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Quelle: Amazon

Von , App vom Arzt” zu ,,App auf Rezept”

Jens Spahn | Markus Muschenich | Jorg F. Debatin

App 2016

vom Arzt

Bessere Gesundheit
durch digitale Medizin

019 Gesetz
fur eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation
(Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

Verordnung iiber das Verfahren und die Anforderungen zur Priifung der Erstattungsfiahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung - DiGAV)

2021 Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMG)

GEMEINSAM
2023 pIeiap\s

Digitalisierungsstrategie fir
das Gesundheitswesen und die Pflege

Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (Digital-Gesetz - DigiG)


https://www.amazon.de/-/en/Jens-Spahn/dp/3451375087
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Einfach mal eine App auf Rezept?

Gesundheits-Apps

(ca. 150.000) N

More than 90,000 digital health apps were released last year — an average of 250 per
day - according to the IQVIA Institute for Human Data Science's 2021 trends report.

Medizinische Apps

(ca. 50.000) @



https://www.healthon.de/healthon-statistiken
https://www.mobihealthnews.com/news/digital-health-apps-balloon-more-350000-available-market-according-iqvia-report
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DiGA-Definition nach § 33aSGB V

Hauptfunktion

beruht ,im Wesentlichen” auf digitalen Technologien
Medizinprodukt, das nach MDD oder MDR der

Risikoklasse | oder lla zugeordnet wird > Zubehér von Medizinprodukten auBen vor
> Informationskette , Implantat/Hilfsmittel-DiGA-ePA”
> Ausweitung auf héhere Risikoklasse (l1b) (§ 374a SGB V) vorgesehen

Nutzen
U .. fil
Erkennung, Uberwachung, Linderung, Kompensierung

> Versicherte von Krankheiten, Verletzungen, Behinderungen

> Versorgung durch Leistungserbringer
(Arzte, Heilmittelerbringer und Hebammen) > Keine Pravention
> Neu: Schwangerschaften mit gesonderten digitalen

Versorgungs- und Unterstitzungsbedarf



https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/text.xav?SID=&tf=xaver.component.Text_0&tocf=&qmf=&hlf=xaver.component.Hitlist_0&bk=bgbl&start=//*%5b@node_id%3D'632888'%5d&skin=pdf&tlevel=-2&nohist=1
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Aufnahmekriterien in das BfArM-Verzeichnis

‘/ Unbedenklichkeit bei Benutzung des Produktes gewahrleistet (CE-Kennzeichnung)

‘/ Einhaltung der Vorgaben fir IT-Sicherheit und Datenschutz

‘/ Benutzerfreundlichkeit, Barrierefreiheit und Funktionstauglichkeit

‘/ Einhaltung von Qualitat nach dem Stand der Technik und von interoperablen Standards

‘/ Nachweis positiver Versorgungseffekte



https://www.gesetze-im-internet.de/digav/BJNR076800020.html
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Neuer Begriff ,Positive Versorgungseffekte”

Medizinischer Nutzen im engeren Sinn eine therapeutische Verbesserung durch positive Beeinflussung
patientenrelevanter Endpunkte (wie z. B. Verbesserung der Lebensqualitat, Verkirzung der Krankheitsdauer

etc.)”
oder

patientenrelevante Verfahrens- sowie Strukturverbesserungen (wie beispielsweise Patientensicherheit,
Gesundheitskompetenz, Adharenz, Koordination von Behandlungsablaufen, Patientensouveranitat etc.)

*ausschlieBIich bei Klasse llb
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Nachweis positiver Versorgungseffekte

Als Als Als
vergleichende | retrospektive | prospektive
Studie Studie Studie
umsetzbar umsetzbar umsetzbar

Expertenmeinung /

=3 ausgeschlossen Kernvorgabe BfArM-Leitfaden
-gutachten

Voraussetzung ist, dass es sich um

R quantitative vergleichende Studien
.B. i hl . . .
i e handelt und die gewéhlte Methodik

Querschnittsstudien

adaquat zum gewahlten
Untersuchungsgegenstand ist.

