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MEILENSTEIN DER DIGITALISIERUNG:

APPS AUF REZEPT IN SICHTWEITE

Nach Inkrafttreten der BMG-Rechtsverordnung iiber digitale Gesundheitsanwendungen (D__iGAV)
ist der Weg frei fiir eine ziigige, flaichendeckende Verbreitung von Apps auf Rezept durch Arzte und

Psychotherapeuten.

iese Verordnung ermoglicht

nun, dass digitale Gesund-

heitsanwendungen (DiGA)
von den gesetzlichen Krankenversi-
cherungen (GKV) erstattet werden.
Allerdings erfordert der neuartige Zu-
gang in die Regelversorgung der GKV
als Zwischenschritt eine Listung ge-
eigneter DiGA in einem Verzeichnis,
das beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
angelegt wird. Fiir eine Aufnahme in
dieses Verzeichnis muss eine DiGA
diverse technische, regulatorische,
datenschutzrechtliche und medizini-
sche Kriterien erfiillen. DiGA sind
Medizinprodukte niedriger Risiko-
klassen nach deutschem Medizin-
produktegesetz und kunftig gelten-
der europédischer Medizinprodukte-
verordnung.

Bereits im Digitale-Versorgung-
Gesetz (DVG) wurde ein Fast-Track-
Verfahren vorgesehen, das die DiGAV
konkretisiert. Ergdnzend stellt nun
das BfArM einen Leitfaden fir Her-
steller zur Verfiigung, in dem das for-
male Antragsverfahren sowie die spe-
ziellen Eigenschaften von DiGA und
ihre nachzuweisenden Effekte prazi-
siert werden. Antrédge sollen spétes-
tens ab Juni 2020 gestellt werden kon-
nen. Der Kern des Verfahrens sind eine
schnelle Priifung der Herstelleranga-
ben zu den Produkteigenschaften so-
wie eine Einschdtzung zu den ange-
fihrten ,positiven Versorgungseffek-
ten®. Dazu zdhlen unter anderem me-
dizinische Nutzenaspekte oder Ver-
fahrens- bzw. Strukturverbesserungen
fur den Patienten, seine Angehorigen
oder beteiligte Arzte. Diese Effekte
sind in vergleichenden Studien wissen-
schaftlich zu belegen.

Hersteller konnen vorlaufige oder
endgiiltige Aufnahmen in das Ver-
zeichnis beantragen. Liegen noch kei-
ne ausreichenden Nachweise zu den
,positiven Versorgungseffekten“ vor,
lasst sich die Beantragung einer vor-
laufigen Aufnahme damit ,plausibel
begriinden®, dass dieser Beleg inner-
halb eines Jahres iiber geeignete Stu-
dien erbracht werden kann. Bestand-
teil dieser Begriindung miissen ,min-
destens die Ergebnisse einer systema-
tischen Datenauswertung zur Nutzung
der DiGA" sein. Das BfArM kann dann
eine zwolfmonatige Erprobungsphase
genehmigen, in deren Verlauf die Nut-
zung der DiGA durch die GKV finan-
ziert wird. Genau wie bei der Beantra-
gung endgiiltiger Listung wird an-
schlieffend tiber eine Aufnahme der
DiGA ins Verzeichnis entschieden.

Die geforderte technische und se-
mantische Interoperabilitat der DiGA
wird die Nutzung von Anwendungs-
daten im Rahmen der gesamten digi-
talen Versorgung ver-
bessern. Hersteller miis-
sen die DiGA-Nutzer —
Patienten wie Arzte
— dabei tiber Funktions-
umfang und Zweckbe-
stimmung informieren.
Die neuen Regelungen
und die absehbare Um-
setzung durch das
BfArM sind Meilenstei-
ne der weiteren Digitali-
sierung des Gesund-
heitssystems. Die Ziel-
stellung, Patienten im
Zentrum individuali- Kénnen.
sierter Versorgung als
Akteure zu verankern,
hat der ZVEI bereits im
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Gesetzgebungsverfahren zum DVG, in
der Entstehung der DiGAV und in der
dazu vom BMG beauftragten wissen-
schaftlichen Workshop-Reihe intensiv
begleitet. Eine zeitnahe Ausweitung
auf weitere digitale Versorgungsan-
wendungen, wie etwa die Telemedizin,
ist zu wiinschen.
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