 28. Mai 2020 Stellungnahme
Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) 11. Juni 2020 Stellungnahme
Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) 12. Juni 2020 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppen-Sitzungen vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am 30. September 2020 durchgefihrt.
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 30. September 2020)
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Bundesinnung der Horakustiker K.d.6.R., 28.05.2020

11

Bundesinnung der Horakus-
tiker K.d.6.R., 28.05.2020

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

als fur die Wahrnehmung der Interessen der Horakustiker
malfgebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene be-
danken wir uns fur das eingerdumte Stellungnahmerecht
gem. § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V. Zu dem uns mit E-Mail
vom 15.05.2020 ubersandten ,Beschlussentwurf Gber die
Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-
A-RL): Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)" haben wir
keine Anmerkungen.

Wir bedanken uns dariber hinaus fir die Gelegenheit zur
mundlichen Stellungnahme (Anh6rung) in der Sitzung des
Unterausschusses am 30.09.2020. Gerne teilen wir Ihnen
mit, dass wir an der Anhérung am 30.09.2020 nicht teilneh-
men werden.

Unserer Pflicht zur vertraulichen Behandlung der uns zur
Verfigung gestellten Unterlagen kommen wir selbstver-
standlich nach.

Dank und Kenntnisnahme.

Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV), 11.6.2020
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2.1 Spitzenverband digitale Ge-|Stellungnahme des Spitzenverbands Digitale Gesund-
sundheitsversorgung heitsversorgung e.V. (SVDGV) zum Beschlussentwurf des
(SVDGYV), 11.06.2020 G-BA Uber eine Nichtdnderung der DMP-Anforderungen-

Richtlinie Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)
1. Vorbemerkung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem
zustandigen Unterausschuss Disease-Manage-ment-Pro-
gramme am 13. Mai 2020 den Beschlussentwurf Gber die
Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-
A-RL) Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) beraten
und die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens be-
schlossen.

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
(SVDGYV) ist einer der groRten Branchenvertreter der Her-
steller digitaler Gesundheitsanwendungen und gehdért zum
Kreis der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten mafgeblichen Spitzenorganisationen
der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf
Bundesebene. Der SVDGV sieht seine Aufgabe darin,
zentrales ,Sprachrohr” seiner Mitglieder gegenuber Politik,
Behdrden und anderen Playern im Gesundheitswesen im
Allgemeinen, sowie bei Gesetzesvorhaben betreffend digi-
tale Gesundheitsanwendungen im Besonderen zu sein
und die Interessen seiner Mitglieder angemessen zu ver-
treten.

Vor diesem Hintergrund nimmt der SVDGV zum Be-
schlussentwurf des G-BA Uber eine Nichtdnderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie Anlage 7 (DMP Diabetes
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mellitus Typ 1) gemaR 8§ 137f Abs. 8 S. 2 SGB V wie folgt
Stellung:

2.2

Spitzenverband digitale Ge-
sundheitsversorgung
(SVDGV), 11.06.2020

2. Beschlussentwurf und tragende Griinde

Der 0.g. Beschlussentwurf sieht eine Nicht-Anderung der
Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) der DMP-A-RL
vor.

Im Entwurf zu den tragenden Griinden heif3t es dazu, dass
aus den im Rahmen der Erstellung des DMP vom IQWIG
bewerteten Leitlinien und der inhaltlichen Auseinanderset-
zung des G-BA mit geeigneten digitalen Anwendungen im
Rahmen des DMP Diabetes mellitus Typ 1 keine Empfeh-
lungen fir geeignete digitale Anwendungen im Rahmen
des DMP Diabetes mellitus Typ 1 abgeleitet werden kénn-
ten. Den konsentierten Sach-verstandigen, die an der Er-
arbeitung der Empfehlungen zu Anlage 7 beteiligt waren,
seien keine entsprechen-den digitalen medizinischen An-
wendungen bekannt, die fir die Aufnahme in das DMP Di-
abetes mellitus Typ 1 relevant wéaren.

2.3

Spitzenverband digitale Ge-
sundheitsversorgung
(SVDGV), 11.06.2020

3. Geeignete digitale medizinische Anwendungen fir DMP
Diabetes mellitus Typ 1

Dem SVDGYV ist zumindest eine digitale medizinische An-
wendung bekannt, die fir DMP Diabetes mellitus Typ 1 ge-
eignet ist. Es handelt sich dabei um die mySugr App der
mySugr GmbH, Trattnerhof 1/5 OG, A- 1010 Vienna.

Von den 14 von den Stellungnehmenden genannten Publi-
kationen skizzieren acht den allgemeinen Stand der For-
schung zur Nutzung von Mobile Apps durch Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus oder mit anderen chro-
nischen Erkrankungen (Bonoto 2017, Badawy 2017,
Cafazzo 2019, D.U.T. 2020, Greenwood 2017, Majeed-
Ariss 2015, Miller 2014, Whitehead 2016). Eine Untersu-
chung analysiert Funktionen von Apps, u.a. der mySugr
App, ohne Bezug auf Patientenoutcomes (Priesterroth
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a) Die mySugr App ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der
Klasse | mit entsprechender Konformitatserklarung (vgl.
Anlage).

Die mySugr App ist flr das tagliche Diabetes-Management
von zuckerkranken Patienten konzipiert. Mit der App ha-
ben die Patienten die Mdglichkeit, ihre relevanten Thera-
piedaten wie Blutzuckerwerte, Insulin-abgaben, Mahlzei-
ten und Aktivitdten zu erfassen und diese Angaben auf
Wunsch auch mit ihrem Arzt zu teilen. Erleichtert wird die
Dokumentation der Daten durch den automatischen Da-
tentransfer von kompatiblen Blutzuckermessgeraten in die
mySugr App.

Mit den Tools zum Diabetes Tracking, zum Hinzufligen von
Eintragen und zur Erstellung bzw. zum Teilen von Reports
beinhaltet die mySugr App eine sinnvolle Hilfestellung fur
das Diabetes-Selbstmanagement von Patienten.

Die weiteren Einzelheiten der Funktionsweise und des
Nutzens der mySugr App ergeben sich aus dem in der An-
lage beigefligten Informationsblatt und den dort angegebe-
nen wissenschaftlichen Studiennachweisen. Zusétzliche
Details sind auf der mySugr Homepage (https://www.my-
sugr.com/de-de) anschaulich beschrieben und dargestellt.
Wir bitten Sie, diese ebenfalls zu berticksichtigen.

b) Gegenwartig wird die mySugr App auch schon von fol-
genden Krankenkassen zugunsten von an Diabetes melli-
tus Typ 1 erkrankten Versicherten als nitzlich und sinnvoll
angesehen und deshalb erstattet:

2019). Eine weitere Untersuchung enthalt keine spezifi-
schen Studienergebnisse fir die mySugr App (Kebede
2019).