Beobachtende
analytische Studien
z. B. Fall-
/Kontrollstudien,
Kohortenstudien

zuldssig

Experimentelle
Interventionsstudien
z.B.
nichtrandomisierte/
randomisierte
kontrollierte Studien

zulissig

Metaanalysen in
Auswertung auch
eigener Primardaten

zulissig



https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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Nachweis positiver Versorgungseffekte

« Die Studien muissen in Deutschland durchgefihrt werden.
« Die Studien missen in einem 6ffentlichen Studienregister registriert werden.
* Die Studien sind mit einem unabhangigen wissenschaftlichen Institut durchzufthren.

e Real-World-Data sind erlaubt.

* Im Falle von Erprobung gilt:
,Der Hersteller legt dartber hinaus mit dem Antrag ein nach allgemein anerkannten

wissenschaftlichen Standards erstelltes Evaluationskonzept vor, das die Ergebnisse der
systematischen Datenauswertung angemessen berucksichtigt. Das Studienprotokoll der
angestrebten Studie soll ein Teil des Evaluationskonzepts sein.”


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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Endglltige Aufnahme in das BfArM-Verzeichnis

GKV-Spitzenverband und Spitzenorganisationen der DiGA-Hersteller
schlieBen Rahmenvereinbarung Gber

- Gruppierungen
- Schwellenwerte - Verhandlungsinhalte

- Héchstbetrage

Verhandelter Preis

Herstellerpreis
(Rickbezug, gilt immer ab Monat 13; jahrlich kiindbar)

Bis zu 3 Monate

Optional: Vergutung der Leistungserbringer bei Verglitung nach § 13 Anpassung einheitlicher BewertungsmaBstab
gemeinsamer Nutzung mit dem Versicherten Abs.1 SGB V (EBM)
BfarmM
C—

ooom S . PO .

"I T DiGA ist flaichendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
DoEm

] o

Antrag auf endgliltige Aufnahme in das DiGA-VZ Bescheid Endgiiitige Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis

Monat -3 I +12


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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Vorlaufige Aufnahme in das BfArM-Verzeichnis

GKV-Spitzenverband und Spitzenorganisationen der DiGA-Hersteller
schlieBen Rahmenvereinbarung
- Gruppierungen
- Schwellenwerte - Verhandlungsinhalte
- Hochstbetrage
- Abschlage

Verhandelter Preis

Herstellerpreis i L e
(Ruickbezug, gilt immer ab Monat 13; jahrlich kiindbar)

Bis zu 3 Monate

Optional: Verglitung der Leistungserbringer bei Vergltung § 13 Bundesmantel- Anpassung einheitlicher BewertungsmaBstab
gemeinsamer Nutzung mit dem Versicherten Abs.1 SGBV vertrag (EBM)
Bfari
ooono S - o .
T DiGA ist flachendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
DoEn
3] 3]

Antrag auf endgiiltige Aufnahme in das DiGA-VZ? Bescheid Vorlaufige Aufnahme Bescheid Endgiltige Aufnahme

in das DiGA-Verzeichnis in das DiGA-Verzeichnis

I
1 >
Monat ‘“gilt nicht fiir DiGA Klasse Ilb | -3 | 0 max+12 |


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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GBA-Verfahren nach § 137e SGB V

v v
Vorbereitung Durchfiihrung Endstrecke
A""?Q Nutzen- Erprobungs-Studie
au we '
Erprobung B/ ' Bewertung der
Methode
Auswahl
Wissenschaftliche
l Institution
Feststellung ‘Beschluss tber
Potenzial } Richtlinienanderung
l Durchfiihrung
Erprobungs-
Richtlinie Abschlussbericht
[




B\/M ed ~Fast-Track-Verfahren” Digitale Gesundheitsanwendungen

07.11.2024  Seite 12

Alle Wege fuhren nach Rom?

