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Digitale Versorgung Gesetz: Wegbereiter fiir die App auf Rezept

»3 von 4 Smartphone-Benutzern
nutzen Health Apps“ Bitkom-
Umfrage Juli 2020

...Kosteniibernahme nach
systematischer
Bewertung durch das
BfArM

,-.. Entsprechend sind die Erwartungen
an die Gesundheitseinrichtungen,
wenn es fir die Patienten darum geht,
aus der Vielzahl der Angebote das fiir
sie richtige auszuwahlen. Unter knapp
8.800 Befragten..., crwarten %
Orientierungshilfen. ...”

..Transparenz zu digitalen
Angeboten,
die Bewertung (positiv)
durchlaufen haben

‘ Von... @)}]

McKinsey, eHealth monitor 2020

... erleichtertem Zugang
zu innovativen digitalen
Produkten mit Mehrwert

Mit der Nutzung von Medizin-Apps sind
grolRe Erwartungen an eine Verbesserung
der Qualitat und Effizienz von
Praventions- /Versorgungskonzepten
verkniipft. Es fehlt jedoch belasthare
fvidenz, um ausgehend vom weitgehend

unregulierten Angebot ...Qualitat und

Sicherhelt... einschatzen zu kénnen.
Memorandum Versorgungsforschung;
Kramer et al 2019

fir den Versorgungsalltag

... Baustein fur digitales
Netzwerk
im Gesundheitsbereich
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https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Deutschlands-Patienten-fordern-mehr-digitale-Gesundheitsangebote

DVG & DiGAV: Praktische Umsetzung zur , App auf Rezept” im BfArM

Versffentlichung
BfFArM -
Leitfaden

V1.0 am 5. Mai @

2020 fﬁp @ Ende Mai 2020 ‘ |

Veréffentlichung

CA N oraoich:
Eréffanung Antragsportal DiGA-Verzeichnis

6. Oktober 2020

Inkrafttreten : 1
¢ ' Beg{yw\ Emgamg
DVGEszIi{lfFAV) Beratuy\gem erste Antra‘ige
; durch M
Leitfaden & ureh BfAr
Feedback Mai 2020

19. Dezember
2014/
17. April 2020
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Was ist eine DiGA?

o)
& CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt

Primarpraventive digitale
Anwendungen

,Praxisausstattung” /
Telemedizinische Anwendungen

Leistungserbringer und Patient
% Bundesinstitut geme'nsam genutzt
fir Arzneimittel

und Medizinprodukte
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Der DiGA-Fast-Track zur ,App auf Rezept” - Ein kurzer Uberblick

()

Hersteller
stellt Antrag

% Bundesinstitut
fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

BfArM
berat und priift

Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis
nach § 139e SGB V

Bestimmung
arztlicher

Anforderungen

Erprobungsphase

Evaluationskonzept

H Plausible Begriindung
positiver Versorgungseffekte,

Leistung

Preisverhandlung,
ggf. Schiedsstelle

0]

=

2,

Vorlaufige
Aufnahme
in das DiGA-
Verzeichnis nach Anpassung
§13% SGBV EBM
Mit DVPMG:
Leistungen durch
Heilmittelerbringende
Ablehnung/ oder Hebammen
Streichung
3 Monate 12 Monate
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Anforderungen an eine DiGA

A

\Y,

Voraussetzung aus dem SGB V und der DiGAV

und Medizinprodukte
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Ergebnisse
135 Zu den (jch)\

bisherigen Antragsprufungen

12
Z
‘
Aufgenommene DiGA (Dauerhaft) Aus dem Verzeichnis gestrichen Antrag zuriickgezogen
Antraé%%e%gﬁamt] Aufgenommene DiGA (Vorlaufig) Aufnahme abgelehnt Antrag in Priifung

fir Arzneimittel

und Medizinprodukte  *\/51y den 12 dauerhaft aufgenommenen erbrachten 3 ihre Nachweise in der Erprobungszeit
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Verfolgte therapeutische/Diagnostische Ansätze
Kognitive Verhaltenstherapie
Bewegungstherapie
Nachsorge
Sonst. 
z.B.
Wissensvermittlung
Dokumentation über Tagebuchfunktion
Tagebuch
Monitoring
Motivationssteigerung
Expositionstraining
Gamifizierung
Trainingsprogramm




