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Was ist eine DIGA?
Welche DiGA gibt es heute?
Wie entwickeln sich die DiGA weiter?

Was werden DiPA sein?

Fazit: Sprunginnovation oder Spielerei?



Von der Idee zur DiGA
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Rechtliche Voraussetzungen

» Rechtliche Grundlagen: SGB V: §§ 33a, 134, 13%e

Digitale Wirkweise, patientenbezogener Einsatz, Krankheitsbezug
Pos. Versorgungseffekte (Med. Nutzen, pat.rel. Struktur-/ Verfahrensverbesserung)

« CE-Zertifizierung nach Medical Device Regulation (MDR, MDD lbergangsweise)

Med. Zweckbestimmung, Gebrauchsinformation

« DiGA-Verordnung (DiGAV)

Sicherheit und Funktionstauglichkeit, Robustheit
Datenschutz-, Datensicherheit (Serverstandorte, BSI-Zertifikat)
Verbraucherschutz (keine Werbung, keine Datennutzung)

Anforderungen an Studien (gegentber Nicht-Anwendung, RCT und
retrospektiv intraindividuell vergleichend, im Inland, mit derselben DiGA)

« BfArM-Leitfaden
« DiGA-Rahmenvereinbarung nach §134 Abs. 4, 5 SGB V)



Gesundheitsapps — DiGA — Abgrenzung

Gesundheitsapps:
Alles aus dem App-
Store/via Browser

DiIGA:
SGB V, DiGAY,
BfArM-Leitfaden




Antrag auf Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis

Antrag
einreichen

Prift den

Antrag, stellt
Nutzen fest

DiGA-

Verzeichnis

Aufnahme ins Verordnung
DiGA- c_J.Iurch alle
Verzeichnis Arzt:innen



Nachweis Positiver Versorgungseffekte

Medizinischer Nutzen

- Verbesserung des
Gesundheitszustands,

- Verkirzung der Krankheitsdauer
- Verlangerung des Uberlebens

- Verbesserung der Lebensqualitat

Studie:

Randomisiert, kontrolliert
Retrospektiv intraindividuell

Patientenrelevante Struktur- und/oder
Verfahrensverbesserungen:

Koordination der Behandlungsablaufe

Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien
und anerkannten Standards

Adharenz

Erleichterter Zugang zur Versorgung
Patientensicherheit
Gesundheitskompetenz
Patientensouveranitat

Bewaltigung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag

Reduzierung therapiebedingter Aufwande/
Belastungen (Patient:innen + Angehdrige)
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Zulassung einer DiGA

: E N
DiGA-Antrag

- Digitales Produkt
-  CE-Zertifikat

- Datenschutz

- Verbraucherschutz

Nutzennachweis

el

Prifung BfArM

- erwiesener Nutzen
- Zertifikate
- Robustheit

Erwiesener Nutzen

4 N

Aufnahme DiGA-Verzeichnis

- Verordnungsfahig bei gesicherter
Diagnose
- Genehmigung durch Krankenkasse

Dauerhafte Aufnahme




DiGA-Vergutung

Tatsachlicher Preis Vergltungsbetrag

i R

[ Verhandlung ] i Schiedsstelle }

~ Antrag E Bescheid} Daverhafte Aufnahme

Monat
Dauerhafte Aufnahme

Bescheid
BfArM

Vorléufige Aufnahme

Auswertung

E

Verhandlung

& «z%

Hochst-
betrage
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DiGA-Verordnung in der Praxis

Verordnung a

PZN fir jede DiGA

Abrechnung:

- Verordnung dauerhaft gelisteter DiGA:
GOP 01470 (18 Pkt, 2 Euro)

- vorgesehene arztliche Leistung:
somnio: GOP 01471 (64 Pkt/7,12 €)

DiGA fallen nicht ins Budget

Freischaltcode

Prifung Abrechnung

Kasse



Gelistete DIGA

Panikstorung und

* CANKADO | Brustkrebs 499,80 .\' Mindable Agoraphobie 576,00
deprexis' | deprexis | Depression 297,50 J Rehappy |Schlaganfall 333:88
clevida elevida Multiple Sklerose 743,75 0 somnio | Schlafstérungen 464,00
. . Panikstérungen und > Online-Kurs bei
Invirt Selfapy.
Invirto Agoraphobie 428,40 elfap Selfapy Depression 540,00
kalmeda Kalmeda | Tinnitus-Management 116,97 velir= - lyelibra | psychische Stérungen 476,00
m'—sepse Migrane 219,98 v Vivira Hift-/Knieschmerzen 239,97
Igrane ViViRA
®eoe Mika Eierstockkrebs 419,00 Zanadio Adipositas - 499,80

Lebensstilanderung

Gelistete DiGa, Stand 04.05.2021, Preise in Euro je 90 Tage, Erst-/Zweitverordnung, DiGA-Verzeichnis des BfArM




DiGA-Verzeichnis bei DiGA.BfArM.de

A > DiGA-Verzeichnis

Kalmeda

mynoise GmbH, Deutschland

kalmeda

Plattformen

" Apple App Store

'ﬁ' Google Play Store

Weitere Informationen zur DiGA

A > DiGA-Verzeichnis

kalmeda

>

Kalmeda

Kalmeda

mynoise GmbH, Deutschland | www.kal

° Vorlaufig aufgenommen @

Diese DiGA bietet Patientinnen und
Tinnitusbelastung eine leitlinienbasi
Programm durch Entspannungsanlei
Das mehrmonatige verhaltenstheraf
Patienten schrittweise den Weg zu e

Tinnitusbelastung.