Digitale +Fast-Track“-Verfahren (§ Niedrige Fokus auf Patienten; Einbindung von Leistungserbringern maéglich;
Gesundheitsanwendungen 139e SGB V) Uber Risikoklassen Verordnung und Anwendung im ambulanten Bereich und im Rahmen
nach § 33a SGB V Bundesinstitut flr (1, la und I1b) des Entlassmanagements

Arzneimittel und (MDD und MDR)

Medizinprodukte (BfArM) —> Stationdrer Bereich nicht abgedeckt

- Keine “Kombinationsprodukte” (Zubehor vom Medizinprodukt)
aufgrund der Definition , digitale Hauptfunktion”

Neue Untersuchungs- und Verfahren zur Bewertung Alle Ambulanter Bereich: Verbot mit Erlaubnisvorbehalt
Behandlungsmethoden neuer Untersuchungs- und  Risikoklassen Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im ambulanten
(NUB) mit Behandlungsmethoden mit (MDD und MDR)  Bereich nur erbringbar zu Lasten der GKV nach vorheriger
Medizinprodukten Medizinprodukten Genehmigung

(§§135,137¢c, und h SGB V) Stationdrer Bereich: Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt

Uber Gemeinsamen Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im stationdren

Bundesausschuss (G-BA) Bereich kénnen eingefiihrt werden, ohne dass zuvor eine Erlaubnis

des G-BA vorliegen muss, jedoch sind die Kriterien des
Wirtschaftlichkeitsgebotes zu beachten und das Potential einer
Behandlungsalternative muss vorliegen

—>Problem: Dauer des Verfahrens
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Status quo: Anzahl der Antrage

Wie viele Antridge wurden seit dem Start des
DiGA-Antragsportals zur Priifung beim BfArM eingereicht?

46 AntrigoNy

zur daue n
Aufnahme

$ Bundesinstitut
fiir Arzneimittel Grafik aktualisiert am:
und Medizinprodukte 09.10.2024


https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiGA/_node.html
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Status quo: Listung im Verzeichnis

Was ist das Ergebnis zu den bisherigen

Priifungen der Antrige im BfArM? ‘= Im Verzeichnis
il gelistet: 55

= Negativ

I‘.
- beschieden: 23
® Zuriickgezogen: 112

Eingereichte Antrage Priifprozess Altuallindar
seitens der Hersteller im BfFArM

Bearbeitung: 17

Aus dem Verzeichnis
gestrichen: 9*
| e,
wur I'.E"IE!I'I_'II (1 fi i :
I RO *davon 3 DiGA auf Antrag E;?l; ;;;:Mw”m
des Herstellers


https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiGA/_node.html
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Status quo: Hauptindikationen

Psyche
NOVEGO LW| ‘ﬂsomnic} @ Mindete || vorvioa | [velibra Lmvirto @HelloBett% dePrexis QHelloBetter| (@ HelloBetter| | Selfapy) | |Selfapy) y
- Muskeln, Knochen & Gelenke
. i} ( tter v J !
De)l O~ (@ [ ] D
' PN . D Hormone & Stoffwechsel
s zanadio‘. Q@HelloBetter| | O\/|\/AX
MyZ'steps | NOVEGO ‘ul® vitadio

PRiOVi Selfagd

Selfup@ ‘ >

Levidex @ Nervensystem
Selfapy)

Ohren

Geschlechtsorgane, Nieren & Harnwege
Krebs

Sonstige (Sprache, Stress)

Verdauung

Atemwege

Herz und Kreislauf



https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiGA/_node.html
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Ermittiung und Festlegung der DiGA-Preise

Rahmenvereinbarung

o ° o A ° Legt Mal3stabe fur Preisverhandlung fest ° °
m 1 (K «  Gruppierungen m ¢ j> oM o
#n' <; j> e mn * Schwellenwerte Qﬁ M Mem
¥ m * Hochstbetrage e . m
Preisverhandlung

Spitzenorganisation GKV-SV
der DiGA-Hersteller ‘

AV

Tatsachlicher Preis Vergiitungsbetrag
(,Herstellerpreis / Abgabepreis*) (,Verhandelter Preis )

- gliltig im ersten Jahr nach DiGA-VZ Aufnahme - ab 13. Monat nach
DiGA-VZ Aufnahme;
jahrlich kiindbar

DiGA ist flachendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet
werden

Freie Festlegung
des Abgabepreises

Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis

Antrag auf endgiltige ‘ ‘ Bescheid

Aufnahme in das DiGA-VZ

Monat -3 +12

Ojf
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Inhalte DiGA-Rahmenvereinbarung

1. DiGA-Jahr

> Tatsachlicher Preis

> Hochstbetrage
> Schwellenwerte
> Abschlage

l
[
I
|
[
[
> DiGA-Gruppierungen I
I
I
I
|
[
]
|

2. DiGA-Jahr

> Verhandlungs-
modalitaten

> Verhandlungs-
inhalte (z. B. Daten)