Uberblick DiGA-Verzeichnis

Status der DiGA bei Aufnahme Aktueller Status der DiGA im Verzeichnis

9 12
Dauerhaft Dauerhaft
aufgenommene aufgenommene
DiGA DiGA

3
24 19
vorlaufig zur 19 vorlaufig zur
Erprobung — Erprobung
aufgenommene aufgenommene
DIGA 2 DIGA
2

gestrichene

DiGA
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Uberblick Evidenz (,Studientypen®)

Die Art der Evidenz der 135 Antrage stellt sich wie folgt dar:

keine Studie (geplant)
4%

25 Antrage mit anderen Evidenzformen

* Befragungen

* Intraindividuelle Vergleiche

*  Prospektiv kontrollierte /
vergleichende Studien

* Retrospektive vergleichende Studie

Andere
Evidenzformen
18%

105 Antrage mit Randomisiert

kontrollierten Studien (RCT)

. Eine RCT

e Mehrere RCT

e Kombinationen aus RCT und
zusatzlicher retrospektiver Studie

*  Mehrere RCT und Metaanalyse
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Das Verzeichnis erstattungsfahiger DiGA: Transparenz fiir Anwender,

Arzte, Krankenkassen, Interessierte, ...

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

*

* Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukie

Feedback zum DiGA-Verzeichnis? &

Finden Sie die passende
digitale Gesundheitsanwendung

Treffen Sie eine Auswahl aus digitalen Gesundheftsanwendungen (DiGA), die vom
BfArM gemaR § 139e SGB V bewertet wurden.

DiGA-Verzeichnis 6ffnen

© Ce g

Erstattung duch die GKV Zertifizierte Medizinprodukte ‘Transparent aufbereitet

Das DiGA-Verzeichnis
Antworten zur Nutzung von DiGA

Filter

Kategorie

Alle

Herz und Kreislauf

Hormone und Stoffwechsel
Muskeln, Knochen und Gelenke
Nervensystem

Ohren

Psyche

Plattform

Alle
Apple App Store
Goaogle Play Store

Webanwendung

Anzuwenden bei

% Bundesinstitut
fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Diagnose nach ICD-10 eingeben...

Status
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Das Verzeichnis erstattungsfahiger DiGA: Transparenz fiir Anwender,
Arzte, Krankenkassen, Interessierte, ...

# > DiGA-Verzeichnis > Rehappy » Informationen fiir Fachkreise

elevida

@ Dauverhaft aufgenommen | GAIA AG, Deutschland

_j Rehappy
Plattformen Anzuwenden bei Eigenschaften R N .
Information fiir Fachkreise

elevida

@ Webanwendung G35  Multiple Sklerose Keine Zuzahlung

[F:nceppalomyelms Keine Zusatzgerdte
disseminata]

. 1 Bewertungsentscheidung des BfAriM
D Verfiigbare Sprachen: > Anaab Patient
Deutsch und 1 weitere ngaben zu FatiEntengruppen

3 Verordnung
4  Weitere Informationen zur Verordnung

Weitere Informationen zur DiGA 5 Ihre Mitwirkung als Leistungserbringer
6  Weitere Informationen zur DiGA
7 Angaben zur Evidenz
Im Folgenden finden Sie umfassende Informationen fir Sie als Leistungserbringar zur DiGA und ihrer Anwendung sowis zum vom Hersteller in
Anspruch genommenen positiven Versorgungseffekt und der dafiir vorgelegten bzw. ggfs. noch zu erbringenden Evidenz.

