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DiGA-Days || Fit for DiGA
09. bis 11. Marz 2022 | Webinar-Reihe

Ubersicht

Zum Thema

Langsam, aber sicher sind digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) in der Versorgung angekommen. Seit dem Start im Ok-
tober 2020 haben gesetzlich Versicherte mindestens 39.000
Mal digitale Gesundheitsanwendungen in Anspruch genom-
men. Aktuell werden 28 DiGA im BfArM-Verzeichnis gelistet.
Von Tinnitus tber Adipositas bis hin zu psychischen Erkran-
kungen: DiGA bilden vielfaltige Indikationsbereiche ab.

Fiir Hersteller erweist sich jedoch der Weg hin zu einer Listung
durchaus als nicht einfach und ist mit einigen Fallstricken be-
haftet. Bei DiGA handelt es sich nicht nur um Medizinpro-
dukte. Fiir eine Aufnahme in die BfArM-Liste miissen die Her-
steller hohe Anforderungen an Datenschutz, Datensicherheit,
IT-Sicherheit und Interoperabilitat erfiillen sowie einen Nach-
weis lber positive Versorgungseffekte erbringen.

Ahnliche Vorgaben werden auch digitale Pflegeanwendungen
(DiPA) erfiillen miissen. Diese sollen in Kiirze den ambulanten
Pflegesektor zusatzlich unterstiitzen.

Die Webinar-Reihe ,DiGA-Days - Fit for DiGA“ gibt vor dem
Hintergrund von Fachvortragen zahlreicher Expert:innen ei-
nen Einblick in die Anforderungen und Herausforderungen bei
der Etablierung einer digitalen Gesundheitsanwendung oder
- seit neustem - einer digitaler Pflegeanwendung im deut-
schen Gesundheitsmarkt. Damit sollen Hersteller in ihrer Ent-
scheidungsfindung und Vorgehensweise unterstiitzt werden.

Die DiGA-Days widmen sich folgenden Schwerpunkten:

> DiGA-Day 1] 09.03.2022
Wissenschaftliches Evaluationskonzept
Rahmenvereinbarung

> DiGA-Day 2 | 10.03.2022
IT-Sicherheit
Interoperabilitdt und elektronische Patientenakte (ePA)

> DIiGA-Day 3 | 11.03.2022
Abrechnung
Pflegerischer Nutzen durch DiPA

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich insbesondere an Anbieter digi-
taler Medizinprodukte und Gesundheitsldsungen sowie an
alle Beschaftigten im Gesundheitswesen, die regelmaRig mit
Fragestellungen aus diesem Bereich konfrontiert werden.

Referent:innen

> Jonas Albert
Berater
fbeta GmbH | Berlin

> Detlef Chruscz
Leiter GB Versorgungssteuerung & Services
Leiter Markt & Produkte
CONVEMA Versorgungsmanagement GmbH | Berlin

> Daniel Janshoff
Consultant Informationssicherheit und Datenschutz,
Penetrationtester
AuraSec GmbH | Berlin

> Dr. Lutz Kleinholz
Consultant
Medipolis Infrastruktur GmbH | Jena

> Sebastian Lempfert
Eigentimer
Healthcare Consulting Sebastian Lempfert e.K. | Norder-
stedt

> Pia Maier
Vorstand
Bundesverband Internetmedizin (BiM) e.V. | Berlin

> Tobias Manner-Romberg
Consultant Digital Health
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) |
Berlin

> Alexander Rosenberger
Projektleitung Digitalisierung
mio42 GmbH | Berlin

Moderation
> Natalie Gladkov
Referentin Digitale Medizinprodukte
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin
Seminarbetreuung
> Heike Bullendorf

Leiterin BVMed-Akademie
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin



DiGA-Day 1 || Wissenschaftliches Evaluationskonzept | Rahmenvereinbarung

09. Marz 2022 | Webinar-Reihe

Ubersicht

Modul A | 10:00 bis 12:00 Uhr
Wissenschaftliches Evaluationskonzept

Seit Mitte Mai 2020 und mit der Veréffentlichung der Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) und des Leit-
fadens zum ,Fast-Track-Verfahren® fir digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) kdnnen Hersteller ihren Antrag zur Auf-
nahme in das Verzeichnis beim Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) stellen.