> Preisbemessungs-
kriterien

> Verhandlungsbeginn

Quelle: DiGA-Rahmenvereinbarung


https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/digitalisierung_und_innovation/digitale_gesundheitsanwendungen/diga.jsp
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DiGA-Preise (Ausschnitt)

Datum neuer Preis, |neuer Preis,
Datum dauerhafte|Preis Stand Stand Streichungs

DiGA Status Erstaufnahme Aufnahme|[Starterpaket) 24.05.2024 04.09.2024 Streichung |preis

CANKADO PRO-React Onco vorlaufig 03.05.2021 489 BO £ 399 B4 £]21.04 2023 ohne Hardware
actensio vorldaufig 02.01.2024 593,81£ ohne Hardware
elona therpy Depression vorldaufig 27.12.2022 535,40 £ ohne Hardware
glucura Diabetestherapie vorlaufig 11.01.2024 4590 230 £ Kompatibel mit G
ESYSTA App & Portal — Digitales Diabetesmanagen vorlaufig 05.07.2021 24986 £ 04.10.2022 ohne Hardware

HelloBetter Schlafen vorlaufig 19.12.2022 59900 € 24300 £ ohne Hardware
Kaia COPD varlaufig 27.12.2022 41500 £ 332,00 £ 31.05.2024 ohne Hardware
levidex vorlaufig 07.01.2022 207744 € ohne Hardware
M-sense Migréne varlaufig 16.12.2020 21998 £ 04042022 ohne Hardware
mebix vorlaufig 14.07.2023 48000 € ohne Hardware
Mika vorlaufig 25.05.2021 41900 £ 493 00 € 25.05.2022 ohne Hardware
Mindable: Soziale Phobie varlaufig 11.12.2023 765,00 £ ohne Hardware
MindDoc Auf Rezept vorlaufig 08.02.2024 199,00 £ ohne Hardware
My Dose Coach vorldaufig 17.06.2024 478,00 £ ohne Hardware
My7steps App vorlaufig 17.02.2023 470,05 € ohne Hardware
Novego: Angste liberwinden vorlaufig 24.03.2025 21998 £ ohne Hardware
NeurcNation vorlaufig 15.05.2025 499,00 £ ohne Hardware
optimune varlaufig 14.07.2022 952,00 £ 14072024 ohne Hardware

Orthopy bei Knieverletzungen vorlaufig 11.09.2025 487,84 £ ohne Hardware
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Verordnung und Abrechnung von DiGA

Quelle: Kassenkonsortium

Prozessuberblick

Kasse zahlt an IK des DIGA-Anbieters

/ O

ohne separaten Abrechnungsweg
Web API iibermittelt Giiltigkeitsdauer zur Sicherstellung
tiberschneidungsfreier Ausstattung bei

/ Folgeverordnung
a) App bzw. DIGA-Anbister fragt bei Freischaltserver-API der Kasse

{max. 10 Instanzen der gleichen Schnittstellen®**) an, ob der Code giiltig ist,
wenn ja endgiiltige Freischaltung der App & Abrechnung digital bei der
Web-AP| (vorher wenige Tage Nutzung der App ohne Freischaltcode

méglich**)

b} gzef Obermittlung von Metadaten fir erfolzgsabhéngige Komponente

O

Freischaltcode
Reminder, bei

DiGA | Anbieter

= (A)) a—

Direkte Bereitstellung

Nichteinlgsung des

Patien
App baw. DiGA-Anbieter APP Store / Web I | b Muster 16
erhalt Freischaltcode
e Download DiGA durch J
Versicherten im
jeweiligen App-Store o |
bzw. beim Hersteller Papierverordnung®

Behandler

Patiemennahe Prozesse * Im Bewilligungsprozess ersetzt die Anfrage des versicherten die Verordnung des Behandlers

Kasse bestatigt:
ersichertenstatus &
Leistungsanspruch und
iert Freischaltcode

o Bl

|
=

=

g WYY

Uploa-d in Kassen-App & Ubertragung an Kasse
Elnreu:hung per Post oder Abgabe im Service-Center
Anruf bei Krankenkasse mit nachgelagerter
VvO-Ubermittlung im Einzelfall**

=**+ wird durch verbundiésungen der IT-Dienstleister maglich
** sofern technisch fir DiGA und méglich
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DiGA nutzen vor allem Frauen!