Plattformen

.’ Apple App Store
'ﬁ' Google Play Store

Mehr erfahren

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis

A > DiGA-Verzeichnis > Kalmeda > Informationen fiir Fachkreise

Kalmeda
Information fiir Fachkreise

kalmeda

Angaben zu Patientengruppen
Verordnung

Weitere Informationen zur Verordnung
Ihre Mitwirkung als Leistungserbringer
Weitere Informationen zur DiGA

[ % I U R NI

Angaben zur Evidenz

Im Folgenden finden Sie umfassende Informationen fir Sie als Leistungserbringer zur DiGA und ihrer Anwendung sowie zum vom Hersteller in
Anspruch genommenen positiven Versorgungseffekt und der dafiir vorgelegten bzw. ggfs. noch zu erbringenden Evidenz.

Zudem erhalten Sie wichtige Informationen zur Verordnung der DiGA und zu Ihrer seitens des Herstellers vorgesehenen Einbindung als
Leistungserbringer wahrend der DiGA-Nutzung durch den Patienten.

Angaben zu Patientengruppen

Patientengruppe
H93.1 Tinnitus aurium




Beispiel elevida

Behandlung der Fatigue bei Multipler Sklerose oVl
elevida
- Einsatz erganzend zur normalen Medikation

- Behandlungsdauer maximal 180 Tage

- Dialog mit therapeutisch hilfreichen Informationen, Tagebuch, Protokoll,
Selbstliberprifung, Erinnerungsfunktion

Studienergebnisse:
- Signifikante Reduktion der Fatigue nach 12 Wochen
- Reduktion der Angstsymptome

- Verbesserung der krankheitsbezogenen Lebensqualitat: Ermidung,

Denkfahigkeit, Beweglichkeit der Beine, mehr Aktivitaten des taglichen
Lebens

Dauerhaft aufgenommen
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Beispiel somnio

Einschlafstérungen

- Schlaftagebuch, personliche Schlafziele 0

- Personalisiertes Training

- Anti-Grlbeltraining, Entspannungstechnik

Studienergebnisse (RCT)
- 18 Minuten schneller Einschlafen, 31 Minuten weniger Wachzeit in der Nacht
- 25% mehr Leitung am Tag
- Stabile Ergebnisse bei 12-monatiger Nachverfolgung

EBM-Ziffer bei Einsatz von Somnio

- Zusatzpauschale fir die Verlaufskontrolle und die Auswertung der DiGA
somnio (GOP 01471, 7,12 €/Behandlungsfall)

Dauerhaft aufgenommen
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Beispiel M-sense Migrane

Behandlung von Migrane

Kopfschmerztagebuch — Triggermanagement m

Nicht-medikamentdse Therapie (Entspannung, Akuthilfe)

Arztreport — Uberblick Giber Symptomverlauf

Studienergebnisse mit Vorlaufer-App M-sense Active
- Fast 500 Teilnehmende
- Valide Ergebnisse zur Verbesserung der Symptome und weniger AM-Einsatz

Ausgriindung der Charité (2013)

Beteiligung an Innofonds-Projekt
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Ausblick DVPMG - DiGA-Integration

Daten von
Hilfsmitteln und

Implantaten
+

\ 4
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DiPA — Digitale Pflegeanwendungen

©
O
h-
Verbleib in der Hauslichkeit, Telemonitoring,
oD
]
D

Selbststandigkeit Videobehandlung
\I

Sensoren gestutzte
Hinweise Management des
Pflegenetzwerks

Lk

Soziale Aktivitaten
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Zulassung einer DiPA

: E N
DiPA-Antrag

- Digitales Produkt

- Pflegerischer - Zertifikate
Nutzen - Qualitat

- Datenschutz

- Verbraucherschutz

Prifung BfArM

- erwiesener Nutzen

Preisgrenze

a

N

Aufnahme DiPA-Verzeichnis

Antrag des/der Pflegebedirftigen
Genehmigung durch Pflegekasse

Vergltung fir Pflegerische
Unterstitzung und DiPA: max. 50€
Verhandlung Hersteller/
Pflegekassen innerhalb von drei
Monaten nach Listung
Vergutungsbetrag gilt rickwirkend

)
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DiGA sind...

Innovation — immer
Sprunginnovation — manchmal
Spielerei — nie

DiPA sind...
zu eng reguliert flr Innovationsgarantie
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Kontakt

BUNDESVERBAND
INTERNETMEDIZIN

Geschaftsstelle

Tel: +49 40 32 52 45 58
info@bundesverbandinternetmedizin.de
www.bundeseverbandinternetmedizin.de

Pia Maier
Tel: +49 162 20 77 858

pia.maier@bundesverbandinternetmedizin.de