InVirtO Zudem erhalten Sie wichtige Informationen zur Verordnung der DiGA und zu Ihrer seitens des Herstellers vorgesehenen Einbindung als
H Leistungserbringer wihrend der DiGA-Nutzung durch den Patienten.
Invirto geErmIng g

@ Vorlzufig aufgenommen | Sympatient GmbH, Deutschland

Bewertungsentscheidung des BfArM

Plattformen Anzuwenden bei Eigenschaften

‘ Apple App Store F40.00 Agoraphobie: Ohne Keine Zuzahlung Auf Basis der vom Hersteller im Antragsverfahren vorgelegten Angaben und Machweise bewertet das BfArM die Anforderungen an
Angabe einer

'.' Google Play Store Keine Zusatzgerdte

Panikstérung 0 ) « Sicherheit und Funktionstauglichkeit des Medizinproduktes
F40.01 Agoraphobie: Mit Verfligbare Sprachen: » Datenschutz und Datensicherheit nach dem Stand der Technik
Deutsch . . .
Panikstérung » die Qualitdt des Medizinproduktes

entsprechend den Vorgaben der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DIGAY) als erfiillt.

F40.1  Soziale Phobien

F41.0  Panikstdrung [episodisch

paroxysmale Angst]
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Haufige Diskussionspunkte in Beratungen & Gesprachen AN

DiGA .in der R Medizinprodukt
i S . ja/nein — DIGA-
PHt?ndtdef,? Kriterien erfullt?
atienten“:
DiGA-
Fahigkeit?
________ Hersteller méchte
N X ) mehrere pSVV
e ‘ ) Akzeptanz nachweisen, z.T. mit
y Surrogatendpunkte |, Langzeiteffekt
. . (z.B. HbA1c bei Lt - N (Erprobungszeitraum
e 2 '. ) B\ Diabetes mellitus LI 5 nicht ausreichend)
Datenschutz/ : - D Tp2)? Endpunkte?
-sicherheit? Speicherung? ; Vorlaufige oder

Weiterverabreitung? dauerhafte

Stand der Technik? . o
% Bunaesimstrtt © © . AUfnahmE? e
fir Arzneimittel ‘. et
und Medizinprodukte )
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Unterstutzung durch das BfArM Innovationsbtliro - DiGA Beratung

Wiebke Lobker'? - Anne Christin Bohmer® - Barbara Héfgen?

' Leitung Innovationsbiiro, Changemanagement, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Bonn, Deutschland
*Bundesinstitut fiir Arzeimittel und Medizinprodukte, Bonn, Deutschland

Ohne Beratung; 2

Innovationsunterstiitzung im
BfArM - Erfahrungen aus den
Beratungen zu digitalen

Gesundheitsanwendungen
(DiGA) b Mit Beratung; &

:® Insgesamt profitieren alle Seiten von
i dem friihzeitigen, intensiven
! § Austausch — letztendlich insbesondere
die Patientinnen und Patienten durch
5 — einen unverzogerten Einzug von DiGA
0 — S in die Regelversorgung aufgrund
o e Bt S hoherer Antragsqualitat.

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel Lobker et al.
d Medizinproduk
und Medizinprodukte Bundesgesundheitsbl 64, 1241-1248 (2021)
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Das wachsende digitale Okosystem — BfArM mit zentralen Aufgaben

Kodiersysteme

™~

Interoperabilitat > PR
‘ ICD
ePatientenakte @
|
e ~N
7 >~ . SNOMED CT
|
eGesundheits-Karte | DiPA FDZ Kl
e )\ ~
- )
Telematik-Infrastruktur Register Big Data
i7i EHDS
(Meldestelle) Telemedizin | DARWIN EU
I
~ Real World Data
~N
DiGA
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\ P
Nachste Etappe zu DiGAZ2.0: DVPMG N &&0