Altersgruppe

90 und alter

85 bis u.

80 bis u.

75 bis u.

70 bis u.

65 bis u.

60 bis u.

55 bis u.

50 bis u.

45 bis u.

40 bis u.

35 bis u.

30 bis u.

25 bis u.

20 bis u.

15 bis u.

90

85

80

75

70

B85

60

55

50

45

40

35

30

25

20

unter 15

10%

1 GKV-Versicherte

mDiGA

8%

Ménner

Frauen

6%

4%

2% 0%
Anteil an Population

2%

4%

Quelle: GKV-SV

8% 10%


https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/digitalisierung/kv_diga/diga.jsp
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DiGA etabliert?

Wie oft werden DiGA verordnet / gene hmi gt? Indikationsgebiet Anteil an Gesamt- | Anzahl Anteil Mittleres

einlésungen DiGA Frauen Alter

50 4 43 95 45 47 47 48 48 .
T s w3333 Psychische Erkrankungen 32 % 27 69 % 41
5% 30 20 20 24 24
S 213 "° Stoffwechselkrankheiten 19% 5 86 % 53
& v ||IIII|"|" .
0 Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems 18 % 6 67 % 45
w00 Krankheiten des Ohres 15 % 2 56 % 53
% 18.000
£ 1e000 Krankheiten des Nervensystems 7% 6 78 % 48
§ 14.000
z 12000 Krankheiten des Urogenitalsystems 6 % 2 58 % 40
5
g 10.000 Onkologische Erkrankungen 2% 4 98 % 52
2 o000
= rankheiten des Verdauungssystems
= oo Krankheiten des Verd 1% 1 82 % 37
< a0 Herz-Kreislauf-Erkrankungen 0% 1 36 % 66
2.000 I
0 — - I Krankheiten des Atmungssystems 0% 1 64 % 64

.......................... NL

c o o

Aug. 2
Sep. 2.
Okt. 2
Nov
De
Jan. 2
Feb. 2
Mrz
Ap
Mai
Jui
Jul

Quelle:  Daten des GKV-Spitzenverbandes gem. § 33a Abs. 6 SGB V; Stand 30.09.2023; n = 374.377

Au
Se

Die Leistungsausgaben flr den gesamten Zeitraum, d.h. seit der ersten Aufnahme einer DiGA in das DiGA-Verzeichnis im September
2020 bis 30. September 2023, betragen 113 Mio. Euro. Dabei lagen die Ausgaben im ersten Jahr noch bei 13,5 Mijo. Euro, im zweiten
Jahr bei 42 Mio. Euro und im dritten Jahr 67,5 Mio. Euro.


https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/digitalisierung/kv_diga/diga.jsp
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Digitale Pflegeanwendungen im Unterschied zu DiGA

» Zielgruppe: Pflegebedlirftige, Angehérige und ambulante Pflegeversorgung
» DiPA kdénnen als Medizinprodukt (niedriger Risikoklasse) und als Nichtmedizinprodukt in Erscheinung treten
» Erforderlich: Nachweis Uber einen pflegerischen Nutzen
* Keine Aufnahme in das DiPA-Verzeichnis zum Zwecke der Erprobung (Neu im PKG: Erprobung wird maglich)
* Geltung des vom Hersteller mit dem GKV-SV verhandelten Vergitungsbetrages ab Listung
« Keine Verordnung durch Arzte, sondern Bewilligung durch die zustindige Pflegekasse

« Anspruch ist auf 50 Euro im Monat begrenzt (Neu im PKG: fur DiPA 40 EUR/Monat und flir ergédnzende
Unterstlitzungsleistungen (eUL) 30 EUR/Monat)
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Kontakt

Natalie Gladkov
Leiterin Referat Digitale Medizinprodukte

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)
Georgenstrasse 25, 10117 Berlin

Telefon: +49 (0)30 246 255-30
Mobil: +49 (0)172 2387 351
E-Mail: gladkov@bvmed.de
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