Die verbleibenden vier Quellen beinhalten Ergebnisse zur
Anwendung der mySugr App. Drei Quellen sind Kongress-
Abstracts und keine vollstédndig publizierten Studien (Hom-
pesch 2017a, Hompesch 2017b, Rose 2013).

Die vierte Quelle fast die Ergebnisse verschiedener Analy-
sen narrativ zusammen (Debong 2019), darunter die Aus-
wertungen aus den beiden zuvor genannten Abstracts
Hompesch 2017a und Hompesch 2017b. Die zwei weiteren
in der Publikation Debong 2019 enthaltenen Auswertungen
zu klinischen Outcomes der mySugr App sind ebenfalls
Kongress-Abstracts enthommen und nicht durch eine voll-
standig publizierte Studie dargestellt.

Nach der zuvor durch den G-BA selbst erfolgten Prifung
kann auch auf Basis der von dem Stellungnehmenden zu-
gesandten Informationen kann keine Empfehlung durch
den G-BA fiur die Aufnahme von geeigneten digitalen medi-
zinischen Anwendungen in das DMP Diabetes vorgenom-
men werden, da keine vollstandig publizierte Studie ge-
nannt wurde, die eine Bewertung des G-BA zur Frage des
Effektes auf Outcomes des Patienten durch die Anwendung
der vorgeschlagenen Applikation ermdglicht. Allein auf-
grund von Beschreibungen ohne Bezug zum Nutzen kon-
nen Anwendungen nicht als geeignet bewertet werden.



https://www.mysugr.com/de-de
https://www.mysugr.com/de-de
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. * AOK Nordwest

. * Die Schwenninger Krankenkasse

¢) Aus Sicht des SVDGYV ist die mySugr App eine fiur DMP
Diabetes mellitus Typ 1 geeignete digitale medizinische
Anwendung i.S.d. 8 137f Abs. 8 SGB V, die deshalb in die
Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) der DMP-A-RL
aufzunehmen ist.

Dementsprechend beantragt der SVDGV, den aktuellen
Beschlussentwurf tiber die Nicht-Anderung der DMP-A-RL
Anlage 7 in einen Beschlussentwurf tiber eine Anderung
der DMP-A-RL Anlage 7 abzuandern und zu beschlieRen:

Die Anlage 7 (Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen flr Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1) der DMP-An-
forderungen-Richtlinie wird in Bezug auf digitale medizini-
sche Anwendungen geédndert und folgende neue Ziffer 5
aufgenommen:

2. Geeignete digitale medizinische Anwendungen (8§ 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V)

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
prufen die Arztin oder der Arzt zusammen mit der Patientin
oder dem Patienten, ob die Patientin oder der Patient von
folgenden geeigneten digitalen medizinischen Anwendun-
gen profitieren kann:

* mySugr App, mySugr GmbH, Trattnerhof 1/5 OG, A-1010
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Vienna.

Alle Patientinnen und Patienten, die davon profitieren kon-
nen, sollen Zugang zur jeweils ausgewdahlten digitalen me-
dizinischen Anwendung erhalten.”

Die bisherige Ziffer 5 (Evaluation) (8 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 6 SGB V)) wird als neue Ziffer 6 weitergefthrt.

2.4 Spitzenverband digitale Ge-| Stellungnahme mySugr GmbH, Mitglied des Spitzenver-
sundheitsversorgung bands Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV), zur
(SVDGV), 11.06.2020 Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-
A-RL) Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1) hinsichtlich
geeigneter digitaler Anwendungen

1. Vorbemerkung

Wir freuen uns, dass wir uns im Rahmen der Aktualisierung
der DMP-A-RL des DMP Diabetes mellitus Typ 1 zu geeig-
neten digitalen Anwendungen in der Diabetestherapie au-
Bern durfen. Unserer Meinung nach sollten allen Patien-
ten, die im DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 einge-
schrieben sind, Gber die mogliche Nutzung von digitalen
Anwendungen wie z.B. Diabetes-Apps zur Therapie-Un-
terstiitzung informiert werden. Im Folgenden méchten wir
darlegen, warum wir der festen Uberzeugung sind, dass
eine Aufnahme von geeigneten digitalen Anwendungen
wie z.B. der mySugr App notwendig sind, um das DMP Di-
abetes mellitus Typ 1 weiterzuentwickeln und zeitgemaf
Zu gestalten.

2. Digitale Anwendungen in der Diabetestherapie
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Die Digitalisierung der Diabetestherapie, die vor 10 Jahren
noch utopisch erschien, ist heutzutage in vielen Bereichen
bereits Standard. Fur die meisten Menschen mit Typ-1 Di-
abetes mellitus ist es selbstverstandlich, unterschiedliche
Technologien zu nutzen, seien es Insulinpumpen, kontinu-
ierliche Glukosemessung (CGMs) oder digitale Gesund-
heitsanwendungen (DiGAs) wie Diabetes-Apps. Beson-
ders im tagtaglichen Umgang mit der eigenen Erkrankung
konnen digitale Innovationen die Krankheitslast fur viele
Betroffene verringern und die Behandlung verbessern. Ins-
besondere im Bereich des Diabetes-Managements, in dem
es stark auf die Dokumentation von Erndhrung, Bewegung
und Insulinabgaben ankommt, kdnnen Diabetes-Apps eine
groRe Erleichterung und Unterstitzung bieten (Bonoto
2017). Dies unterstitzt auch eine im letzten Jahr veréffent-
lichte Studie, die zeigt, dass Menschen mit Typ-1 oder
Typ-2 Diabetes, die Diabetes-Apps nutzen, ihre Erkran-
kung besser managen als

Nicht-App-Nutzer, unabhangig von Alter und Geschlecht.
Besonders die Dokumentation von Blutglukosewerten und
Ernahrungsverhalten durch die App habe den Studienteil-
nehmern am meisten geholfen (Kebede 2019). Zudem ist
es wesentlich komfortabler und zeitgeméaler, die eigenen
Werte im Smartphone zu dokumentieren, als diese hand-
schriftlich in einem Diabetestagebuch niederzuschreiben.
Weiterhin zeigt eine Umfrage unter ca. 3.400 Menschen
mit Diabetes (Typ-1 und Typ-2 Diabetes mellitus) und El-
tern von Kindern mit Diabetes, dass

jeder Zweite das Thema Diabetes-Apps fur wichtig erach-
tet. Auch nutzt bereits jetzt ein beachtlicher Anteil der Be-
fragten (ca. 43%) haufig Diabetes-Apps und das bei einem
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Durchschnittsalter von knapp 50 Jahren bei den erwach-
senen Befragten mit Typ-1 und Typ-2 Diabetes. Zukiinftig
erwarten vor allem die Eltern von Kindern und Erwachsene
mit Typ-1 Diabetes eine deutliche Steigerung der Nutzung
von Diabetes-Apps (D.U.T. Report 2020).

