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7-PUNKTE-PAPIER FUR DAS DIGA-VERZEICHNIS
BEIM BFARM

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) hat ein Positionspapier zur Aufnahme von digitalen
Gesundheitsanwendungen in die Krankenkassen-Erstattung vorgelegt.

uns unter anderem fiir eine transpa- Da die Nutzenbewertung digitaler
rente und verstandliche Information Gesundheitsanwendungen am
® o o von Patienten und Arzten sowie fiir Anfang steht, sollten auch neue
® o @ BVM Ed realistische Anforderungen an die Evaluationskonzepte im Aufnah-
Evaluationskonzepte der digitalen meverfahren zugelassen werden.
BVMed - Bundesverband Losungen aus, so BVMed-Geschifts- 4. Die Anforderungen an die Evalu-
Medizintechnologie e.V. fihrer Dr. Marc-Pierre Mol ationskonzepte digitaler Gesund-
pte dig
Reinhardtstr. 29 b, 10117 Berlin Fir die aktuell anstehende Ausar- heitsanwendungen sollten in ei-
lzlx :jg((g))gggjggggég beitung der Rechtsverordnung nach nem gestuften Verfahren realis-
E-Mail: info@bvmed.de §139e Absatz 9 SGB V zum Verzeichnis tisch gestellt werden. Nach An-
www.bvmed.de fur digitale Gesundheitsanwendungen sicht des BVMed eignet sich das
nennt der BVMed in seinem Positions- ,Evidence standards framework
papier folgende sieben Punkte: for digital health technologies*
des britischen NICE-Instituts sehr
n seinem Papier schliagt der BVMed 1. Der Informationsbedarf von Pati- gut zur Einordnung von Nachwei-
sieben Mafinahmen zur Umsetzung enten und Leistungserbringern sen positiver Versorgungseffekte.
des Digitale-Versorgung-Gesetzes muss im Verzeichnis berticksich- 5. Die Prozesse im Antragsverfah-
(DVG) durch das Verzeichnis fiir digi- tigt werden. Das Verzeichnis soll- ren sollten ebenfalls digital umge-
tale Gesundheitsanwendungen (Di- te frei zugdnglich und die Be- setzt werden.
GA) vor, das vom Bundesinstitut fiir schreibungen der digitalen Pro- 6. Um nicht die technische Agilitat
Arzneimittel und Medizinprodukte dukte einfach und verstdndlich von digitalen Anwendungen zu
(BfArM) gefiihrt wird. ,Wir sprechen sein. Um auch die Akzeptanz der behindern, sollte die Anzeige von
Leistungserbringer zu férdern, Verdanderungen nach § 139e Ab-
sollte eine Verkniipfung zwischen satz 6 SGB V nur auf wesentliche
dem BfArM-Verzeichnis und den Verdnderungen, die die Zweckbe-
Arztinformationssystemen ge- stimmung der digitalen Gesund-
schaffen werden. heitsanwendung betreffen, be-
2. Das BfArM sollte sich bei der Er- grenzt werden.
fullung der Vorgaben fiir Leis- 7. Digitale Gesundheitsanwendun-
tungsfahigkeit und (IT-)Sicherheit gen sollten nur nach dem Sach-
auf die CE-Zertifizierung nach leistungsprinzip und nicht nach
dem Medizinprodukterecht bezie- dem Kostenerstattungsprinzip er-
hen. Mit der Erfiillung der rechtli- stattet werden. Hierzu bedarf es
chen Vorgaben aus der EU-Medi- noch einer Klarstellung und einer
zinprodukteverordnung ist von Regelung der abrechnungstechni-
einer ,Unbedenklichkeit, Funkti- schen Voraussetzungen.

onstauglichkeit und Qualitat” der
entsprechenden Medizinprodukte

auszugehen.
3. Die beiden im Gesetz vorgesehe-
nen Optionen des medizinischen

3 \\. Nutzens oder Verfahrens- und Das Positionspapier kann
\ \“ Strukturverbesserungen sollten heruntergeladen werden unter
b&\ N\ \ gleichwertig behandelt werden. www.bvmed.de/dvg-positionspapier
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