Neben einer endgiiltigen Aufnahme besteht fiir die Hersteller
auch die Moglichkeit in das Verzeichnis vorlaufig aufgenom-
men zu werden und im Rahmen einer Erprobung den Nach-
weis liber positive Versorgungseffekte zu erbringen. Fester Be-
standteil im Antragsverfahren ist ein wissenschaftliches Eva-
luationskonzept, anhand dessen der Nachweis uber positive
Versorgungseffekte erbracht wird. Die Ergebnisse der Evalua-
tion stellen zudem einen wichtigen Grundstein fiir die an-
schlieBenden Preisverhandlungen mit dem GKV-Spitzenver-
band dar.

Programm
09:45 Uhr

Teilnehmer-Registrierung und Technik-Check

Natalie Gladkov
Er6ffnung und BegriiBung

10:00 Uhr

10:05 Uhr  Jonas Albert

Uberblick: Erstattungsweg DiGA

> Prozesse und Formalitaten

> Grundsatzliche Fragestellungen vor dem BfArM-

Verfahren

Wissenschaftliches Evaluationskonzept

> Welche Uberlegungen miissen in ein wissen-
schaftliches Evaluationskonzept einflieBen und
welche Moglichkeiten der Umsetzung gibt es?

Strategische Ableitungen

> Welche strategischen Fragen gilt es mit Blick
auf die Entscheidung fiir oder gegen das Fast-
Track-Verfahren zu beantworten?

Fragen & Diskussion

12:00 Uhr  Ende des Seminars

Modul B | 13:00 bis 15:00 Uhr
Rahmenvereinbarung

Mit dem ,Fast-Track-Verfahren“ wird ein neuartiger Ansatz
beim Marktzugang von digitalen Versorgungslosungen im Ge-
sundheitswesen verfolgt.

Die Details der Preisbildung hat die Bundesregierung dem
GKV-Spitzenverband und den maRgeblichen Spitzenorganisa-
tionen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen
Ubergeben. In der Rahmenvereinbarung nach § 134 Abs. 4 SGB
V sind nun Details zu Verglitungsbetragen und Verhandlungs-
modalitaten regelt. Und nach langen Verhandlungen wurden
auch Hochstbetrage und Schwellenwerte festgelegt.

Die Auswirkungen der Rahmenvereinbarung auf die Hersteller
sollen in dieser DiGA-Session ausfiihrlich vorgestellt und dis-
kutiert werden.

Programm

12:45 Uhr  Teilnehmer-CheckIn

13:00 Uhr  Natalie Gladkov
Er6ffnung und BegriiBung

13:05 Uhr  Pia Maier

Vorstellung der Rahmenvereinbarung

> Was wurde geregelt?

> Wie verhalt es sich mit dem Schiedsverfahren?

> Wie entstehen Hochtbetrage und
Schwellenwerte?

> Wie sollten Hersteller mit den Regelungen
umgehen?

Fragen & Diskussion

15:00 Uhr  Ende des Seminars



DiGA-Day 2 || IT-Sicherheit | Interoperabilitit | elektronische Patientenakte

10. Marz 2022 | Webinar-Reihe

Ubersicht

Modul A | 10:00 bis 12:00 Uhr
IT-Sicherheit

Damit DiGA vom BfArM zugelassen und in das DiGA-Ver-
zeichnis aufgenommen werden, ist u. a. der Nachweis der
Umsetzung verbindlicher Informationssicherheitsanforde-
rungen erforderlich. Eine Vielzahl an Vorschriften macht es
den DiGA-Herstellern immer schwerer, den Uberblick tiber
die einzelnen Anforderungen sowie deren Schnittmengen
zu bewahren. Dabei sollten DiGA-Hersteller moglichst keine
Anforderungen tibersehen, da andernfalls Probleme bei der
Zulassung ihrer Produkte auftreten kénnen.

Auch beim Betrieb einer DiGA gilt es, stets den aktuellen Si-
cherheitsstatus im Auge zu behalten. Jedes Major-Update
des Betriebssystemanbieters erfordert eventuell technische
Anpassungen der DiGA. Gleiches gilt fiir technische Sicher-
heitsstandards, die sich stets weiterentwickeln. Zudem sind
regelmaBige Schwachstellenscans und Penetrationstests
sinnvoll und erforderlich, um eventuell bekanntwerdende
Sicherheitsllicken schlieBen zu kénnen.