Mit hoher Wahrscheinlichkeit wird fur die kommenden Ge-
nerationen die Uberwachung und Dokumentation der eige-
nen Gesundheitsdaten mit Hilfe des Smartphones durch
z.B. DiGAs zum Alltag gehoren. Somit zeigt sich deutlich,
dass eine Unterstiitzung durch DiGAs bei der

eigenen Gesundheit den Willen des Patienten widerspie-
gelt. Dies wird nun auch in Deutschland durch das neue,
einzigartige ,Digitale-Versorgung-Gesetz* (DVG) unter-
stitzt und geférdert. Hiermit bekundet der Gesetzgeber
den politischen Willen, digitale Gesundheitsanwendungen
in die Regelversorgung zu Uberfihren, damit jeder gesetz-
lich Versicherte davon profitieren kann.

3. Digitale Anwendungen im Rahmen des DMP Diabe-
tes mellitus Typ 1

Ziel des DMP und jeder Diabetes-Therapie ist die Verbes-
serung der Lebensqualitat und die Vermeidung bzw. Ver-
ringerung von Folgeschaden. Die Hauptkomponente, um
dies zu erreichen, ist ein effektives aber auch anspruchs-
volles Diabetes-Management, welches zum

Grol3teil selbststandig im Alltag der Betroffenen stattfindet.
Neben der Dokumentation der Glukosewerte missen zu-
satzlich noch Daten zu Erndhrung, Insulinabgaben, Bewe-
gung, Stresslevel etc. erhoben und interpretiert werden.
DiGAs wie z.B. digitale Diabetes-Tagebicher kénnen die
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Patienten bei der alltdglichen Dokumentation von z.B. Glu-
kosedaten, Mahlzeiten und Insulindosen strukturiert unter-
stiitzen und somit einen Teil des

therapiebedingten Aufwandes und der Zeit reduzieren.
Dies tragt zu einer selbstbestimmten flexiblen Lebensfih-
rung und damit zur Steigerung der Lebensqualitét bei. Au-
Rerdem bietet der Kontext aus Glukosedaten, Insulindo-
sen, Ernahrung und Bewegung innerhalb einer
Diabetes-App unmittelbares Feedback fur den Patienten
und kann, wie in verschiedenen Studien gezeigt, in unter-
schiedlichen Ausmal} zu einer Verbesserung des HbAlc
fuhren. Zudem lassen sich durch die Visualisierung und di-
rekte Verfligbarkeit der Daten in der App auch leichter Zu-
sammenhange zwischen z.B. Erndahrung und Blutzucker-
werten erkennen, was zu einer verbesserten glykdmischen
Einstellung fuhren und Stoffwechselentgleisungen verrin-
gern kann (Cafazzo 2019, Debong 2019, Kebede 2019,
Greenwood 2017).

Auch bei Jugendlichen mit chronischen Erkrankungen, wie
z.B. Typ 1 Diabetes, lasst sich die Nutzung von Gesund-
heits-Apps auf dem Smartphone sehr gut in den Alltag der
Jugendlichen integrieren. Au3erdem wirkt die Nutzung des
Smartphones weniger stigmatisierend und kann die Ent-
wicklung eines autonomen Gesundheitshandeln férdern
(Badawy 2017, Whitehead 2016, Majeed-Ariss 2015). Zu-
satzlich kénnen verschiedene Gamification-Ansétze in den
Gesundheits-Apps die Motivation zur z.B. regelmafiigen
Blutzuckermessung, Eintragung von

Mahlzeiten etc. aufrechterhalten und die Therapie-Adha-
renz fordern (Priesterroth 2019, Miller 2014, Rose 2013).
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Das Feld der Gesundheits-Apps wéchst stetig und immer
mehr wissenschaftliche Studien untermauern die genann-
ten positiven Effekte. Daher sollten digitale Anwendungen
wie z.B. Diabetes-Apps Erwahnung im DMP Diabetes mel-
litus finden. Ebenso sollten durch das BfArM

geprifte und fir die Regelversorgung zugelassene Diabe-
tes-DiGAs zukinftig in den DMPs bertcksichtigt werden,
um es den Menschen mit Diabetes mdglich zu machen,
dass sie sich selbst ein auf sie persdnlich zugeschnittenes
und alltagstaugliches Diabetes- Selbstmanagement zu-
sammenstellen zu kénnen.

4. Unterstitzende mySugr Funktionen im Detail

Die mySugr App ist weltweit eine der beliebtesten Diabe-
tes-Apps und verzeichnet derzeit mehr als 2 Millionen re-
gistrierte Nutzer. Deutschlandweit nutzen mehr als
280.000 Personen die mySugr App fur ihr tagliches Diabe-
tes-Management — d.h. sie erfassen ihre relevanten
Therapiedaten wie Blutzuckerwerte, Insulinabgaben,
Mahlzeiten und Aktivitdten in der App und kénnen diese
Angaben auf Wunsch auch mit ihrem Arzt teilen. Erleichtert
wird die Dokumentation der Daten durch den automati-
schen Datentransfer von kompatiblen Blutzuckermessge-
réten in die mySugr App.

Die mySugr App beinhaltet sinnvolle Tools zum Diabetes-
Selbstmanagement:

= Diabetes-Tracking: Diabetes-Selbstmanagement ist
zeitaufwendig. Mit der mySugr App kénnen wichtige The-
rapie-Daten wie Blutzucker, Kohlenhydrate, Insulin oder

12
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Aktivitaten schnell und einfach dokumentiert bzw. automa-
tisch in die App Ubertragen werden. Dies bildet die Basis
fur die im Alltag zu treffenden Therapieentscheidungen
und Anpassungen.

= Eintrage hinzufliigen: Zusatzliche Informationen hinzu-
figen, beispielsweise Mahlzeitenfotos (mySugr Pro) und
Tags, um fir verschiedene Eintrage spezifische

Kontexte zu vergeben, zum besseren Erkennen von Zu-
sammenhangen. Damit kdnnen Menschen mit Diabetes
besondere Ereignisse, wie beispielsweise eine unerwar-
tete Reaktion des Glukoseverlaufs auf ein spezifisches
Nahrungsmittel fur die Zukunft dokumentieren und somit
ihre Selbstmanagement-Kompetenz erh6hen.