DIPA:

v" Gesundheitszustand stabilisieren/
verbessern
(z.B. Sturzrisikopravention, Gedachtnis)

v Kommunikation mit Angehdrigen/
Pflegefachkraften verbessern

v" Verfahrensimplementierung im BfArM

Weiterentwicklung DiGA:

v' Datentransfer in ePA

v" Erweiterung auf Leistungen von
Hebammen, Physiotherapeuten

v' Zertifikate Datenschutz,
Informationssicherheit

% Bundesinstitut
fir Arzneimittel
und Medizinprodukte
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Risikoklassifizierung von Medizingrodukten -

MDR / MDCG 2019-11 “Guidance on Qualification and Classification
of Software in Regulation (EU) 2017/745 ... and Regulation (EU) 2017/746"

EUROPEAN COMMISSION

European

Commission

Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU)
2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

Document date: 11/10/2019 - Created by GROW.DDG1.D.4 - Publication date: n/a - Last update: 11/10/2019

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581/attachments/1/translations/en/re
nditions/native

% Bundesinstitut
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MDCG Guidance on Qualification and Classification of Software in
MDR and IVDR

Beispiel aus Annex IV: EKG-App auf einer Smartwatch

 Medical devices including MDSW intended to be used for continuous surveillance of vital
physiological processes in anaesthesia, intensive care or emergency care should be classified as
class llb per (Rule 11(b)).

 Medical devices, including MDSW intended to monitor physiological processes that are not
considered to be vital, and devices intended to be used to obtain readings of vital physiological
signals in routine check-ups including monitoring at home should be classified as class lla (Rule
11(b)).

A mobile app intended to analyse a user’s heartbeat, detect abnormalities and inform a physician
accordingly should be classified as class lIb per Rule 11(a), if the information provided by the
software is intended to guide the physician in the diagnosis. - IMDRF Risk Category lll.i as the
information drives clinical management.

% Bundesinstitut
fir Arzneimittel
und Medizinprodukte
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Erfahrungen - eine Zwischenbilanz und Ausblick

DiGA = mit Potenzial zur

Verbesserung der Versorgung im

Alltag,
Forderung
Gesundheitskompetenz

,Fast Track” — fir alle Seiten

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Erstmalig ,eingeforderte”
systematische Bewertung und
Transparenz zu digitalen
Angeboten

Vorgelegte Evidenz zum
Nachweis pVE:
Ausgewogene Balance
»ZU hohe“ vs. ,zu niedrige”
Standards |

auch nach vorlaufiger Aufnahme

Hohes Interesse am DiGA
Fast-Track in In- und Ausland;
Verfahren gut angelaufen

Unterstitzungsangebote
(Leitfaden, Beratungen,

Veranstaltungen, Ausfullhilfe

Antragsportal, ...) und
Weiterentwicklung werden
genutzt & geschatzt

Weiterentwicklungen:
Von DiGA -> DiPA;
engere Verzahnung

Schnittstellen DiGA-Hardware,

Zertifikate Datenschutz/
-sicherheit,....
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

6102021

& £ ¢ 4 g

Kontakt

gefiihrt.

Im Oktober 2020 wurde die erste App in das dazu vom BfArM geschaffene (3 DiGA-Verzeichnis

eingestellt. Damit wurde ein wichtiger Schritt zur sicheren digitalen Versorgung in Deutschland getan
Medizinische Apps und andere digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) kénnen seither van Arztinnen
vt Rt sines b stmerlore @ b meme b [inrrem i+ Ao Srrmtbrsr e icnlo e e

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte www.bfarm.de
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 www.bfarm.de/innovation
53175 Bonn www.bfarm.de/diga

www.bfarm.de/digitalfuture

Ansprechpartner:

Dr. Wiebke Lobker

pers. Referentin des Prasidenten

Leiterin Innovationsbiiro, Beratung & Changemanagement
Wiebke.loebker@bfarm.de

Tel. +49 (0) 228 99 307 4054

Zertifikat seit 2010
audit berufundfamilie
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