Programm
09:45 Uhr  Teilnehmer-Registrierung und Technik-Check

Natalie Gladkov
Er6ffnung und BegriiBung

10:00 Uhr

Daniel Janshoff

Informationssicherheitsanforderungen an

DiGA - sicher werden und sicher bleiben

> Sicherheitsanforderungen an DiGA aus
MDR/IVDR, DiGAV und BSI TR 031061 und zu
flihrende Nachweise

> Einfilhrung eines Informationssicherheitsma-
nagementsystems

> Schnittstellen zu den Datenschutzanforde-
rungen

> DiGA Lifecycle und Stand der Technik

> Sicherheitsliicken und Schwachstellen in
DiGA und mobile Apps

10:05 Uhr

Fragen & Diskussion

12:00 Uhr  Ende des Seminars

Modul B | 13:00 bis 15:00 Uhr
Interoperabilitdt | elektronische Patientenakte (ePA)

Das Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Geset-
zes (DVPMG) legt fest, dass ab dem 01.01.2023 Daten aus Digi-
talen Gesundheitsanwendungen (DiGA) auf Wunsch des Versi-
cherten in einem interoperablen Exportformat in die elektroni-
sche Patientenakte (ePA) eingestellt werden kénnen. Das MIO
DiGA Toolkit wird die Moglichkeit schaffen, die versorgungsre-
levanten Daten der im Verzeichnis nach § 139e SGB V gelisteten
DiGA (Stand: 08.06.2021) abzubilden.

DiGA haben eine exklusive Rolle beim Befiillen der ePA. Dabei
stellt sich die Frage, welche Daten in welchen Formaten aus der
DiGA heraus in die ePA Ubertragen werden kénnen. Wie kann
diese Moglichkeit — auch in Zusammenarbeit mit Leistungser-
bringern - genutzt werden? Die ePA-Schnittstelle der DIGA wird
von der gematik festgelegt. Was kommt auf die Hersteller zu?
Wie kénnen Konnektoren eingebunden werden? Wie sieht die
Softwareschnittstelle z. B. am Vorbild der ePA und eRezept-App
aus? Wie hoch wird der Aufwand als MDR-Medizinprodukt?

Programm
12:45 Uhr  Teilnehmer-Registrierung und Technik-Check

Natalie Gladkov
Er6ffnung und BegriiBung

13:00 Uhr

13:05 Uhr  Alexander Rosenberger

Toolkit und MIO DIGA Device Toolkit

> Was sind eigentlich MI1Os?

> DIGA Toolkit & DiGA Device Toolkit: Hintergrund
und Datenstruktur

> Wie funktioniert das MIO DiGA Toolkit im ePA-
Kontext?

> Ausblick und Perspektiven: Fortschreibungsaktivi-
taten und Mitgestaltung der Rahmenbedingun-
gen

Dr. Lutz Kleinholz

Interoperabilitat

> Datenaustausch zwischen DiGA-Softwarekompo-
nenten (Bsp. Arzt Web-App, Patienten-App)

> Ausblick auf Standards und Formate

14:00 Uhr

Elektronische Patientenakte (ePA)

> Wie wird die Schnittstelle zwischen DiGA und ePA
konkret aussehen?

> Was kann man in die ePA schreiben?

> Welche Auswirkungen auf die DiGA-Software hat
die ePA-Schnittstelle?

eVerordnung / digitale Indentitat

> Wie wird die eRezept-App sich auf die Welt der
Arzte, Apotheken und Patienten auswirken?

> Wie kann eine eRezept-App weiter fiir Prozesse
genutzt werden?

Fragen & Diskussion

15:00 Uhr  Ende des Seminars



DiGA-Days | Fit for DiGA
09. bis 11. Marz 2022 | Online-Seminare

Ubersicht

Modul A | 10:00 bis 12:00 Uhr
Abrechnung

Mit dem neuen Abrechnungsverfahren fiir Digitale Gesund-
heitsanwendungen wurde im deutschen Gesundheitswesen
erstmalig ein komplett digitaler Bewilligungs- und Abrech-
nungsworkflow etabliert.

Hierfiir wurden neue Komponenten in der Infrastruktur konzi-
piert und durch die Krankenkassen und deren IT-Dienstleister
umgesetzt. In der Praxis zeigen sich jedoch erste Fallstricke
aufgrund leicht unterschiedlicher technischer Implementie-
rungen und abweichender Fahigkeiten bei der Weiterfiihrung
der Workflows in den IT-Systemen der Krankenkassen.