= Reports: Mit der mySugr App Uberblick tiber die Daten
erhalten und mit anderen teilen. Alle Daten stehen zum
Download bereit und kdnnen direkt aus der App per Mail
versendet werden. Auf dieser Grundlage kdnnen infor-
mierte Gesprache zwischen Menschen mit Diabetes und
ihren Behandlungs-Teams stattfinden.

Zusammenfassend erhalten die Nutzer der mySugr App
damit das nétige Werkzeug, um selbstbestimmt und effek-
tiv den Diabetes-Alltag zu meistern.

Dies konnte auch in mehreren retrospektiven Beobach-
tungsstudien zur Nutzung der mySugr App durch Auswer-
tung von real-world Daten gezeigt werden. In einer Studie
von 2015 fuhrte die Nutzung des mySugr Tagebuchs in ei-
nem Zeitraum von 6 Monate zu einer Verringerung des
geschéatzten HbAlcs um 0,3% Punkte und das bereits in
einer gut eingestellten Studienpopulation. Auf3erdem
konnten in zwei weiteren Untersuchungen unter anderem

Bei der im Literaturverzeichnis genannten Studie aus dem
Jahr 2015 handelt es sich um eine systematische Uber-
sichtsarbeit von Studien zur Bewertung der Wirksamkeit
von Mobile Apps bei Jugendlichen mit chronischen Erkran-
kungen, die keinen direkten Bezug zur mySugr App hatten
(Majeed-Ariss 2015). Bei den beiden genannten Quellen
Hompesch 2017a und Hompesch 2017b handelt es sich um
Kongressabstracts und nicht um vollstandig publizierte Stu-
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nachgewiesen werden, dass bei regelmaRiger Nutzung
der mySugr App die durchschnittlichen Blutzuckerwerte
um 17,88% sanken, das Risiko fur Hypoglykamien sich um
17,39% reduzierte und der geschatzte HbAlc sich um
1,3% Punkte verringerte (Debong 2019, Hompesch 2017a,
Hompesch 2017b). Zusammenfassend konnte ein positi-
ver Einfluss der Nutzung der mySugr

App auf die Blutzuckereinstellung gezeigt werden.

In der folgenden Tabelle werden die verschiedenen my-
Sugr Funktionen im Detail erlautert. Diese Informationen
und noch weitere wurden im Rahmen der Ausschreibung
~Zukunftsregion Digitale Gesundheit* des Bundesgesund-
heitsministeriums zur Verfigung gestellt. Unsere mySugr
App ist eine von drei zukunftsweisenden Lésungen, die
nun im Projektverlauf eingesetzt und evaluiert werden, um
digitale Lésungen in eine starkere Praxisanwendung zu
bringen und Erkenntnisse Uber deren Einsatz im deut-
schen Gesundheitswesen zu gewinnen.

Dies unterstreicht unserer Meinung nach zusatzlich die
Relevanz und Signifikanz von mySugr als unterstiitzende
digitale Losung im Diabetes-Selbstmanagement und zur
Forderung der Digitalisierung im deutschen Gesundheits-
wesen.

dien, sodass der G-BA keine Bewertung zur Frage des Ef-
fektes auf Outcomes des Patienten durch die Anwendung
der vorgeschlagenen Applikation vornehmen kann. In der
Quelle Debong 2019 werden die Ergebnisse verschiedener
Analysen narrativ zusammengefasst, darunter die Auswer-
tungen aus den beiden zuvor genannten Abstracts Hompe-
sch 2017a und Hompesch 2017b. Die zwei weiteren in der
Publikation Debong 2019 enthaltenen Auswertungen zu Kili-
nischen Outcomes der mySugr App sind ebenfalls Kon-
gress-Abstracts entnommen und nicht durch eine vollstan-
dig publizierte Studie dargestellt.
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Funktionen/Module

Erlauterung

Berechnungsfunktionen

Bolusrechner: Der Bolusrechner berechnet die benotigte
Insulinmenge fiir Mahlzeiten und Korrektur, Esist ein separates
Medizinprodukt, welches bei Bedarf hinzugefiigt werden kann.
Bevor der Bolusrechner genutzt wird, sollten einige Einstellungen
gemeinsam mit dem Patienten in der App vorgenommen werden.
Diese beinhalten individuelle Therapieeinstellungen (z. B.
Insulin-Typ), den Kohlenhydrat-Faktor, den Insulinkorrekturfaktor
sowie den Blutzucker-Zielbereich. Je korrekter die Einstellungen
vorgenommen wurden, desto korrekter der Bolusvorschlag
innerhalb der App.

Geschatzter HbA1c: Dieser wird durch die geloggten
Blutzuckerwerte berechnet. Wichtig ist, dass dieser Wert nur eine
Schatzung ist. Das Ergebnis kann daher von der Labormessung
abweichen. Um den HbA1c mdglichst gut ermitteln zu kénnen, muss
folgende Voraussetzung erfillt sein: Innerhalb von 7 Tagen miissen
durchschnittlich 3 Blutzuckerwerte pro Tag geloggt sein, wobei
zwischen den Einzelwerten nicht mehr als 3 Tage liegen dirfen. Je
mehr Blutzuckerwerte in die Tagebuch-App eingetragen werden,
desto genauer kann der HbA1c-Wert geschatzt werden.

Das mySugr Tagebuch ist zwar ein registriertes Medizinprodukt und
wird zur Unterstitzung der Diabetesbehandlung verwendet, kann
aber einen Besuch beim Arzt oder einem Diabetesteam nicht
ersetzen. Deshalb ist es nach wie vor notwendig, regelmatig
Termine mit dem betreuenden Diabetesteam wahrzunehmen, um
Laborwerte bestimmen und Vorsorgeuntersuchungen durchfiihren
zu lassen sowie die Stoffwechsellage zu besprechen.

Erinnerungsfunktion

Jedem Eintrag kann eine Erinnerung zur Blutzuckermessung
hinzugeflgt werden. Diese ist fiir folgende Intervalle mdglich: 15

| Minuten, 30 Minuten, 1 Stunde, 2 Stunden, 3 Stunden.
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Warnfunktionen

Innerhalb des Dashboards werden verschiedenfarbige Kacheln
dargestellt. Sie geben Auskunft (ber die Statistiken des aktuellen
Tages: Glukosedurchschnitt, Standardabweichung, Hypo- und
Hyperglykamien sowie insgesamte Kohlenhydrat-Menge und
Boluseinheiten. Durch das "Wischen" nach links, konnen diese
Statistiken auch fur die letzten 7, 14, 30 oder 90 Tage eingesehen
werden.

In verschiedenen Bereichen der mySugr App bzw. des zugeharigen
PDF-Reports hebt ein dreifarbiges Ampelsystem kritische Werte
hervor und unterstitzt dabei, Risikopatienten mit einem akuten
Beratungsbedarf schneller zu erkennen. Die Kennzeichnung bezieht
sich auf die individuell in den Einstellungen hinterlegten
Zielbereiche.

Rot: Blutzucker nicht im Zielbereich

Griin: Blutzucker ist im Zielbereich

Gelb: Blutzucker im Grenzbereich zwischen dem Zielbereich und
den eingestellten Hyper- bzw. Hypoglykdmiegrenzen.

Einfiihrungs- und
Tutorial-Funktionen

Innerhalb der mySugr App gibt es die Maglichkeit, das ausfihrliche
Benutzerhandbuch einzusehen.

Des Weiteren sind auf dem Youtube Channel von mySugr und
Accu-Chek Deutschland intuitive Tutorials zu zum Umgang mit der
App zu finden.

Weitere hilfreiche Materialien - wie beispielsweise ein Booklet, das
Schritt fiir Schritt die Verbindung vom Blutzuckermessgerit
Accu-Chek Guide mit der mySugr App erklart - finden sich zudem
auf der Accu-Chek Website unter:
https://www.accu-chek.de/services/download-und-bestellcenter/m

YSUEr

Wissensvermittlung

Auf dem mySugr Blog (mysugr.com/de-de/blog) vermitteln die
Beitrige der App-Nutzer Wissen zu verschiedenen Themen.
Weitere Informationen tiber die App hinaus finden sich auf der
Accu-Chek Webseite www.meinbuntesleben.de

Funktionen far
therapie-konformes
Verhalten

Ein zentraler Bestandteil der mySugr App ist das spielerische und
motivierende Element des Diabetesmonsters, das fiir die
individuelle Herausforderung mit dem eigenen Diabetes in seinen
Héhen und Tiefen steht. Fir jeden Eintrag, der in der Tagebuch-App
geloggt wird, werden Punkte vergeben. Egal ob Blutzucker, einen
Snack, eine Insulindosis oder eine Aktivitdt - jeder Eintrag wird mit
Punkten belohnt. Diese stehen als Anreiz fur die tagliche
Auseinandersetzung mit den eigenen Therapiedaten und deren
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Reflexion.

Zudem gibt es die Méglichkeit, (iber diverse Challenges innerhalb
der mySugr App zu mehr therapiekonformem Verhalten zu
motivieren. Die hinterlegten Challenges sollen dem Patienten
helfen, Gesundheitsziele zu erreichen, wie zum Beispiel, den
Blutzucker regelmakig zu kontrollieren oder die Aktivitat zu
erhohen,

Interaktion mit
Betroffenen /
Community

Kontakt zu anderen Betroffenen kann auf mehreren Kanalen
aufgenommen werden: Auf der mySugr Facebook-Seite (iber die
mySugr Diabetes Unchained Facebook Community, aber mySugr
Instagram, mySugr Twitter oder mySugr Linkedin. Social Media ist
als effektive Maoglichkeit, sich mit der Community auszutauschen
eingebunden. Natirlich kénnen Nutzerinnen auch direkt Kontakt
per E-Mail oder Facebook- bzw. Instagram-Messenger aufnehmen.

Datenverarbeitung

Erl3uterung

Datensynchronisation
Messgerate

Datensynchronisation
Dateniibertragung

Aktuell konnen Blutzuckerwerte automatisch aus folgenden
Messgeraten in die mySugr App ibertragen werden: Accu-Chek
Guide, Accu-Chek Mobile (mit Wireless Adapter), Accu-Chek Aviva
Connect, Ascensia Contour Next One, Beurer GL50 evo. Zudem ist
es moglich, CGM-Daten aus Eversense XL sowie Dexcom via Apple
Health (i0OS) in die App zu integrieren.

Die automatische Ubertragung der Blutzuckerwerte aus den
kompatiblen Blutzuckermessgeraten in die mySugr App erfolgt {iber
Bluetooth.

Datensynchronisation
Sonstige Gerate / App

Es besteht die Méglichkeit von Data/Cloud-Integrationen (iber
Apple Health und Google Fit. So kénnen samtliche dort gesammelte
Fitness- und Gesundheitsdaten - beispielsweise Schritte, Gewicht
etc. - ebenfalls in das mySugr Tagebuch synchronisiert werden.

Datenerfassung
Messdaten

Innerhalb der mySugr App ist es méglich, folgende Messdaten zu

erfassen:

- Blutzucker
Bolusinsulin fiir Mahlzeiten sowie Bolusinsulin zur Korrektur
Basalinsulin

- Tabletten

- Kohlenhydrate

- HbAlc

- Ketone

- Korpergewicht

- Blutdruckwerte

- Aktivitat, Schritte

Datenerfassung

Innerhalb des Menis konnen unter ,Profil & Einstellungen®
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Therapiedaten

individuelle Therapiedaten erfasst werden. Es kénnen folgende

Daten erfasst werden:

- Diabetes-Typ

- Artder Diabetestherapie

- Angabe des verwendeten Insulins (mehrere Angaben maglich flr
z. B. verschiedene Bolus- oder Basalinsuline)

- Individueller Zielbereich und individuelle Grenzwerte fir Hyper-
und Hypoglykamie (abhangig von diesen wechselt die Farbe der
Werte in der App zwischen griin, gelb und rot)

- Basalinsulin: Zur Vollstandigkeit konnen Uhrzeit und
verabreichte Einheiten hinterlegt werden.

- Insulin-Korrekturfaktar, Kohlenhydrat-Faktor sowie
Blutzucker-Zielwert: Hier kénnen Zeitblécke in halbstindigen
Intervallen mit verschiedenen Werten hinterlegt werden, um
tageszeitabhangige Faktoren bei der Bolusberechnung zu
berticksichtigen.

- Tabletten: Es kdnnen Tabletten hinterlegt werden, die
regelmaBig eingenommen werden. Wird ein neuer Eintrag in der
App erstellt, konnen diese aus der Liste ausgewahlt und
hinzugeflgt werden.

Datenerfassung
Nahrung

- Kohlenhydrate: Es besteht die Méglichkeit in den Einstellungen
zwischen den Einheiten Gramm, Kohlenhydrateinheiten und
Broteinheiten auszuwahlen

- Hinzufigen von Mahlzeitenfotos (mySugr Pro)

- Beschreibung der Mahlzeiten

- Hinterlegen von verwendeten Zutaten (z. B. Hulsenfriichte,
Obst, GemUse etc.)

Datenerfassung
Aktivitat

Datenerfassung
Vitaldaten

Innerhalb der mySugr App ist es mdglich folgende Aktivititsdaten zu
erfassen:

- Dauer der Aktivitat

- Beschreibung der Aktivitat

- Anzahl der Schritte

Innerhalb der mySugr App ist es méglich folgende Vitaldaten zu
erfassen:

- Kérpergewicht

- Blutdruck
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Datenerfassung
Kontextdaten

Innerhalb der mySugr App ist es moglich folgende Kontextdaten zu
erfassen:

Zeitpunkt

Ort

Fotos

Notizen

Tags: Blutzuckerwerten weitere Informationen hinzufigen (z. B.

Stress, Menstruation, Allergie, etc.)

Datendarstellung und
-auswertung

Die PDF-Reports wurden gemeinsam mit Diabetologen entwickelt
und sind somit auf einen schnellen sowie vollstandigen Uberblick der
wichtigsten Kennwerte ausgerichtet. Sie bilden zentrale
Informationen - geschatzter HbAlc-Wert, Blutzucker-Zielbereiche,
prozentuale Verteilung von Hypo- und Hyperglykamien - und eine
detaillierte tabellarische Ansicht aller eingegeben Daten. Ein
dreifarbiges Ampelsystem hebt kritische Werte hervor und
unterstiitzt dabei, eine unzureichende Stoffwechsellage zu
erkennen. Anhand der Reports kénnen Arzt und Patient besprechen,
waodurch instabile Werte hervorgerufen werden und gemeinsam
Schritte zur Verbesserung der Therapie festhalten.

Datenausgabe
Darstellungszeitraum

MNutzer der mySugr App kénnen standardisierte Reports, wahlweise
uber die letzten 14 oder 90 Tage, erstellen und diese per E-Mail an
ihren Behandler versenden.

Datenausgabe Esist méglich die Daten in folgendem Format zu exportieren: PDF
Darstellungsformat (mySugr Pro), CSV, MS Excel (mySugr Pro).
Datenausgabe Innerhalb des PDF-Reports werden der geschatzte HbAlc Wert,

Darstellungsform

Blutzucker-Zielbereiche und die prozentuale Verteilung von Hypo-
und Hyperglykamien innerhalb des dreifarbigen Ampelsystems
grafisch dargestellt - auf den Folgeseiten werden die Tagesprofile im
Detail dargestellt inklusive der Tagessummen des verwendeten
Bolus-und Basalinsulins und der kensumierten
Kohlenhydratmengen, sofern vom Patienten in die App eingeben.

Datenzugriff von
berechtigten Dritten

Nicht vorhanden

Datensicherheit

Die Tagebuch-App ist ein Medizinprodukt und wurde gemag der
internationalen Morm 15O 13485 entwickelt, tragt die europdischen
CE-Kennzeichnung und ist bei der amerikanischen FDA gemeldet.
Damit ist nachgewiesen, dass entsprechende Sicherheits- und
Zuverlassigkeitsanforderungen erfiillt sind. Die Speicherung der
sensiblen Daten erfolgt ausschlieRlich auf europaischen Servern.
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Als langjahriger erfahrener und etablierter Anbieter digita-
ler Gesundheitsanwendungen mdchten wir gemeinsam
mit lhnen die Chancen fir eine zukunftsorientierte Ge-
sundheitsversorgung aufgreifen und effektiv gestalten. Wir
sind daher der festen Uberzeugung, dass das DMP Diabe-
tes mellitus um geeignete digitale Anwendungen wie z.B.
die mySugr App erganzt werden sollte, um das DMP zu
modernisieren und die Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen zu fordern. Wir freuen uns auf ein Gesprach mit lhnen
und stehen lhnen gerne jederzeit fir Ruckfragen zur Ver-
figung.
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3.1

Verband der Diagnostica-In-| Sehr geehrte Damen und Herren,

dustrie (VDGH), 12.06.2020 der VDGH bedankt sich fur die Méglichkeit zum Beschluss-
entwurf tiber die Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 7 (DMP Diabetes Mellitus
1) Stellung nehmen zu kénnen.

Die Abgabe einer inhaltlich begrindeten Stellungnahme ist
jedoch aufgrund der vorgelegten Eckpunkte der Entschei-
dung nicht méglich. Es wird pauschal darauf verwiesen,
dass ,den konsentierten Sachverstandigten keine entspre-
chenden digitalen medizinischen Anwendungen bekannt
waren, die geeignet oder relevant waren". Wir erlauben
uns daher die folgenden Gegenfragen zu stellen:

- Welche digitalen medizinischen Anwendungen wa-
ren Bestandteil des Bewertungsprozesses?

- Wurden nur digitale Anwendungen Uberpruft, die
der Definition einer digitalen Gesundheitsanwendung im
Sinne des§ 33a SGB V entsprechen

- Nach welchen Kriterien erfolgte die Auswahl der di-
gitalen medizinischen Anwendungen und welche Kriterien
wurden fur die Einstufung als ,,(nicht) DMP-geeignet

Der G-BA nimmt diese Stellungnahme zur Kenntnis und
stellt fest, dass keine Anderungswiinsche zum Beschluss-
entwurf eingegangen sind.

Wie auch bei anderen medizinischen Anwendungen, die fir
DMP potentiell relevant sind, werden auch digitale medizi-
nische Anwendungen dann auf Eignung fir das DMP ge-
prift, wenn sie in den vom IQWIiG bewerteten Leitlinien ent-
sprechend empfohlen werden. Zudem haben die Stellung-
nehmenden im Rahmen dieses Stellungnahmeverfahrens
gemal § 137f Abs. 2 SGB V die Mdglichkeit erhalten, auf
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/DMP- relevant" herangezogen?

(weitere) potentiell geeignete digitale medizinische Anwen-
dungen hinzuweisen. Das dartber hinaus aktuell durchge-
fuhrte Stellungnahmeverfahren gemafd § 137f Abs. 8 SGB
V bietet eine weitere Mdglichkeit, auf potentiell fiir DMP ge-
eignete digitale medizinische Anwendungen hinzuweisen.
Werden hier Hinweise und Empfehlungen genannt, wird auf
der Grundlage dieser Informationen, gemeinsam mit den
konsentierten Sachverstandigen, tber die Eignung beraten.
Hierbei besteht keine Beschrankung auf ausschlieRlich die-
jenigen digitalen medizinischen Anwendungen, die der De-
finition einer digitalen Gesundheitsanwendung im Sinne
von 8§ 33a SGB V entsprechen. Um den Anforderungen an
eine qualitatsgesicherte Versorgung der jeweiligen Ziel-
gruppe eines DMP Rechnung zu tragen, muss die entspre-
chende digitale medizinische Anwendung als Mindestvo-
raussetzung in einer vollstandig publizierten Evaluations-
studie untersucht worden sein. Nur bei Vorliegen einer voll-
standig publizierten Studie kann eine weitere Einschatzung
der Eignung der digitalen medizinischen Anwendung vor-
genommen werden. Aus den Hinweisen, die im Rahmen
der oben genannten Schritte erfolgten, konnten keine Emp-
fehlungen fur geeignete digitale Anwendungen im DMP Di-
abetes mellitus Typ 1 abgeleitet werden.

3.2

Verband der Diagnostica-In-
dustrie (VDGH), 12.06.2020

Fur die Diagnostik und Therapie des Diabetes Mellitus |
und verschiedener Folge-erkrankungen, die im DMP auf-
gefuhrt sind, aber auch fir die Behandlung einzelner Pati-
entenuntergruppen innerhalb des DMP, finden verschie-
dene digitale Anwendungen in der medizinischen Praxis -
aulRerhalb des DMP - bereits Anwendung.

Unter 1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychoso-
ziale Betreuung wird empfohlen, dass "Bei psychischen Be-
eintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel Ess- o-
der Angststérungen) soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen." Die Auswahl welche thera-
peutische Malinahme zur Therapie in Frage kommt, obliegt
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So sei beispielhaft nachgefragt, ob man fir die Prifung di-
gitaler medizinischer Anwendungen fir das Unterkapitel
»1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale
Betreuung" die Aufnahme digitaler Therapie-Unterstitzun-
gen als Alternative zur klassischen Therapie diskutiert hat.
Verschiedene Krankenkassen finanzieren diese App-ba-
sierten Programme als Satzungsleistung, wie z.B. ,,Mind
Doc" u.a. durch die AOK Bayern und BARMER. Sind diese
digitalen Anwendungen in den Bewertungsprozess einge-
flossen und wenn ja, warum wurden sie als ,nicht geeignet
oder relevant” eingestuft?

hier dem entsprechend qualifizierten Leistungserbringer
und ist nicht spezifisch fur Patienten mit Diabetes definier-
bar, sondern ist abhangig von der Art der psychischen oder
psychosomatischen Erkrankung. Die strukturierte Behand-
lung von Patienten mit einer unipolaren Depression wird im
DMP Depressionen adressiert.

Bei der App ,MindDoc" handelt es sich um eine Anwendung
fir ambulante Psychotherapie unterschiedlicher Erkrankun-
gen, unter anderem fur Essstérungen, Angststérungen und
Depression. Es handelt sich bei MindDoc nicht um eine Di-
abetesspezifische digitale Gesundheitsanwendung, die
eine explizite Empfehlung fir das DMP DM 1 begrinden
kann.

3.3

Verband der Diagnostica-In-
dustrie (VDGH), 12.06.2020

Die Erfolge der Universitatsklinik Schleswig-Holstein bei
der Behandlung von Kindern und Jugendlichen (1.7.) mit
der Unterstitzung durch eine Videosprechstunde (siehe
Katalinic A, Hiort 0, von Sengbusch S: Monthly video-con-
sulation for children with type 1 diabetes using monitoring
system: design of ViDiKi, a multimethod intervention study
to evaluate the benefit of medicine. J Diabetes Sei Techno)
2019 Jul 17) zeigen positive Versorgungseffekte, die auch
im Rahmen eines DMP Berucksichtigung finden kdnnten.
Aus welchen Grinden haben die Sachverstandigen den
strukturierten Einsatz von Videosprechstunden bei Kin-
dern und Jugendlichen innerhalb des DMP als ,nicht ge-
eignet oder relevant” eingestuft?

Die vorgelegten Eckpunkte lassen bedauerlicherweise den

Ergebnisse zu der zitierten Studie liegen aktuell noch nicht
vor. Laut dem deutschen Register fur klinische Studien
(DRKS-ID der Studie: DRKS00012645) ist aktuell die Rek-
rutierungsphase abgeschlossen.

https://www.drks.de/drks web/navigate.do?navigatio-
nld=tria. H-TML&TRIAL ID=DRKS00012645

25



https://www.drks.de/drks_web/navigate.do?navigationId=trial.HTML&TRIAL_ID=DRKS00012645
https://www.drks.de/drks_web/navigate.do?navigationId=trial.HTML&TRIAL_ID=DRKS00012645

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaR § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Nicht-Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Nicht-Anderung der Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

nandersetzung.

Eindruck aufkommen, dass das eingeleitete Stellungnah-
meverfahren nur der Auflagenerfillung des Bundesge-
sundheitsministeriums dient und keiner inhaltlicher Ausei-

II.  Anho6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 15. Mai 2020 eingeladen bzw. im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation

Einladung zur Anhdérung angenommen

An Anhdrung teilgenommen:

Bundesinnung der Horakustiker K.d.6.R. nein nein
Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) 10. August 2020 ja
Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) 17. September 2020 ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 30. September 2020 durchgefihrt.
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Lfd. Auswertung der Anhoérung
Zeilen- gtreglgi]rilsgar:t?:rr]nende Inhalt der mundlichen Stellungnahme (Stand: 30. September 2020)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Spitzenverband digi- In der mandlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
1. tale Gesundheitsver-|Siehe Wortprotokoll pekte, die uber die in der schriftlichen Stellungnahme genann-
sorgung (SVDGV) ten hinausgehen.
Verband der Diadnos- In der mindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
2. g Siehe Wortprotokoll pekte, die tUber die in der schriftlichen Stellungnahme genann-

tica-Industrie (VDGH)

ten hinausgehen.
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Wortprotokoll Bundesavssahuss

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anlage 7
(DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Vom 30. September 2020

Vorsitzende: Frau Prof. Dr. Pott

Beginn: 13:30 Uhr

Ende: 13:37 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

in Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV):
Frau Dr. ...
Herr Dr. ...

Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH):
Herr Dr. ...
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Beginn der Anhérung: 13:30 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich darf Sie herzlich zu der Sitzung heute Nach-
mittag begriRen. Es haben sich die Anzuhdrenden zugeschaltet, die zum TOP 7 eine schrift-
liche Stellungnahme abgegeben hatten und zur Anhdrung eingeladen wurden. Zum einen ist
das der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung mit Frau Dr. ... und Herr Dr. ..., zum
anderen der Verband der Diagnostica-Industrie mit Herr Dr. ... . Ich werde dann mit dem Ver-
treter des Spitzenverbands Digitale Gesundheitsversorgung beginnen.

Zuvor habe ich noch ein paar Vorbemerkungen: Sie sehen hier im Bild eine digitale Sanduhr.
Diese Sanduhr zeigt Ihnen genau die Zeit von drei Minuten an. Das heil3t, Sie haben damit
auch die Moglichkeit, Ihre Zeit zu verfolgen, sodass Sie nicht nach drei Minuten Gberrascht
sind, dass die Zeit vorbei ist.

Ich bitte Sie, dass Sie Ihre Anhdrungsstatements dazu nutzen, uns zuséatzliche, neue Erkennt-
nisse oder Aspekte, die Sie noch einmal erlautern missen, weil sie unverstandlich sind, in
Ihrem Statement darstellen. Sie kdnnen davon ausgehen, dass wir lhre schriftlichen Stellung-
nahmen gelesen haben und auch ausftihrlich von der Fachabteilung ausgewertet worden sind.
Das heil3t, Sie wiederholen bitte nicht lhre schriftliche Stellungnahme, sondern geben hier Ihr
Statement mit ergdnzenden Informationen und Bemerkungen ab.

Ich wirde gerne mit Frau Dr. ... (SVDGV) anfangen. — Frau Dr. ..., sind Sie da?
Frau Dr. ... (SVDGV): Ja, ich bin da.

— Bitte Frau Dr. ... (SVDGV).

Frau Dr. ... (SVDGV): In den letzten drei Monaten seit unserer Stellungnahme haben wir uns
weiterhin sehr intensiv mit diesem Thema beschaftigt, auch weil wir uns fur die vorlaufige Lis-
tung als DIGA im Rahmen des DVGs beworben haben.

Im Zuge dessen haben wir zusatzlich aktuelle Daten von mySugr-Nutzern aus Deutschland
analysiert und hier auch positive Effekte auf die Blutzuckereinstellung und das Diabetesma-
nagement gefunden, wie wir sie auch in der Stellungnahme dargelegt haben.

Um einen qualitatsgesicherten Nachweis hierflr zu erbringen, haben wir nun mit einem exter-
nen wissenschaftlichen Partner eine grof3e RCT geplant und am 11. September beim BfArM
eingereicht. Wie gesagt, wir sind im Zuge dessen auch die Literatur noch einmal durchgegan-
gen. Wir wirden jetzt nichts weiter der Stellungnahme hinzufigen.

Wir méchten nur noch einmal betonen, dass wir natirlich der Meinung sind, dass alle Men-
schen mit Diabetes, die ins DMP eintreten, kurz dartiber informiert werden sollten, dass es
eine geeignete digitale Anwendung fur ihr Diabetesmanagement gibt und dass das die
mySugr-App ist. Natlrlich sollte gemeinsam mit dem Diabetesteam und dem Arzt besprochen
werden, wie die mySugr-App den Patienten in seinem Diabetesmanagement unterstiitzen
kann. — Vielen Dank!

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Frau ... (SVDGV). Als nachstes bitte
ich Herrn Dr. ... vom Verband der Diagnostica-Industrie um sein Statement. — Herr Dr. ...,
bitte.
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Herr Dr. ... (VDGH): Vielen Dank Frau ... (Vorsitzende des Unterausschusses). — Ich muss
ehrlich sagen, ich gerate jetzt doch ein bisschen in Schwierigkeiten von unserer Stellung-
nahme zu abstrahieren. Das hat ein bisschen damit zu tun, dass diese Stellungnahme, die wir
abgegeben haben, mit einer gewissen Unsicherheit hinsichtlich der Form verbunden war.

Wir waren tatsachlich als VDGH frappiert, dass die Feststellung zu der Anlage 7 so lautete,
wie sie lautete, ndmlich, dass den Sachverstandigen keine entsprechenden digitalen medizi-
nischen Anwendungen bekannt waren, die in diesem Kontext geeignet oder relevant waren.
Das hat fur uns einfach viele Fragen aufgeworfen. Eigentlich nutzt man ja eine Anhérung oder
die Mdglichkeit einer Stellungnahme, um Positionen einzubringen.

Wir haben geréatselt und ich glaube, wir ratseln immer noch, auf welcher Basis diese recht
lapidare Entscheidung getroffen wurde. Ich habe ein Buch hier neben mir auf dem Schreibtisch
liegen. Das ist der Digitalisierungs- und Technologiereport Diabetes 2020, herausgegeben von
Herrn Kulzer und Herrn Heinemann, wo eine Flut von interessanten Projekten und Anwendun-
gen beschrieben ist. Jedoch kann ich mich jetzt nicht tber die Evidenz der einzelnen Studien
ausbreiten.

Ich méchte es noch einmal wiederholen bzw. zusammenfassen: Wir waren einfach von dieser
Feststellung Uberrascht, dass nichts da ist, bei der Unkenntnis, was und nach welchen Krite-
rien gepruft wurde. Das war fir uns ein sehr tberraschender Beschlussentwurf des G-BA; das
darf ich vielleicht so sagen. — Vielen Dank!

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Herr ... (VDGH). — Damit haben die
Anzuhdrenden auch schon lhre Statements vorgetragen. Die Anzahl der Anzuhérenden war
in diesem Falle nicht so grof3, da nur diese beiden Institutionen vertreten waren.

Ich mochte jetzt noch dem Unterausschuss Gelegenheit geben, Fragen zu stellen oder Kom-
mentare abzugeben. Sie haben Frau Dr. ... (SVDGV) und Herr Dr. ... (VDGH) von den beiden
Institutionen, dem Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung und dem Verband der Di-
agnostica-Industrie, gehort. Sollten Sie Fragen haben, dann bitte ich Sie, dass die Fragen an
die Vertreter dieser Institutionen gestellt werden.

Ich sehe im Moment keine Wortmeldungen. Ich warte nur noch einen Moment, damit ich nichts
Uibersehe. Soweit ich sehen kann, hat sich niemand gemeldet. Dann darf ich lhnen ganz herz-
lich danken, dass Sie sich fur die Anhdrung zur Verfigung gestellt haben. Die schriftlichen
Stellungnahmen liegen uns vor. Sie sind, wie gesagt, in die Beratungen eingeflossen und aus-
gewertet worden. — Ich mdchte mich herzlich bei Ihnen bedanken. Ich bitte die Stellungneh-
mer, das Meeting jetzt wieder zu verlassen. — Vielen Dank und ich wiinsche Ihnen noch einen
schonen Nachmittag.

Schluss der Anhodrung: 13:37 Uhr
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