Die Referenten beleuchten die Hohen und Tiefen bei der Etab-
lierung der Prozesse und geben einmalige Einblicke in den ak-
tuellen Stand der Umsetzung.

Programm
09:45 Uhr  Teilnehmer-Registrierung und Technik-Check
10:00 Uhr  Natalie Gladkov
Er6ffnung und BegriiBung
10:10 Uhr  Detlef Chruscz und Sebastian Lempfert
Aktueller Stand zur DiGA-Abrechnung
> Vereinbarte Prozesse und technische Grundla-
gen zur Abrechnung Digitaler Gesundheitsan-
wendungen
> Aktueller Stand der Umsetzung bei den ver-
schiedenen Kassenarten und bestehende Pro-
bleme in der Praxis
Fragen & Diskussion
12:00 Uhr  Ende des Seminars
Anmeldung

Ameldung bis 04.03.2022 Teilnahmegebiihr

Modul B | 13:00 bis 15:00 Uhr
Hochstbetrage & Schwellenwerte in der Praxis

Nach umfangreichen Verhandlungen zwischen dem GKV-SV
und den maligeblichen Herstellerverbanden sowie einem zu-
satzlichen Schiedsverfahren, wurden im Dezember 2021 Rege-
lungen zu Hochstbetrdgen und Schwellenwerten festgelegt.

Herausgekommen ist ein komplexes Berechnungsverfahren,
welches im Teil 1 der Rahmenvereinbarung nach § 134 Abs. 4
SGB V aufgenommen wurde.

Doch was bedeuten die abstrakt anmutenden Formeln fiir
DiGA-Hersteller in der Praxis? Wie werden gruppenspezifische
& DiGA-individuelle Hochstbetrage sowie Schwellenwerte zu-
kiinftig berechnet? Welche Werte sind zu erwarten? Und: Wer
ist dafiir verantwortlich?

Programm
12:45 Uhr

Teilnehmer-Registrierung und Technik-Check

Natalie Gladkov
Er6ffnung und BegriiBung

13:00 Uhr

13:05 Uhr  Tobias Manner-Romberg

Berechnung von Hochstbetrigen & Schwellen-

werten in der Praxis

> Gruppenspezifische & DiGA-individuelle
Hochstbetrége | Methodik & Anwendungsbei-
spiele

> Schwellenwerte | Methodik & Anwendungsbei-
spiele

> Anwendung in der Praxis

Fragen & Diskussion
Ende des Seminars

15:00 Uhr

Stornierung

online | www.bvmed.de/diga-days-2022

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-
dung moglich, fiir die Sie eine Anmeldebestéti-
gung per E-Mail erhalten.

Einwahldaten
Die Zugangsdaten erhalten die Teilnehmer:in-
nen spatestens 2 Tage vorher per E-Mail.

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstral3e 29 b, 10117 Berlin

Tel. | +49 30 246255-0
www.bvmed-akademie.de

Die Teilnahmegebiihr beinhaltet die Veranstal-
tungsunterlagen, wird nach Erhalt der Rech-
nung ohne jeden Abzug fallig und betragt pro
Person zzgl. gesetzlicher MwSt.:

BVMed-Mitglieder
365,00 € | pro DiGA-Day

650,00 € | alle DIGA-Days | Friihbucher-Tarif
765,00 € | alle DiGA-Days | ab 12. Februar 2022

Nicht-Mitglieder
435,00 € | pro DiGA-Day

810,00 € | alle DIGA-Days | Friihbucher-Tarif
915,00 € | alle DiGA-Days | ab 12. Februar 2022

Eine kostenfreie Stornierung ist bis
spatestens 5 Werktage vor
Seminarbeginn maglich. Anderenfalls
wird die Teilnahmegebiihr auch bei
Nicht-Teilnahme fallig.

Die BVMed-Akademie behilt sich den Wech-
sel von Dozenten und/oder Verschiebungen
bzw. Anderungen im Programmablauf vor.
Muss eine Veranstaltung aus Griinden, die
die BVMed-Akademie zu vertreten hat, aus-
fallen, so werden lediglich bereits gezahlte
Teilnahmegebiihren erstattet. Weiterge-
hende Anspriiche sind ausgeschlossen.


https://event.bvmed-akademie.de/Events/Register/63392dd0-7d43-41dc-a033-0af9ed28f7fa
https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen

