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Zusammenfassung

Hintergrund: DiGA kénnen einen entscheidenden Beitrag zur Verbesserung der Gesundheits-
versorgung leisten. Besonders im Bereich chronischer Erkrankungen koénnen DiGA das
Selbstmanagement der Patient*innen férdern sowie die Adharenz und Therapietreue verbes-
sern. Um die Markteintrittsbarrieren von DiGA in den ersten Gesundheitsmarkt zu senken,
wurde am 7. November 2019 das DVG durch den Bundestag beschlossen. Hersteller‘innen

von DiGA sollen zukunftig Uber einen ,Fast-Track® in die Regelversorgung gelangen.

Methoden: Mithilfe von Stellungnahmen zu den Referentenentwtirfen des DVG und der DiGAV
wurden die Herausforderungen und der Lésungsbedarf beim Marktzugang von DiGA in die
Regelversorgung identifiziert. Die Auswertung erfolgte auf Grundlage der qualitativen Inhalts-

analyse nach Mayring.

Ergebnisse: Insbesondere der Nachweis einer Zertifizierung als Medizinprodukt stellt fiir Her-
steller*innen von DiGA eine wesentliche Hirde beim Marktzugang in die Regelversorgung dar.
Zudem sehen die Akteur*innen dringenden Lésungsbedarf bei der Beschrankung auf Medizin-
produkte der Risikoklasse | und Ila und fordern eine Erweiterung des Leistungsumfangs auf
Risikoklasse lIb. Des Weiteren stellt flir den GKV-SV die freie Preisgestaltung von DiGA im
ersten Jahr eine Herausforderung dar, da diese zu einer ubermafigen finanziellen Belastung
der Beitragszahlenden fuhren kénnte. Zuletzt besteht fiir die KBV nicht ausreichend Klarheit
daruber, in welchem Umfang zusatzliche Aufwande fur die Leistungserbringer*innen im Rah-

men einer DiGA-Verordnung entstehen kénnen.

Diskussion: Da die MDR deutlich héhere Anspriiche an Hersteller*innen bei der Medizinpro-
duktezertifizierung stellt, sehen sich insbesondere kleine Unternehmen mit erheblichen
Markteintrittsbarrieren konfrontiert. Zudem werden digitale Anwendungen aufgrund der neuen
Klassifizierungsregel 11 der MDR zukinftig hdheren Risikoklassen zugeordnet, sodass viele
potenziell nutzenstiftende Anwendungen von der Mdéglichkeit des DiGA Fast-Tracks ausge-
schlossen werden. Da die Preisregulierung von DiGA Hdchstbetrage vorsieht, kann die Gefahr
von Preisexzessen, wie sie der GKV-SV befirchtet, entkraftet werden. Um weiterhin die Ak-
zeptanz der Leistungserbringer*innen zu férdern, missen sich die Rahmenbedingungen der

DiGA-Verschreibung noch starker am arztlichen Versorgungsalltag orientieren.
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1 Einleitung und Zielstellung

Digitale Gesundheitsanwendungen kdnnen im Gesundheitssystem einen entscheidenden Bei-
trag zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung leisten. Besonders im Bereich chronischer
Erkrankungen kénnen durch den Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen das Selbstma-
nagement der Patient*innen geférdert sowie die Adhdrenz und Therapietreue verbessert
werden (Bierbaum & Bierbaum, 2017, S.259). Zudem werden Potenziale in Bezug auf
Kosteneinsparungen und Qualitatsverbesserungen konstatiert. Laut Berechnungen der
McKinsey & Company (2020) kann durch den Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen in
der Versorgung eine jahrliche Einsparung von 3,8 Mrd. Euro im deutschen Gesundheitswesen
erzielt werden. Davon werden 2 Mrd. Euro dem Selbstmanagement chronischer Erkrankungen
zugeschrieben (McKinsey & Company, 2020, S. 8). So lassen sich durch eine hohe Therapie-
Adharenz, die durch digitale Gesundheitsanwendungen gefordert werden kann, kostspielige
Behandlungen und Arztbesuche vermeiden (Albrecht, 2018, S. 420). Verschiedene Studien
konnten bereits den positiven Einfluss digitaler Gesundheitsanwendungen auf die Therapieer-
gebnisse der Patient*innen belegen (Debong et al.,, 2019; Parks et al., 2018; Toelle et al.,
2019). Durch den flachendeckenden und zielgerichteten Einsatz digitaler Innovationen kénnte
demnach die Gesundheitsversorgung individueller, ganzheitlicher und effizienter gestaltet wer-
den (Bierbaum & Bierbaum, 2017, S. 252).

Trotz aller Euphorie befindet sich die Nutzung der Moglichkeiten erst in den Anfangen und die
Entwicklung digitaler Gesundheitsanwendungen findet vor allem auf dem zweiten Gesund-
heitsmarkt' statt (Bierbaum & Bierbaum, 2017, S. 249). Wahrend der zweite Gesundheitsmarkt
von geringen Markteintrittshiirden gekennzeichnet ist, spielen beim ersten Gesundheitsmarkt?
vor allem regulatorische Rahmenbedingungen eine entscheidende Rolle. Hersteller‘innen se-
hen sich dabei mit erheblichen Markteintrittsbarrieren konfrontiert (Gregor-Haak, 2018, S. 332).
Auch aus Sicht der Bundesregierung werden sowohl technische als auch strukturelle Mdglich-
keiten digitaler Innovationen sowie damit verbundene Verbesserungspotenziale fir die

Versorgung nicht ausreichend genutzt (vgl. BT-Druck, 19/13438, S. 1).

' Der zweite Gesundheitsmarkt umfasst alle gesundheitsrelevanten Waren und Dienstleistungen, die nicht tiber die Vollversiche-
rung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) und der privaten Krankenversicherung (PKV) finanziert werden. Der zweite
Gesundheitsmarkt wird daher auch als ,Selbstzahlermarkt” bezeichnet (Koerber & Kline, 2016, S. 3).

2 Der erste Gesundheitsmarkt umfasst alle Waren und Dienstleistungen, die im Rahmen der GKV und der PKV erstattet werden,
wahrend der Begriff ,Regelversorgung“ ausschlieBlich die Erstattung durch die GKV adressiert (Koerber & Kline, 2016 S. 3).



Um die Markteinstiegsbarrieren digitaler Gesundheitsanwendungen in den ersten Gesund-
heitsmarkt zu senken, wurde das Gesetz fir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung
und Innovation erlassen (Digitale-Versorgung-Gesetz, DVG). Mit dem DVG zielt das Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG) darauf ab, digitalen Gesundheitsanwendungen einen
schnelleren und niedrigschwelligen Weg in die Regelversorgung zu erméglichen (Schnee &
Grel3, 2020, S. 8). Voraussetzung ist, dass die Anwendungen ein Prifverfahren beim Bundes-
institut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgreich durchlaufen haben und in
einem neu zu schaffenden Verzeichnis digitaler Gesundheitsanwendungen gelistet sind
(BfArM, 2020a).

Das DVG eroffnet Hersteller*innen digitaler Gesundheitsanwendungen neue Moglichkeiten, ihr
Produkt den gesetzlich Versicherten auf Kosten der Krankenkassen zuganglich zu machen.
Allerdings bleiben zum jetzigen Zeitpunkt noch viele Regelungen ungeklart, die sowohl Her-
steller*innen als auch Leistungserbringerinnen vor grol3e Herausforderungen stellen (Micke
Sturm Company, 2019, S. 2). Um den neu geschaffenen Zugangsweg digitaler Innovationen in
die Regelversorgung weiter voranzutreiben, sollen in der vorliegenden Forschungsarbeit die
wesentlichen Herausforderungen und der Lésungsbedarf beim Marktzugang digitaler Gesund-
heitsanwendungen identifiziert werden. Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich daher mit dem
Forschungsthema ,Marktzugang digitaler Gesundheitsanwendungen in die Regelversorgung:

Herausforderungen und Lésungsbedarf aus Sicht beteiligter Akteure im Gesundheitswesen”,

2 Theorie

Wie bereits erwahnt, ist das Ziel der vorliegenden Forschungsarbeit, die Herausforderungen
und den Lésungsbedarf beim Marktzugang digitaler Gesundheitsanwendungen in die Regel-
versorgung zu identifizieren. Um die Relevanz eines neuen Regulierungsbedarfs digitaler
Gesundheitsanwendungen zu verdeutlichen, werden im Folgenden die aktuellen Marktzu-
gangsmoglichkeiten digitaler Gesundheitsanwendungen in die Regelversorgung beschrieben.
Daraufhin werden die wesentlichen Neuerungen durch das DVG aufgefiihrt sowie eine Be-
griffsdefinition digitaler Gesundheitsanwendungen vorgenommen. Anschlielend werden die
einzelnen Schritte des neu geschaffenen Zugangswegs fur digitale Gesundheitsanwendungen
in die Regelversorgung, dem sogenannten DiGA Fast-Track, erlautert und die Vergutungsre-

gelung digitaler Gesundheitsanwendungen beschrieben.



2.1 Markzugang in die Regelversorgung: Status quo

Um in die Regelversorgung aufgenommen zu werden, mussen digitale Anwendungen zunachst
als Medizinprodukt zugelassen und die Anforderungen des Sozialgesetzbuches V (SGB V) er-
flllen (Bierbaum & Bierbaum, 2017, S. 259). Das heil’t, sie missen ausreichend, zweckmafig
und wirtschaftlich sein (vgl. § 12 Abs. 1 SGB V). Anhand eines strukturierten Bewertungsver-
fahrens Uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den diagnostischen und
therapeutischen Nutzen sowie die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der
digitalen Anwendungen (Gregor-Haak, 2018, S. 330). Als Medizinprodukt zugelassene Anwen-
dungen konnen auf unterschiedlichen Wegen durch die gesetzliche Krankenversicherung
(GKV) finanziert werden. Bewertungsgegenstand ist sowohl im ambulanten als auch
stationdren Sektor die sogenannte neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB)3.
Bei der Implementierung einer NUB unterliegen die beiden Sektoren unterschiedlichen Rege-
lungsmechanismen (Bierbaum & Bierbaum, 2017, S. 259). So gilt im stationaren Sektor der
Verbotsvorbehalt, was bedeutet, dass eine NUB keiner regelhaften Prifung des G-BA unter-
liegt und so lange erbracht werden darf, bis diese im Rahmen eines Richtlinienbeschlusses
vom G-BA ausgeschlossen wird (vgl. § 137¢c SGB V). Im ambulanten Sektor hingegen gilt der
Erlaubnisvorbehalt, bei dem zunachst die Prifung durch den G-BA erfolgen muss. Dies be-
deutet, dass eine NUB erst dann Bestandteil des Leistungskatalogs der GKV werden kann,
sofern der G-BA (ber den diagnostischen und therapeutischen Nutzen und die Wirtschaftlich-
keit positiv beschieden hat (vgl. § 135 Abs. 1 SGB V). Den Bewertungen des G-BA liegen die
Grundsatze der evidenzbasierten Medizin zugrunde. In der Regel sind fir eine positive Bewer-
tung des G-BA randomisierte kontrollierte Studien (randomized controlled trial, RCT) héchster
Evidenzstufe heranzuziehen (Schubert, 2019, S. 66). Die Kosten allein fir die Planung und
Vorbereitung einer RCT liegen nach Speich et al. (2019) bei durchschnittlich bis zu 72.000
Euro. Zudem kann der Zeitraum, bis eine NUB vollstandig in die Versorgung integriert ist und
kommerziell vertrieben werden kann, laut Worf et al. (2020) bis zu sieben Jahre dauern. Da
digitale Gesundheitsanwendungen vor allem durch schnelle Lebenszyklen und hohe Entwick-
lungsdynamiken gekennzeichnet sind, stellt der lange Bewertungszeitraum durch den G-BA
eine wesentliche Herausforderung fur Hersteller*innen beim Marktzugang in die Regelversor-
gung dar (Worf et al., 2020, S. 149).

3 Bei einer NUB handelt es sich um eine medizinische Vorgehensweise, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept
zugrunde liegt, welches sie von anderen, bereits in die Versorgung eingefihrten Verfahren unterscheidet und ihre systematische
Anwendung in der Untersuchung und Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigt (G-BA, 2013).

3



Zudem handelt es sich laut Bierbaum und Bierbaum (2017) bei den Anbieter*innen digitaler
Gesundheitsanwendungen meist um Einzelpersonen oder Kleinunternehmen, sodass die ho-
hen Kosten einer RCT fir die tendenziell ressourcenschwachen Unternehmen nur schwer
finanzierbar sind und eine weitere Hurde beim Marktzugang in die Regelversorgung darstellen
(Bierbaum & Bierbaum, 2017, S. 256).

Neben dem ,klassischen® Weg in die Regelversorgung sind zudem weitere Erstattungsmog-
lichkeiten durch die GKV gegeben. Laut Evers-Wolk et al. (2018) sind Selektivvertrage
gegenwartig das einzige Mittel, gesetzlich Versicherten einen Zugang zu digitalen Gesund-
heitsanwendungen zu erméglichen (Evers-Wolk et al., 2018, S.76). Selektivvertrage zahlen als
eigenstandige Vertragsform im deutschen Gesundheitswesen und werden direkt zwischen den
Leistungserbringer*innen, wie zum Beispiel App-Anbieter*innen, und den einzelnen Kranken-
kassen geschlossen. Zudem stellen sie flir Krankenkassen eine Mdglichkeit dar, besonders
innovative Versorgungsansatze zu férdern und fir Hersteller*innen den regularen Marktzugang
Uber den G-BA zu beschleunigen (Makowski, 2019, S. 131). Da Selektivvertrage allerdings nur
mit einzelnen Krankenkassen abgeschlossen werden, stehen die Anwendungen auch nur einer
ausgewahlten Patient*innengruppe zur Verfliigung. Eine flachendeckende Versorgung mit digi-
talen Gesundheitsanwendungen kann daher nicht gewahrleitet werden (Gregor-Haak, 2018,
S. 330). Zudem kann der Zeitraum einer Antragstellung bis hin zur Etablierung der Anwendung
in einem Pilotprojekt laut Evers-Wolk et al. (2018) bis zu sechs Jahre dauern. Darlber hinaus
sind hohe Transaktionskosten in Form von langwierigen Vertragsverhandlungen zwischen Her-

steller*innen und Krankenkassen die Regel (Makowski, 2019, S. 140).

Trotz der Bestrebungen der Hersteller*innen, in die Regelversorgung aufgenommen zu wer-
den, stellt sowohl der zeitliche als auch monetdre Aufwand die tendenziell ressourcen-
schwachen Unternehmen vor grof3e Herausforderungen (Bierbaum & Bierbaum, 2017, S. 197).
Nach Piwek et al. (2016) scheitert es in der Praxis oft an anwendbaren Verfahren der Nutzen-
bewertung (Piwek et al., 2016, S. 4). Laut Europaischer Kommission (2014) stellen fehlende
Erstattungsmodelle ein weiteres Hindernis fir die Entwicklung dar (Europaische Kommission,
2014, S. 19). Ein geeignetes Verfahren zur Ubertragung von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen in die Regelversorgung war somit bisher nicht gegeben (Bierbaum & Bierbaum, 2017,
S. 256). Um die Strukturen des deutschen Gesundheitssystems der Geschwindigkeit von In-
novationsprozessen anzupassen, wurde das DVG am 7. November 2019 durch den Bundes-

tag beschlossen und trat am 19. Dezember 2019 in Kraft.



Kernpunkt des Gesetzes ist ein Regulierungsrahmen zur Aufnahme digitaler Gesundheitsan-
wendungen in die Regelversorgung (Schnee & Grel}, 2020, S. 8). Im Folgenden werden die

wesentlichen Neuerungen im DVG erlautert.

2.2 Das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)

Das DVG ist ein umfangreiches Gesetzeswerk und andert eine Reihe bestehender Gesetze
und Verordnungen, allen voran das Funfte Sozialgesetzbuch (SGB V) zur gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Neben dem neuen Leistungsanspruch der Versicherten auf eine Versorgung
mit digitalen Gesundheitsanwendungen regelt das DVG weitere Aspekte, wie die Férderung
von Telemedizin, die Laufzeitverlangerung des Innovationsfonds und den Ausbau der Telema-
tikinfrastruktur (Jorzig & Sarangi, 2020, S. 21). Der Fokus dieser Arbeit richtet sich dabei auf
den neu geschaffenen Leistungsbereich digitaler Gesundheitsanwendungen. Dabei lassen

sich vor allem folgende Neuerungen nennen:

§ 33a SGB V sieht vor, dass gesetzlich Versicherte zukiinftig einen Rechtsanspruch auf digi-
tale Gesundheitsanwendungen (im Folgenden ,DiGA®) erhalten. Dieser Rechtsanspruch
umfasst solche DIGA, die vom BfArM in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen wurden und ent-
weder nach arztlicher Verordnung oder mit Genehmigung der Krankenkasse angewendet
werden (vgl. § 33a Abs. 1 SGB V). Um in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen zu werden,
mussen Hersteller*innen ein Prifverfahren beim BfArM durchlaufen haben. Das Prifverfahren
ist als sogenanntes Fast-Track-Verfahren konzipiert. Kern des Verfahrens bildet die Prifung
der geforderten Produkteigenschaften der DiGA sowie der Nachweis positiver Versorgungsef-
fekte (vgl. § 139e SGB V). Sofern die DiGA in das Verzeichnis aufgenommen wird, muss
zwischen den Hersteller*innen und dem GKV-Spitzenverband (GKV-SV) der Vergltungsbetrag
der DiGA verhandelt werden (vgl. § 134 Abs. 1 SGB V).

Das DVG schafft damit einen rechtlichen und organisatorischen Rahmen fiir die flachende-
ckende Nutzung von DiGA, indem das Zulassungsverfahren standardisiert und die Ver-
schreibung durch Arzt*innen beziehungsweise Psychotherapeut*innen erméglicht wird. Des
Weiteren bildet das DVG eine wichtige Voraussetzung fur die rentable Vermarktung von DiGA,
indem es die Vergutung durch die GKV gewahrleistet (McKinsey & Company, 2020, S. 9).
Wahrend das DVG den gesetzlichen Rahmen fir die Erstattungsfahigkeit von DiGA schafft,
legt die Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) fest, wie das DVG umzuset-

zen ist.



Die DiGAV beschreibt genauer, wie Hersteller*innen nachweisen kénnen, dass ihr Produkt den
gesetzlichen Anforderungen entspricht (Jorzig & Sarangi, 2020, S. 45f.). Im Folgenden wird ein
Uberblick tiber die wesentlichen Inhalte der DIGAV gegeben.

2.3 Die Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV)

Die DiGAV wurde kurz nach Inkrafttreten des DVG am 15. Januar 2020 als Referentenentwurf
veroffentlicht und trat am 21. April 2020 in Kraft (BfArM, 2020c, S. 10). Die DiGAV dient dem
Zweck, die generellen Regelungen des DVG zu operationalisieren, also die Bricke vom theo-
retischen Rechtsanspruch auf Verordnung mit DiGA hin zur tatsachlichen Nutzung im Rahmen
der GKV-Versorgung zu schlagen. Zugleich soll fiir Hersteller*innen von DiGA mehr Transpa-
renz hinsichtlich der Anforderungen an die Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis geschaffen
werden (Joachimsen, 2020, S. 83).

Die DiGAV liefert klare Definitionen tber die zu erflllenden Anforderungen, insbesondere hin-
sichtlich der Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit
sowie verlassliche Vorgaben zum Nachweis positiver Versorgungseffekte. Durch die klar defi-
nierten Anforderungen soll den Hersteller*innen von DiGA ermdglicht werden, die An-
forderungen bereits bei der Produktentwicklung zu beriicksichtigen und umzusetzen (BfArM,
2020c, S. 9).

Sofern Hersteller*innen einen Antrag zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis stellen mdchten,
muss zu Beginn sichergestellt werden, dass es sich bei der Anwendung um eine DiGA nach
§ 33a SGB V handelt (Schnee & Gref3, 2020 S. 9). Im Folgenden wird eine Begriffsbestimmung
digitaler Gesundheitsanwendungen vorgenommen. Im Anschluss werden die Anforderungen

an DiGA sowie die einzelnen Schritte des DiGA Fast-Track beschrieben.

2.4 Definition digitale Gesundheitsanwendung

Nach § 33a SGB V haben Versicherte zuklnftig einen leistungsrechtlichen Anspruch auf die
Versorgung mit [...] Medizinprodukte[n] niedriger Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesent-
lich auf digitalen Technologien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder
in der Versorgung durch Leistungserbringer[*innen] die Erkennung, Uberwachung, Behand-
lung oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder

Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu unterstiitzen“(§ 33a Abs. 1 SGB V).



Medizinprodukte niedriger Risikoklasse sind solche, die der Risikoklasse | oder lla zugeordnet
und als solche in Verkehr gebracht werden (vgl. § 33a Abs. 2 SGB V). Die Grundlage fur die
Zulassung von Medizinprodukten in Europa ist die Medical Device Regulation (MDR). Die MDR
regelt das Inverkehrbringen, die Marktbereitstellung sowie die Inbetriebnahme von medizini-
schen Produkten, die fur den menschlichen Gebrauch bestimmt sind. Die MDR trat am
25. Mai 2017 in Kraft und sollte urspriinglich nach einer Ubergangsfrist von drei Jahren am
26. Mai 2020 zur Anwendung kommen (Hastenteufel & Renaud, 2019, S. 8). Aufgrund der
COVID-19-Pandemie hat die Europaische Kommission jedoch beschlossen, die vollstandige
Anwendbarkeit der MDR um ein Jahr zu verschieben (Life Science Nord, 2020). Die MDR I6st
die bis zu diesem Zeitpunkt glltige Medical Device Directive (Richtlinie Gber Medizinprodukte)
sowie die Active Implantable Medical Device Directive (Richtlinie Gber aktiv implantierbare Me-
dizinprodukte) ab (Hastenteufel & Renaud, 2019, S. 8).

Malgeblich flr die Frage, ob eine DiGA als Medizinprodukt zu qualifizieren ist und damit die
regulatorischen Vorgaben flr Medizinprodukte zu beachten sind, ist die durch die Hersteller*in-
nen festgelegte Zweckbestimmung (von Zezschwitz, 2020, S. 197). Grundsatzlich fallt eine
DiGA unter die Kategorie Medizinprodukt, wenn die Hersteller*innen sie zur ,[...] Erkennung,
Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen® vorgesehen haben (vgl. Art. 2 Abs. 1 MDR). Mdgliche Anhaltspunkte fiir eine
Einstufung als Medizinprodukt ist laut BfArM (2020) die Entscheidungsunterstiitzung oder
selbststandiges Entscheiden beziglich einer therapeutischen MalRnahme (BfArM, 2020b).
Dient die Anwendung lediglich der Datenspeicherung, Archivierung oder einfachen Suche,
kann diese nicht der Kategorie Medizinprodukt zugeordnet werden (von Zezschwitz, 2020,
S. 198). Hierzu lasst sich folgendes Beispiel nennen: Eine App stellt Diabetes-Patient*innen
ein Online-Tagebuch zur Erfassung der Blutzuckermesswerte zur Verfugung. Mithilfe eines
Bluetooth kompatiblen Blutzuckermessgerats kdnnen die Blutzuckerwerte der Patient*innen in
der App erfasst und gespeichert werden. Anhand der Blutzuckerwerte und unter Berlcksichti-
gung der Kohlenhydratzufuhr berechnet die App die empfohlene Insulindosis der Patient*innen,
die sie bendtigen, um wieder in den Zielbereich zu gelangen. In diesem Fall ware die App als
Medizinprodukt einzuordnen, da diese mal3geblich die Therapie der Patient*innen beeinflusst
und zur Uberwachung und Behandlung der Krankheit dient. Wiirde die App lediglich die Blut-
zuckerwerte der Patient*innen erfassen, ohne weitere Berechnungen vorzunehmen, ware die
App nicht als Medizinprodukt einzustufen, da diese lediglich zur Speicherung und Archivierung
der Blutzuckerdaten dienen wurde (BfArM, 2020c, S. 34).



Fallt ein Produkt unter die Kategorie Medizinprodukt, gilt es dieses im nachsten Schritt zu klas-
sifizieren (Hastenteufel & Renaud, 2019, S. 14). Die MDR definiert die vier Risikoklassen |, lla,
IIb und lll, wobei | die niedrigste und Il die hochste Klasse darstellt (vgl. Art. 51 Abs. 1 MDR).
Ausgangspunkt fur die Klassifizierung bildet die durch die Hersteller*innen festgelegte Zweck-
bestimmung und der potenzielle Schaden, den ein Fehler oder Funktionsausfall des Medizin-
produkts verursachen kdnnte (Schubert, 2019, S. 7). Die Einstufung in Risikoklassen erfolgt
auf Grundlage von 22 Klassifizierungsregeln. Zur Anwendung der Klassifizierungsregeln gibt
die MDR einige Durchflihrungsvorschriften. Fiir DiGA ist insbesondere die Durchfiihrungsvor-
schrift 3.3 der Regel 11 relevant (Hastenteufel & Renaud, 2019, S. 15). Demnach findet eine
Einordnung in die Risikoklasse Ila immer dann statt, wenn die Anwendung Informationen flr
therapeutische oder diagnostische Entscheidungen liefert. Eine Klassifizierung in die Risiko-
klasse IIb wird angenommen, wenn die therapeutische oder diagnostische Entscheidung eine
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes der Patient*innen oder einen
chirurgischen Eingriff zur Folge haben kdnnte. Eine Einordnung in die Risikoklasse IIl wird vor-
genommen, wenn die therapeutische oder diagnostische Entscheidung irreversible Schaden
der Patient*innen oder deren Tod verursachen kann. Weitere Anwendungen werden der Risi-

koklasse | zugeordnet (vgl. Anhang VIII MDR).

Nach Feststellung der Risikoklasse folgt das entsprechende Konformitatsbewertungsverfah-
ren. Ziel des Konformitatsbewertungsverfahrens beziehungsweise der Konformitatsbewertung
ist der Nachweis zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
des Medizinprodukts (Schubert, 2019, S. 10). Sofern es sich um Medizinprodukte der Risiko-
klasse | handelt, erklaren die Hersteller*innen selbst die Konformitidt des Produkts. Bei
Produkten der Klasse lla und héher mussen die Hersteller*innen eine sogenannte Benannte
Stelle* zur Durchfiihrung der Konformitatsbewertung miteinbeziehen (BfArM, 2020d). Nach er-
folgreich abgeschlossenem Konformitatsbewertungsverfahren erhalt das Medizinprodukt das
CE-Kennzeichen®. Durch das Anbringen der CE-Kennzeichnung erklaren die Hersteller*innen,
dass das Produkt alle geltenden EU-Vorschriften erflillt und ein entsprechendes Konformitats-

bewertungsverfahren durchgefuhrt wurde (Hastenteufel & Renaud, 2019, S. 18).

4 Benannte Stellen sind staatlich autorisierte Priifstellen, die abhangig von der Risikoklasse der Medizinprodukte das Konformi-
tatsbewertungsverfahren der Hersteller*innen auditieren und zertifizieren (Schubert, 2019, S. 22). )

5 Die Abkirzung CE bedeutet ,Communauté Européenne”, der franzdsische Begriff fiir ,Europaische Gemeinschaft* (TUV Rhein-
land, 2020).
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Als weitere Voraussetzung, um der Definition digitale Gesundheitsanwendung nach § 33a
SGB V zu entsprechen, muss die Hauptfunktion der Anwendung wesentlich auf digitalen Tech-
nologien beruhen (vgl. § 33a SGB V). Dies bedeutet, dass der medizinische Zweck wesentlich
durch die digitale Hauptfunktion erreicht werden muss (BfArM, 2020c, S. 12). Dieses Kriterium
ist generell durch ,Standalone-Software®, also Anwendungen, die nicht an ein weiteres Medi-
zinprodukt oder Sensorik gebunden sind, erfillt. Umfasst die Anwendung ein weiteres
Medizinprodukt, wie im oben genannten Beispiel ein Bluetooth kompatibles Blutzuckermess-
gerat, darf die Anwendung nicht lediglich der Steuerung des Blutzuckermessgerates dienen.
Auf Basis der Ubertragenen Blutzuckerdaten muss eine Therapieempfehlung erfolgen, sodass
der wesentliche Zweck durch den digitalen Algorithmus der App erreicht wird (BfArM, 2020c,
S. 12ff.).

Sofern die digitale Anwendung den Anforderungen einer DiGA nach § 33a SGB V entspricht,
kann diese nach Erfullung weiterer Anforderungen in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen
werden (vgl. § 139e SGB V). Der folgende Abschnitt gibt einen Uberblick Uber das DiGA Fast-

Track-Verfahren und stellt die wesentlichen Voraussetzungen zur Aufnahme dar.

2.5 Der DiGA Fast-Track

Um in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen zu werden, missen die Herstellerinnen zum Zeit-
punkt der Antragstellung nachweisen, dass die DiGA die allgemeinen Anforderungen an
Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitadt, Datenschutz und Datensicherheit sowie den Nach-
weis positiver Versorgungseffekte erflllt (vgl. § 139e Abs. 2 Satz 1 bis 3 SGB V).

Sicherheit und Funktionstauglichkeit. Der Nachweis an Sicherheit und Funktionstauglichkeit
gilt durch die Konformitatsbescheinigung der Benannten Stelle beziehungsweise durch die
Konformitatserklarung der Hersteller*innen grundsatzlich als erbracht. In der Regel fuhrt das
BfArM fir diese Anforderung lediglich die Kontrolle der formalen Rechtmafigkeit der CE-Kenn-
zeichnung durch (BfArM, 2020c, S. 29).

Qualitét, Datenschutz und Datensicherheit. Die Erfullung der allgemeinen Anforderungen an
Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit erklaren die Hersteller*innen anhand vorgefertigter
Checklisten, die sich in den Anlagen der DiGAV befinden und beim Antrag zur Aufnahme in

das DiGA-Verzeichnis beim BfArM eingereicht werden.



In den Checklisten werden Aussagen zu den Eigenschaften der DiGA getroffen, die die Her-
steller*innen als ,zutreffend” bestatigen mussen. Die Checklisten der DiGAV sind thematisch
strukturiert. Die Anforderungen zur Umsetzung von Datenschutz und Datensicherheit befinden
sich in Anlage 1 der DIiGAV. Die Anforderungen an Qualitdt werden in die Unterkategorien
Interoperabilitat, Robustheit, Verbraucherschutz, Nutzerfreundlichkeit, Unterstlitzung von Leis-
tungserbringern, Qualitat medizinischer Inhalte und Patient*innensicherheit aufgeteilt und in
Anlage 2 der DiGAV aufgefihrt (BfArM, 2020c, S. 37f.). Aufgrund des begrenzten Umfangs
dieser Arbeit wird im Folgenden auf das Kriterium ,Datenschutz® genauer eingegangen, da

dieses bei der Ergebnisdarstellung von besonderer Relevanz ist.

Datenschutz. Digitale Gesundheitsanwendungen mussen laut DiGAV die gesetzlichen Vorga-
ben des Datenschutzes nach dem Stand der Technik gewahrleisten (vgl. § 4 Abs. 1 DIGAV).
Demnach gelten fur DiGA zunéachst die allgemeinen datenschutzrechtlichen Rahmenbedingun-
gen, insbesondere die der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) (BfArM, 2020c, S. 39). In
den Checklisten der DiGAV werden zwar nicht alle Facetten der DSGVO explizit abgefragt,
daflir aber einzelne Vorgaben fiir den Bereich der DiGA konkretisiert. Dies betrifft insbesondere
die Aspekte der zulassigen Zwecke der Datenverarbeitung und die Nicht-Zulassigkeit einer
Verarbeitung im Ausland (vgl. § 4 Abs. 2 bis 3 DiGAV). Nach DSGVO ist eine Verarbeitung von
personenbezogenen Daten zuldssig, sofern eine ausdrickliche Einwilligung des Betroffenen
vorliegt (Art. 9 Abs. 2 DSGVO). Die DIGAV beschrankt die Mdglichkeit der Einholung einer
Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten auf bestimmte versorgungsrelevante
Zwecke (BfArM, 2020c, S. 40). Demnach diirfen personenbezogene Daten nur zum bestim-
mungsgemalien Gebrauch der DiGA, zum Nachweis positiver Versorgungseffekte im Rahmen
einer Erprobung, zur Nachweisfihrung erfolgsabhangiger Preisbestandteile sowie zur dauer-
haften Gewahrleistung der technischen Funktionsfahigkeit, Nutzerfreundlichkeit und Weiter-
entwicklung der DiGA verarbeitet werden (vgl. § 4 Abs. 2 Satz 2 bis 5 DiGAV). Wahrend die
DSGVO eine Datenverarbeitung auch aulerhalb der Europaischen Union (EU) zulasst, be-
schrankt die DIGAV den Ort der Datenverarbeitung auf die Bundesrepublik Deutschland (BRD),
die Mitgliedstaaten der EU, die Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europaischen Wirt-
schaftsraum und die Schweiz. Eine Verarbeitung von personenbezogenen Daten auf3erhalb
der EU ist fir DiGA daher nicht zulassig (vgl. § 4 Abs. 3 SGB V).
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Positive Versorgungseffekte. Unter einem positiven Versorgungseffekt versteht der Gesetz-
geber entweder einen medizinischen Nutzen oder patient*innenrelevante Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen in der Versorgung (vgl. § 8 Abs. 1 DiGAV). Die positiven Versorgungs-
effekte mussen anhand patient*innenrelevanter Endpunkte nachgewiesen werden (vgl. § 8
Abs. 2 bis 3 DiGAV). Demnach kann der medizinische Nutzen anhand einer Verbesserung des
Gesundheitszustands, Verkiirzung der Krankheitsdauer, Verlangerung des Uberlebens oder
einer Verbesserung der Lebensqualitdt nachgewiesen werden (vgl. § 8 Abs. 2 DiGAV). Magli-
che Endpunkte der Verfahrens- und Strukturverbesserungen kénnen beispielsweise eine
verbesserte Koordination der Behandlungsablaufe, die Férderung der Patient*innensouverani-
tat sowie die Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag sein (vgl. § 8 Abs. 3
DiGAV). Zum Nachweis positiver Versorgungseffekte missen die Hersteller“innen die Ergeb-
nisse einer vergleichenden Studie vorlegen, die nachweist, dass die Anwendung der DiGA
besser ist als die Nichtanwendung (vgl. § 10 Abs. 1 DiGAV). Enthalt die DiGA diagnostische
Elemente, muss auch deren Sensitivitat® und Spezifitat’ belegt werden (vgl. § 12 Abs. 1
DIGAV).

Sind die allgemeinen Anforderungen und der Nachweis positiver Versorgungseffekte erfillt,
kénnen die Herstellersinnen beim BfArM einen Antrag zur endgtiltigen Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis stellen. Das BfArM hat nach Antragseingang bis zu drei Monate Zeit, die Anforde-
rungen zu prufen und Uber eine Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis und damit Uber einen
Zugang in die Regelversorgung zu entscheiden. Sind alle Anforderungen erflllt, wird die DIGA
in das Verzeichnis aufgenommen. Die DiGA kann ab diesem Zeitpunkt allen Arzt*innen und
Psychotherapeut*innen verordnet und von allen gesetzlichen Krankenkassen flachendeckend
erstattet werden (vgl. § 139e Abs. 3 SGB V). Im ersten Jahr nach Aufnahme in das DiGA-Ver-
zeichnis wird der herstellerseitig festgelegte Abgabepreis (Herstellerpreis) von der GKV
bezahlt. Nach Ablauf der zwdlf Monate gilt der endgultige VerglUtungsbetrag, der zwischen dem
GKV-SV und den Herstellerinnen von DiGA verhandelt wird (siehe Abbildung 1) (vgl. § 134
Abs. 1 SGB V). Eine ausflihrliche Erlduterung der Vergltungsregelung von DiGA wird in Kapi-

tel 2.6 vorgenommen.

5 Die Sensitivitat eines diagnostischen Testverfahrens g bt die Wahrscheinlichkeit an, eine erkrankte Person auch als krank zu
erkennen. Die Sensitivitat beschreibt also die ,,richtig-positiven-Ergebnisse” (Faller, 2005, S. 46).

’ Die Spezifitat eines diagnostischen Testverfahrens gibt die Wahrscheinlichkeit an, eine gesunde Person auch als gesund zu
erkennen. Die Spezifitat beschreibt also die ,richtig-negativen-Ergebnisse” (Faller, 2005, S. 46).
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Herstellerpreis Verhandelter Preis
(Rickbezug, gilt immer ab Monat 13; jahrlich kiindbar)

DiGA ist flichendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
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Abbildung 1: Antrag zur endgliltigen Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis (BfArM, 2020c, S. 30)

Kdénnen die Hersteller*innen zum Zeitpunkt der Antragstellung die positiven Versorgungsef-
fekte der DiGA noch nicht nachweisen, erfiillen jedoch bereits die allgemeinen Anforderungen
(an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit), kann die
DiGA vorlaufig und fur zwolf Monate auf Probe in das Verzeichnis aufgenommen werden (vgl.
§ 139 Abs. 4 SGB V). Voraussetzung fir eine vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis ist ein
Evaluationskonzept mit einer unabhangigen wissenschaftlichen Einrichtung sowie eine plau-
sible Begriindung der zu erwartenden positiven Versorgungseffekte (vgl. § 15 DiGAV). Sofern
die Hersteller*innen die allgemeinen Anforderungen und den Nachweis eines Evaluationskon-
zepts erfullt haben, kann ein Antrag zur vorlaufigen Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis gestellt
werden. Wird der Antrag vom BfArM genehmigt, kann die DiGA vorlaufig in das Verzeichnis
aufgenommen werden und die zwoélfmonatige Erprobungsphase in der Regelversorgung be-
ginnt (vgl. § 139 Abs. 4 SGB V). Im Zeitraum der zwdlfmonatigen Erprobungsphase wird der
herstellerseitig festgelegte Abgabepreis (Herstellerpreis) bezahlt (vgl. § 134 Abs. 1 SGB V).
Sofern die positiven Versorgungseffekte innerhalb der zwolf Monate nachgewiesen wurden,
kénnen die Hersteller*innen einen Antrag zur endgultigen Aufnahme in das Verzeichnis stellen.
Das BfArM entscheidet innerhalb von drei Monaten tber die dauerhafte Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis (siehe Abbildung 2) (vgl. § 139 Abs. 4 SGB V).
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Abbildung 2: Antrag zur vorlédufigen Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis (BfArM, 2020c, S. 32)

Lehnt das BfArM eine endgiiltige Aufnahme in das Verzeichnis ab, so wird die zur Probe auf-
genommene DiGA aus dem Verzeichnis gestrichen. Eine erneute Antragstellung ist frihestens
zwOIf Monate nach Ablehnung des BfArM mdglich und nur dann zulassig, wenn die Herstel-
ler*innen neue Nachweise zum positiven Versorgungseffekt vorlegen kénnen. Eine wiederholte
vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung ist nicht zulassig (vgl. § 139 Abs. 4
SGB V).

2.6 Vergutungsregelung digitaler Gesundheitsanwendungen

Wahrend im ersten Jahr nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis grundsatzlich der hersteller-
seitig festgelegte Abgabepreis (Herstellerpreis) von der GKV bezahlt wird, gelten nach Ablauf
des ersten Jahres die endgiltigen Verglitungsbetrage, die zwischen dem GKV-SV und den
Hersteller*innen mit Wirkung fur alle Krankenkassen verhandelt werden (siehe Abbildung 3).
Gegenstand der Preisvereinbarungen sollen laut Gesetzgeber vor allem erfolgsabhangige
Preisbestandteile sein (vgl. § 134 SGB V). So stellt insbesondere der Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte ein wichtiges Kriterium fir die Preisverhandlung dar. Zudem fliel3en die Hohe
des tatsachlichen Vergltungsbetrags der DiGA bei Abgabe an Selbstzahler*innen sowie euro-
paische Referenzpreise in die Preisverhandlung mit ein (vgl. § 134 Abs. 1 bis 2 SGB V).
Koénnen sich Herstellerinnen und GKV-SV innerhalb eines Jahres nicht einigen, wird eine
Schiedsstelle® einberufen, die innerhalb von drei Monaten tUber den endgiiltigen Vergiitungs-
betrag der DiGA entscheidet (vgl. § 134 Abs. 2 SGB V).

8 Eine Schiedsstelle ist eine unabhangig vom Gericht arbeitende, mit der Schlichtung von Streitigkeiten betraute Institution (Duden,
2020).
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Die Schiedsstelle setzt sich aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unpar-
teiischen Mitgliedern sowie jeweils zwei Vertreter‘innen der Krankenkassen und der Her-
steller*innen von DiGA zusammen. Die Mitglieder der Schiedsstelle flihren ihr Amt als Ehren-
amt (vgl. § 134 Abs. 3 SGB V).

Des Weiteren ist vorgesehen, dass die Mal3stabe zur Vereinbarung der Vergutungsbetrage in
einer Rahmenvereinbarung zwischen dem GKV-SV und den Spitzenorganisationen der Her-
stellersinnen getroffen werden (vgl. § 134 Abs. 4 SGB V). In der Rahmenvereinbarung sind
zum einen Hochstbetrage fiir die voribergehende Vergltung vorgesehen, die sich anhand be-
stimmter Gruppen von DiGA orientieren (siehe Abbildung 3). Dies bedeutet, dass Her-
steller*innen vergleichbarer Anwendungen im ersten Jahr einen maximal definierten Betrag
fordern kdnnen (vgl. § 134 Abs. 5 Satz 2 SGB V). Zudem sollen in der Rahmenvereinbarung
Bagatellgrenzen (,Schwellenwerte®) fiir preisglinstige DiGA festgelegt werden, bei deren Un-
terschreiten dauerhaft der Herstellerpreis erstattet wird und die Preisverhandlungen entspre-
chend entfallen (§ 134 Abs. 5 Satz 3 SGB V).

Hersteller GKV-SV
legt MaRstabe fur
1
: Preisverhandlung fest =
Rahmenvereinbarung < Preisverhandlung
A 2 J l ’
1_‘| [ kann Hdchstpreise fiir
. b Gruppen von DiGA festlegen
&
Herstellerverbande GKV-SV
i Herstellerpreis Verhandelter Preis

(Riickbezug, gilt immer ab Monat 13; jahrlich kiindbar)

[ DIGA ist flaichendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
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Abbildung 3: Verglitungsregelung von DiGA (BfArM, 2020c, S. 32)

3 Methodik

In diesem Kapitel wird das methodische Vorgehen der vorliegenden Forschungsarbeit be-
schrieben. Als Datenerhebungsmethode dient die qualitative Dokumentenanalyse, die im
folgenden Abschnitt genauer beschrieben wird. Im Anschluss wird das zugrunde liegende Aus-
gangsmaterial sowie die daraus entstehende Stichprobe beschrieben.
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Abschlielend folgt die Erlauterung der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring, welche als

Analyseinstrument angewendet wurde.

3.1 Dokumentenanalyse

Um die Herausforderungen und den Lésungsbedarf beim Marktzugang von DiGA in die Regel-
versorgung zu identifizieren, werden Stellungnahmen beteiligter Akteur*innen im Gesundheits-
wesen zum Referentenentwurf des DVG und der DiGAV herangezogen und auf die wesentli-
chen Inhalte analysiert. Die Methodik der Datenerhebung entspricht daher einer qualitativen
Dokumentenanalyse. Nach Déring und Bortz (2016) wird die qualitative Dokumentenanalyse
als systematische Sammlung und Archivierung vorhandener und somit unabhangig vom For-
schungsprozess produzierter Dokumente als Manifestation menschlichen Erlebens und
Verhaltens verstanden (Déring & Bortz, 2016, S. 540).

Die Dokumentenanalyse als Methode der Sammlung und Analyse vorhandener Dokumente ist
von der Erhebung forschungsgenerierter Dokumente abzugrenzen. Bei forschungsgenerierten
Dokumenten handelt es sich um Dokumente, die wahrend des Forschungsprozesses durch
andere Datenerhebungsmethoden erzeugt wurden, wie zum Beispiel Transkripte, die in quali-
tativen Interviewstudien entstehen oder Feldnotizen, die in qualitativen Beobachtungsstudien
erzeugt werden (Doring & Bortz, 2016, S. 533). Salheiser (2019) bezeichnet unabhangig vom
Forschungsprozess erzeugte Dokumente als ,naturliche Daten®, da diese nicht zu Forschungs-
zwecken und ohne die Beteiligung oder Intervention der forschenden Personen entstanden
sind (Salheiser, 2019, S. 1120). Die qualitative Dokumentenanalyse wird daher auch als non-
reaktive Methode bezeichnet, da keinerlei Beeinflussung durch die Forschungstatigkeit erfolgt
und eine neue Perspektive auf das Feld und die Prozesse ertffnet werden kann. Fir die Ana-
lyse der Daten stehen der qualitativen Dokumentenanalyse unterschiedliche Techniken zur
Verflgung (Doring & Bortz, 2016, S. 531). In dieser Arbeit findet das Vorgehen der zusammen-
fassenden qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring (2015) Anwendung, welches darauf
abzielt, umfangreiches Datenmaterial schrittweise induktiv auf die manifesten Hauptinhalte zu
reduzieren (Mayring, 2015, S. 69). Im folgenden Abschnitt wird das zugrunde liegende Aus-
gangsmaterial beschrieben sowie das Vorgehen der inhaltlichen Analyse nach Mayring

erlautert.
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3.2 Beschreibung und Hintergrund des Ausgangsmaterials

Gegenstand dieser Forschungsarbeit sind Stellungnahmen beteiligter Akteur*innen im Ge-
sundheitswesen zum Referentenentwurf des DVG und der DiGAV. Nach Ddéring und Bortz
(2016) handelt es sich dabei um ,offizielle Dokumente®, die aus dem Bereich der formalen
Kommunikation stammen (Doring & Bortz, 2016, S. 534).

Von der Bundesregierung beim Deutschen Bundestag eingebrachte Gesetzesvorlagen werden
im Regelfall durch die Bundesministerien und dort insbesondere auf Referatsebene erarbeitet.
Daher leitet sich der Begriff Referentenentwurf fiir noch nicht von der Bundesregierung be-
schlossene Gesetzesentwirfe ab (Bundesrat, 2020). Erganzend zu den Referentenentwtirfen
kénnen kommunale Spitzenverbande, Fachkreise oder Verbande auf Bundesebene Stellung
zum Gesetzesentwurf nehmen (vgl. § 47 GGO). Zusatzlich stehen Stellungnahmen von bei-
spielsweise Kammern, Gewerkschaften und Einzelpersonen zur Verfiugung, soweit diese im
Rahmen der Beteiligung nach der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien
(GGO) zu einer Stellungnahme aufgefordert wurden (vgl. § 48 GGO). Den beteiligten Ak-
teur*innen wird dadurch ermdéglicht, bereits im Anfangsstadium ihre Position und Fachexpertise
in das Gesetzgebungsverfahren aktiv einzubringen. Ein Anspruch auf Ubernahme der Ande-
rungswlnsche besteht jedoch nicht. Die Akteur*innen erhalten lediglich die Moglichkeit,
fachliche Argumente zu unterbreiten und politischen Druck auf das Gesetzgebungsverfahren

auszuuben (Verwaltung Innovativ, 2020).

Die inhaltliche Struktur der Stellungnahmen ahnelt dem Aufbau der Gesetzesentwurfe. In der
Regel beginnen die Akteur*innen mit dem aktuellen Status quo und skizzieren die fur den Ver-
band oder Fachkreis relevanten geplanten Anderungen, um im Anschluss fundierte Kritik zu
iben und konkrete Anderungen vorzuschlagen. Die Stellungnahmen sind im Internet voll zu-
ganglich, sofern die Verfasser*innen einer Verodffentlichung zugestimmt haben (Verwaltung
Innovativ, 2020).

3.3 Stichprobe

Insgesamt konnten 104 Stellungnahmen zum Referentenentwurf des DVG auf der Webseite
des BMG identifiziert werden, wovon sechs in die Analyse der vorliegenden Forschungsarbeit
einbezogen wurden (BMG, 2020). Dieselben Akteur*innen wurden fir die Stellungnahmen zum

Referentenentwurf der DIGAV ausgewahlt und in die Analyse miteinbezogen.
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Da die Forschungsarbeit das Ziel einer ganzheitlichen Betrachtung der Herausforderungen
beim Marktzugang von DiGA in de Regelversorgung verfolgt, sollten mdglichst alle Perspekti-
ven der am DiGA Fast-Track-Prozess beteiligten Akteur*innen berlicksichtigt werden. Aus

diesem Grund wurden folgende Akteur*innen in die Analyse einbezogen (siehe Tabelle 1):

Tabelle 1: Stichprobe der Dokumentenanalyse (eigene Darstellung)

Fall Akteur*in
A  Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV)
B Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)
C Aktionsbindnis Patientensicherheit (APS)
D Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV)

E Bundesverband Gesundheits-IT e.V. (BVITG)

Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e.V.
(Bitkom)

Der GKV-SV bildet die zentrale Interessenvertretung der gesetzlichen Kranken- und Pflege-
kassen in Deutschland (GKV-SV, 2020). Dem GKV-SV kommt im Kontext des DiGA Fast-Track
die zentrale Aufgabe zu, die Preisverhandlungen mit den DiGA-Hersteller*innen zu fihren so-
wie die Kosten der DIGA zu erstatten. Es sei darauf hingewiesen, dass flr den GKV-SV
lediglich die Stellungnahme zum Referentenentwurf des DVG identifiziert werden konnte und
somit keine Stellungnahme zum Referentenentwurf der DiGAV in die Analyse einbezogen wer-

den kann.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) ist der Dachverband der 17 Kassenarztlichen
Vereinigungen und Interessenvertretung der niedergelassenen Arzt*innen und Psychothera-
peut*innen (KBV, 2020a). Im Kontext des DiGA Fast-Track wird der KBV vor allem im Bereich

der Verordnung und Verschreibung von DiGA eine wichtige Schlusselrolle zugeschrieben.

Das Aktionsblndnis Patientensicherheit (APS) als Vertreter der Patient*innenorganisationen
setzt sich fir die Férderung der Patient*innensicherheit ein und wird im Rahmen des DiGA
Fast-Track als Interessenvertretung der Patient*innen in die Analyse einbezogen (APS,
2020a).
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Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) fungiert als zentrale Inte-
ressenvertretung der E-Health Anbieter*innen in Deutschland. Zu den Mitglieder*innen zahlen
unter anderem DiGA-Anbieter*innen, die einen Antrag zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
gestellt haben (SVDGV, 2020a). Somit ist der Einbezug des SVDGV als Interessenvertretung
der DiGA-Hersteller*innen von besonderer Relevanz. Bei dem SVDGV gilt es zu berucksichti-
gen, dass lediglich die Stellungnahme zur DiGAV identifiziert werden konnte und daher keine

Stellungnahme zum Referentenentwurf des DVG flir die Analyse zugrunde liegt.

Der Bundesverband Gesundheits-IT e.V. (BVITG) vertritt in Deutschland die fihrenden IT-An-
bieter*innen im Gesundheitswesen. Im Fokus der Verbandsarbeit steht die Effizienzsteigerung
durch IT-gestltzte integrierte Gesundheitsversorgung sowie die Forderung von Interoperabili-
tat in allen Bereichen und Sektoren (BVITG, 2020a). Der Bundesverband Informations-
wirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e.V. (Bitkom) fungiert als Branchenverband
der deutschen Informations- und Telekommunikationsbranche. Der Bitkom setzt sich unter an-
derem fir einen beschleunigten Ausbau von digitalen Infrastrukturen ein (Bitkom, 2020a). Die
Fachverbande verfolgen das gemeinsame Ziel, digitale Anwendungen schnell und nachhaltig
in das deutsche Gesundheitssystem zu integrieren (BVITG, 2020b). Aufgrund ihrer digitalen
Fachexpertise wurden die beiden Verbande in die Analyse der Forschungsarbeit miteinbezo-

gen.

3.4 Inhaltliche Analyse

Nachdem das Ausgangsmaterial beschrieben wurde, wird es auf die forschungsrelevanten In-
halte mithilfe der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring analysiert. Laut Tischer et al. (2000)
wird die qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring im Vergleich zu anderen textanalytischen Me-
thoden am haufigsten angewendet (Tischer et. al., 2000, S. 40). Mithilfe dieser steht ein
Verfahren qualitativ orientierter Textanalyse zur Verfigung, das mit dem technischen Wissen
der quantitativen Inhaltsanalyse umfassende Materialmengen bewaltigen kann, dabei aber im
ersten Schritt qualitativ interpretativ bleibt und somit auch latente Sinngehalte erfassen kann.
Das systematische Vorgehen der qualitativen Inhaltsanalyse ist streng regelgeleitet und somit
stark intersubjektiv Uberprifbar (Mayring & Fenzl, 2014, S. 545f.).

Das Kategoriensystem bildet das eigentliche Instrumentarium der Analyse ab. Kategorien stel-
len Analyseaspekte als Kurzformulierungen dar, orientieren sich in der Formulierung eng am

Ausgangsmaterial und kdnnen hierarchisch geordnet sein (Ober- und Unterkategorien).
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Das Vorgehen der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring wird anhand der induktiven und
deduktiven Kategorienbildung unterschieden. Bei der induktiven Kategorienbildung werden die
Kategorien nicht vor der Sichtung des Materials erstellt, sondern direkt aus dem Material ab-
geleitet, ohne sich auf vorab verwendete Theoriekonzepte zu beziehen. Bei der deduktiven
Kategorienbildung wird das Hauptkategoriensystem vorab festgelegt. Dieses bietet sich an,
wenn bereits Hypothesen beziiglich des Forschungsgegenstandes aufgestellt wurden oder ein
(teil-)standardisiertes Erhebungsinstrument, wie beispielsweise ein Interviewleitfaden, verwen-
det wurde. Zudem unterscheidet Mayring zwischen drei Grundformen des Interpretierens:
Zusammenfassung, Explikation und Strukturierung. Das Ziel der zusammenfassenden Inhalts-
analyse ist die Eingrenzung der Textelemente, ohne den inhaltlichen Kern des Materials zu
verfalschen. Durch die Reduzierung soll eine Ubersichtlichkeit der Daten erzeugt werden, wel-
che der Grundform des Materials entspricht. Mithilfe der Explikation soll ein ganzheitlicher
Kontextbezug gewahrleistet werden. Die Strukturierung verfolgt das Ziel, bestimmte Aspekte
aus dem Material herauszufiltern und diese zuvor definierten Kriterien zuzuordnen (Mayring,
2015, S. 67f.). Basierend auf der Fragestellung und dem vorliegenden Datenmaterial findet fiir
diese Untersuchung die zusammenfassende Inhaltsanalyse Anwendung, die im Folgenden er-

lautert wird.

3.4.1 Kategorienbildung

Die qualitative zusammenfassende Inhaltsanalyse nach Mayring verfolgt das Ziel, mithilfe meh-
rerer Arbeitsschritte das vorliegende Textmaterial auf die wesentlichen Sinngehalte zu redu-
zieren (Mayring, 2015, S. 69). Das systematische und regelgeleitete Vorgehen soll anhand des

Ablaufmodells nach Mayring dargestellt und erldutert werden (siehe Abbildung 4).

Bei der Umsetzung des Verfahrens wurden die verschiedenen Durchfihrungsregeln nach
Mayring berucksichtigt (siehe Anlage 1). Zu Beginn wurde das Textmaterial gesichtet und die-
jenigen Textstellen identifiziert, die flr die Fragestellung als relevant eruiert wurden. Die
inhaltstragenden Textstellen wurden schlieRlich auf eine einheitliche Sprachebene lbersetzt
und in eine vereinfachte Aussage transformiert (vgl. Z1-Regeln Paraphrasierung). Im zweiten
Schritt wurden die jeweiligen Paraphrasen verallgemeinert, indem das Abstraktionsniveau her-
aufgesetzt wurde (vgl. Z2-Regeln Generalisierung). Schliel3lich konnten mehrere inhaltsgleiche

Paraphrasen identifiziert werden, die in einem ersten Reduktionsschritt gestrichen wurden.
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Unwichtige und nichtssagende Paraphrasen wurden ebenfalls weggelassen (vgl. Z3-Regeln
erste Reduktion). Paraphrasen mit ahnlichem Inhalt wurden geblindelt und durch eine neue
Formulierung aktualisiert (vgl. Z4- Regeln zweite Reduktion). Nach dem ersten Durchgang der
Zusammenfassung konnten alle erforderlichen Kategorien gebildet und das Kategoriensystem
zusammengestellt werden. Im Anschluss wurden die gebildeten Kategorien nochmals am Aus-
gangsmaterial gepruft und Uberarbeitet. Laut Mayring muss dieser Kreisprozess solange
durchlaufen werden, bis das Ergebnis der angestrebten Reduzierung dem Material entspricht
(Mayring, 2015, S. 71).

Erster Schritt

Bestimmung der Analyseeinheiten

1

Zweiter Schritt

Paraphrasierung der inhaltstragenden
Textstellen (Z1-Regeln)
"
Dritter Schritt

Bestimmung des angestrebten
Abstraktionsniveaus: Generalisierung der
Paraphrasen unter diesem =
Abstraktionsniveau (£2-Regein)

Ein Schritt bei W
grolten Mengen Vierter Schritt
Erste Reduktion durch Selektion,
Streichen bedeutungsgleicher
Paraphrasen (Z3-Regeln)

Fanfter Schritt

Zweite Reduktion durch Blndelung,
Konstruktion, Integration von
Paraphrasen auf dem angestrebten
Abstraktionsniveau (Z4-Regeln)

v

Sechster Schritt

Zusammenstellung der neuen
Aussagen als Kategoriensystem

1

Siebter Schritt

Rickiiberprifung des zusammen-
fassenden Kategoriensystems am
Ausgangsmaterial

Abbildung 4: Ablaufmodell zusammenfassender Inhaltsanalyse (in Anlehnung an Mayring, 2015, S. 70)
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Die Durchflihrung und Dokumentation der zusammenfassenden Inhaltsanalyse erfolgte com-
putergestutzt in Form einer Exceltabelle. Ein Ausschnitt des Vorgehens wird in Tabelle 2 dar-
gestellt. Die erste Spalte beinhaltet das Dokument, das analysiert wurde. Die zweite Spalte gibt
die jeweiligen Akteur*innen zum Dokument an. Spalte drei bildet die Seitenzahlen der inhalts-
relevanten Textstellen ab wahrend Spalte vier die fortlaufende Nummerierung der Paraphrasen
darstellt. Spalte funf stellt den Originaltext als umformulierte Paraphrase dar und Spalte sechs
die Generalisierung zur Paraphrase. In der letzten Spalte wird das Ergebnis der Reduktions-
schritte als Kategorie zusammengefasst. Die Gesamtdarstellung der zusammenfassenden
Inhaltsanalyse befindet sich in Anlage 2. Die Streichungen, die sich durch die Reduktions-

schritte ergaben, werden dabei berlcksichtigt.

Tabelle 2: Ausschnitt der zusammenfassenden Inhaltsanalyse nach Mayring (eigene Darstellung)

Dok. Fall S. Nr. Paraphrase Generalisierung Reduktion

DvG C 7 37 Die Einschrankung des Beschrankung auf = Kategorie 2:
Anspruchs der Versi- Risikolasse | und Il Beschrankung auf
cherten auf digitale ist unzureichend, Risikoklasse | und
Anwendungen niedriger da DiGA aufgrund  lla ist aufgrund der
Risikoklassen ist nicht der MDR kaum MDR unzu-

nachvollziehbar, da noch den Risi- reichend.
diese durch die neue koklassen | und lla
EU-Medizinprodukte- zugeordnet wer-

verordnung kaum noch  den.
den Risikoklassen | und

lla zuzuordnen sind.

Mithilfe der zusammenfassenden Inhaltsanalyse nach Mayring wurden insgesamt neun Kate-

gorien gebildet, die in Tabelle 3 aufgefihrt werden.
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Tabelle 3: Abgeleitetes Kategoriensystem (eigene Darstellung)

Kategorie Code

Kategorie 1 Nachweis einer Zertifizierung als Medizinprodukt

Kategorie 2 Beschrankung auf Medizinprodukte der Risikoklasse | und lla
Kategorie 3 Preisregulierung

Kategorie 4 Anforderungen zum Nachweis positiver Versorgungseffekte
Kategorie 5 Evaluationskonzept

Kategorie 6 Anforderungen an Datenschutz

Kategorie 7 Anforderungen an Interoperabilitat

Kategorie 8 Einbezug der Leistungserbringer*innen

Kategorie 9 Weiterer Regelungsbedarf

3.4.2 Gutekriterien

Im Sinne der qualitativen Forschung kann die Qualitat des Forschungsprozesses mithilfe ver-
schiedener Gutekriterien Uberpruft werden. Da die klassischen Kriterien der quantitativen
Forschung an Objektivitat, Reliabilitat (Zuverlassigkeit) und Validitat (Gultigkeit) fir qualitative
Zielsetzungen nicht geeignet sind, wurden flr die qualitative Forschung spezifische Giitekrite-
rien entwickelt, die fir die vorliegende Forschungsarbeit herangezogen wurden (Glaser-
Ziduka, 2015; Mayring, 2015). Demnach sollte nach Mayring bei der qualitativen Inhaltsanalyse
mindestens das Kriterium der Intracoder-Reliabilitdt und der Intercoder-Reliabilitat bertcksich-
tigt werden (Mayring, 2015, S. 124). Zudem nennt Glaser-Ziduka weitere Gutekriterien, die im
Sinne der qualitativen Forschung gewahrleistet sein missen. Hierzu zahlen die Gutekriterien
der Verfahrensdokumentation, Regelgeleitetheit, kommunikativen Validierung und Triangula-
tion (Glaser-Ziduka, 2015, S. 126).

Die Intracoder-Reliabilitat gilt als gewahrleistet, wenn nach Abschluss der Analyse die for-
schende Person das Ausgangsmaterial (oder relevante Ausschnitte) erneut kodiert, ohne sich
auf die zuvor gebildeten Kategorien zu beziehen. Eine hohe Ubereinstimmung gilt als Indikator
fur die Stabilitat des Verfahrens (Mayring, 2015, S. 124).
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Da ein zweiter Durchlauf der Kategorienbildung durch die forschende Person stattgefunden hat
und eine hohe Ubereinstimmung der gebildeten Kategorien festgestellt werden konnte, wurde

das Kriterium der Intracoder-Reliabiilitat fiir die vorliegende Forschungsarbeit erflllt.

Die Intercoder-Relabilitat wird gewahrleistet, indem das gesamte Ausgangsmaterial (oder re-
levante Ausschnitte) von mehreren Personen kodiert wird und die Ergebnisse im Anschluss
miteinander verglichen werden. Die Intercoder-Reliabilitdt kann zudem anhand bestimmter
MaRzahlen, wie dem Kappa-Koeffizienten nach Cohen, berechnet werden (Mayring, 2015,
S. 124). Die Analyse des Ausgangsmaterials wurde aufgrund mangelnder Ressourcen ledig-
lich von der forschenden Person durchgeflihrt. Demnach konnte das Kriterium der Intercoder-

Reliabilitat nicht berlicksichtigt werden.

Um den Forschungsprozess und die Gewinnung der Ergebnisse fur Dritte nachvollziehbar zu
machen, rat Glaser-Ziduka zu einer prazisen Verfahrensdokumentation (Glaser-Ziduka, 2015,
S. 126). Durch die ausflihrliche und ganzheitliche Darstellung des theoretischen sowie metho-
dischen Vorgehens dieser Forschungsarbeit wurde das Kriterium der Verfahrensdoku-

mentation erfillt.

Des Weiteren muss fur ein systematisches und nachvollziehbares Vorgehen im Forschungs-
prozess das Kriterium der Regelgeleitetheit berlcksichtigt werden (Glaser-Ziduka, 2015,
S. 126). Dieses Kriterium konnte wahrend des gesamten Forschungsprozesses gewahrleistet
werden, da die einzelnen Analyseschritte bereits im Vorfeld durch die forschende Person fest-
gelegt wurden und auf der Grundlage des regelgeleiteten Ablaufmodells nach Mayring

basieren.

Die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse und der Interpretation lasst sich nach Glaser-Ziduka im
Rahmen qualitativer Forschung Uberprifen, indem diese den Forschungsteilnehmenden vor-
gelegt und gemeinsam diskutiert werden (kommunikative Validierung). Wenn sich die
Beforschten mit inren Ansichten, Meinungen oder Haltungen in der dargelegten Interpretation
der Ergebnisse durch die forschende Person wiederfinden, kann dies als wichtiger Beitrag zur
Absicherung der Ergebnisse betrachtet werden (Glaser-Ziduka, 2015, S. 127). Das Kriterium
der kommunikativen Validierung konnte nicht durchgefuhrt werden, da die vorliegenden Doku-
mente nicht forschungsgeneriert erzeugt wurden und somit kein direkter Kontakt zu den

Forschungsteilnehmenden bestand.

Das letzte Kriterium der Triangulation zielt auf den Vergleich der Ergebnisse mittels verschie-

dener Analysevorgange ab.
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So ist nach Glaser-Ziduka eine Kombination qualitativer und quantitativer Analyseschritte, das
hei3t ein multimethodisches beziehungsweise triangulatorisches Vorgehen, einem einseitig
methodisch ausgerichteten Ansatz vorzuziehen. Eine Kombination der Methoden kann sowohl
den Erkenntnishorizont erweitern als auch mogliche Schwachen der jeweiligen Einzelmethode
kompensieren (Glaser-Ziduka, 2015, S. 127f.). Fur weiterfihrende Forschungsarbeiten wird

die Anwendung triangulatorischer Vorgehensweisen empfohlen.

4 Ergebnisse

Im folgenden Kapitel werden die Ergebnisse der Dokumentenanalyse, die mithilfe der qualita-

tiven Inhaltsanalyse nach Mayring herausgearbeitet wurden, zusammenfassend dargestellt.

Kategorie 1: Nachweis einer Zertifizierung als Medizinprodukt

Um in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen zu werden, missen Hersteller*innen ihre digitale
Anwendung als Medizinprodukt zertifizieren. Die Anforderungen, die dabei zu erfiillen sind,
stellen vor allem kleine und ressourcenschwache Unternehmen vor immense Herausforderun-
gen. Nach Auffassung des BVITG wird eine grol3e Zahl vielversprechender Anwendungen
bereits an dieser Hirde scheitern. In diesem Zuge weist der BVITG darauf hin, dass zum der-
zeitigen Stand nur wenige Benannte Stellen existieren, die nach neuem Recht (MDR)
zertifizieren durfen. Mit Blick auf den nahenden Fristablauf zur Umsetzung der MDR ist daher

von einem erheblichen Bearbeitungsverzug der Antrage auszugehen.

Kategorie 2: Beschrénkung auf Medizinprodukte der Risikoklasse | und lla

Dringenden Lésungsbedarf sehen das APS, der BVITG sowie der Bitkom bei der Beschran-
kung auf Medizinprodukte der Risikoklasse | und lla. Erwartungsgemals werden therapie-
unterstlitzende beziehungsweise begleitende Anwendungen nach Regel 11 der MDR zukiinftig
der Risikoklasse lla oder héher zugeordnet, sodass zahlreiche nutzenstiftende Anwendungen
von der Mdglichkeit des DiGA Fast-Tracks ausgeschlossen werden. Die Zielsetzung des Ge-
setzgebungsverfahrens, insbesondere die Behandlung bei schwerwiegenden, langfristigen
oder komplexen Erkrankungen zu unterstiitzen, wird nach Ansicht des APS mit dieser Ein-
schrankung konterkariert. Vor diesem Hintergrund ist die Beschrankung auf Medizinprodukte
niedriger Risikoklassen unzureichend und sollte nach Auffassung des APS, des BVITG und

des Bitkom auf die Risikoklasse |Ib erweitert werden.
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Kategorie 3: Preisregulierung

Laut GKV-SV stellt der Anspruch auf Erstattung des Herstellerpreises im ersten Jahr nach Auf-
nahme in das DiGA-Verzeichnis den Fehlanreiz fir Anbieter*innen dar, auf Kosten der
Beitragszahler*innen maximale Erlése auf dem Markt zu erzielen. Laut GKV-SV werden Her-
steller'innen versuchen, sich auf Kosten der Beitragszahlerinnen ihr Geschaftsmodell
innerhalb eines Jahres refinanzieren zu lassen. Zudem befiurchtet der GKV-SV, dass es auf-
grund der Schnelllebigkeit digitaler Produkte gar nicht erst zu einer Bewertung nach Ablauf der
zwolf Monate kommen wird, da die Anbieter*innen bereits mit neuen Produkten in die Erpro-
bungsphase und damit in die GKV-Finanzierung gelangen werden. Vergleichbare Beispiele
gab es laut GKV-SV bei Arzneimitteln zur Behandlung von Hepatitis C, bei dem die Herstel-
ler*innen nach einem Jahr bereits ein neues Produkt auf dem Markt implementierten. Der GKV-
SV sieht daher dringenden Lésungsbedarf bei der Ausgestaltung der Finanzierungsregelung.
Es muss sichergestellt werden, dass der erleichterte Zugangsweg fir digitale Produkte zu kei-
ner unangemessenen wirtschaftlichen Belastung der Krankenkassen und Beitragszahler*innen
zugunsten von Wirtschaftsunternehmen fihrt. Um dieser Gefahr entgegenzuwirken, sieht der
GKV-SV vor, die endgtltigen Preisvereinbarungen ruckwirkend zum Tag der Aufnahme in das

Verzeichnis fur Hersteller*innen geltend zu machen.

Kategorie 4: Anforderungen zum Nachweis positiver Versorgungseffekte

Nach Auffassung des GKV-SV sind die Anforderungen zum Nachweis positiver Versorgungs-
effekte zu gering ausgelegt und stellen eine Gefahrdung des Patient*innenwohls dar. Um in
den GKV-Leistungskatalog aufgenommen zu werden, missen an DiGA grundsatzlich diesel-
ben MaRstédbe an Patient*innennutzen gestellt werden wie fur alle anderen GKV-Leistungen.
Der GKV-SV fordert daher den Gesetzgeber auf, sich beim Nachweis positiver Versorgungs-

effekte an etablierten Nutzenbewertungsverfahren zu orientieren.

Laut der KBV und dem Bitkom sind die Formulierungen zum Nachweis positiver Versorgungs-
effekte weitestgehend unspezifiziert. Aus Sicht der Akteurinnen bestehen nach wie vor
Unklarheiten, welche Studientypen flir den Nachweis positiver Versorgungseffekte erforderlich
sind und welche weiteren Anforderungen an die Studien und ihre Ergebnisse zu stellen sind.
Insbesondere im Bereich patient*innenrelevanter Verfahrens- und Strukturverbesserungen se-
hen die Akteur*innen weiteren Regelungsbedarf. Fir diese Art des positiven Versorgungs-
effekts ist es laut SVDGV oftmals nicht méglich, eine valide Vergleichsstudie zum Evidenz-

nachweis aufzusetzen und durchzufihren.
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Im Sinne der KBV ware die Etablierung eines risikoadaptierten Nutzennachweises erwagens-
wert. So kénnten bei DiGA mit geringem Risikopotenzial, die der Verfahrens- oder Struktur-
verbesserung dienen, vergleichende Studien ohne eine direkte Kontrollgruppe (beispielsweise
Vorher-Nachher-Vergleiche oder historische Vergleiche) genlgen. Gleichzeitig waren fur
DiGA, die auf einen medizinischen Nutzen abzielen, vergleichende Studien zu fordern, die
prospektiv (,vorausschauend®) konzipiert sind. Aus Sicht des Bitkom ware eine Bestandsauf-
nahme des Ist-Zustands vor und nach der Einfiihrung durch geeignete Erhebungsmethoden
wie beispielsweise Befragungen oder Beobachtungen ausreichend, um patient*innenrelevante

Struktur- und Verfahrensverbesserungen nachzuweisen.

Auch das APS erachtet die Einflihrung eines gestuften Prifsystems als sinnvoll, da nach die-
sem Vorgehen auch Anwendungen hdherer Risikoklasse in den DiGA Fast-Track integriert

werden konnten.

Kategorie 5: Evaluationskonzept

Nach Auffassung des GKV-SV sind die Anforderungen zur vorlaufigen Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis in Form eines wissenschaftlichen Evaluationskonzeptes weitestgehend gering
ausgelegt. So besteht laut GKV-SV die Gefahr, dass eine Vielzahl von DiGA in das Verzeichnis
aufgenommen werden, die nicht dazu geeignet sind, positive Versorgungseffekte herbeizufiih-
ren. In diesem Zuge verweist der GKV-SV darauf, dass den Hersteller*innen bereits genligend
alternative Erprobungswege in der GKV-Versorgung zur Verfligung stehen, wie beispielsweise
Selektivvertrage, Modellprojekte oder der Innovationsfonds. Auch aus Sicht des APS sind die
Anforderungen eines wissenschaftlichen Evaluationskonzepts beziehungsweise einer ,plau-
siblen Begrindung® fir eine Versorgungsverbesserung nicht ausreichend, um eine effektive
und sichere Versorgung zu gewahrleisten. Die derzeitige Vorgehensweise, die Nutzung von
DiGA mit hohen Risikoklassen auszuschlieen und zu hoffen, dass bei niedrigen Risikoklassen
auch dirftige Evidenz zumindest flr eine einjahrige Erprobungsphase genugt, ist aus Sicht der
Patient*innensicherheit nicht tragfahig. Laut KBV mussen zudem die Anforderungen an ein

wissenschaftliches Evaluationskonzept konkretisiert werden.

Kategorie 6: Anforderungen an Datenschutz

Der SVDGV weist darauf hin, dass die Anforderungen an Datenschutz einer DiGA aulerst
umfassend ausgestaltet sind. Dies halt der SVDGV nicht flir sachgerecht, da fiir DiGA die An-
forderungen an Datenschutz im Vergleich zu digitalen Hilfsmitteln deutlich anspruchsvoller

ausgestaltet sind.
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So ist beispielsweise fur die Versorgung mit Real-Time-Messgeraten zur kontinuierlichen in-
terstitiellen Glukosemessung® vorgegeben, dass lediglich ,eine Nutzung ohne Zugriff Dritter
[...] méglich” sein muss (G-BA, 2016, S. 2). Zudem sind die in der DiGAV beschriebenen zu-
lassigen Zwecke der Datenverarbeitung teilweise unspezifisch und in der Praxis lediglich
schwer umsetzbar. So ist beim derzeitigen Wortlaut zumindest undeutlich, ob Hersteller*innen
personliche Daten beispielsweise zum Zwecke der Weiterentwicklung der DiGA, fir die ge-
schéftsinterne Auswertung zur Uberpriifung der wirtschaftlichen Tragfahigkeit der DIGA oder

zum Zwecke der Gesundheitsforschung weiterverarbeiten dirfen.

Der BVITG ist der Meinung, dass die Beschrankung der Datenverarbeitung auf wenige versor-
gungsrelevante Aspekte aufgehoben werden sollte, da mit den erhobenen Daten im Rahmen

medizinischer Versorgungsforschung wichtige Erkenntnisse gewonnen werden kénnen.

Kategorie 7: Anforderungen an Interoperabilitét

Laut APS, BVITG und Bitkom beziehen sich Interoperabilitdtsanforderungen im Wesentlichen
auf die Schnittstellen zwischen dem der Patient*innen genutzten Medizingerate (zum Beispiel
Sensorik oder Messgerate) und der DiGA zur Ubertragung von Vitalwerten. Die Akteur*innen
fordern jedoch, dass vor allem die Leistungserbringerinnen starker in den Blick genommen
werden. Da diese die DiGA verordnen und zentraler Bestandteil der unterstitzenden Versor-
gungsprozesse sind, muss eine Ubernahme der Daten in das Priméarsystem'® der Leistungs-
erbringer*innen moglich sein. So fordern die Akteur*innen, dass kinftig einheitliche Schnittstel-

len der Primarsysteme bereitgestellt und im Rahmen einer KBV-Zertifizierung bestatigt werden.

Kategorie 8: Einbezug der Leistungserbringer*innen

Nach der KBV sind die Informationspflichten der Hersteller*innen, inwiefern die Leistungser-
bringer*innen in die Nutzung einer DIGA miteinbezogen werden, bislang unzureichend
beschrieben. Aufgrund der unspezifischen Regelungen besteht laut KBV bislang keine Klarheit
dariber, in welchem Umfang zusatzliche Aufwande fir die Vertragsarzt*innen bei einer DiGA-

Verordnung entstehen.

9 Bei der interstitiellen Glukosemessung wird mit Real-Time-Messgeraten kontinuierlich der Glukosegehalt im Unterhautfettgewebe
gemessen und das Ergebnis an ein kleines, tragbares Empfangsgerat gesendet. ,Interstitiell* bezeichnet dabei den Raum zwi-
schen Zellen oder Gewebeschichten (Raddatz, 2020, S. 170).

' Das Primarsystem, auch Praxisverwaltungssystem (PVS) genannt, unterstiitzt die niedergelassenen Arzt*innen und Psychothe-
rapeut*innen bei der Organisation und Dokumentation ihrer Praxisaufgaben. Das PVS muss regelmafig von einer Prifstelle der
KBV zertifiziert werden (GauR & Kurch-Bek, 2010).
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Die KBV sieht es daher als zwingend notwendig, die Anforderungen an die Informationspflich-
ten der Herstellerinnen gegentber den Leistungserbringer*innen auszugestalten. Zudem
mussen Vorgaben fir die Erhebung zeitlicher Aufwande, die in den Vertragsarztpraxen fir die

Information der Patient*innen aufgewendet werden, geregelt werden.

Kategorie 9: Weiterer Regelungsbedarf

Ferner finden in den Gesetzesentwirfen laut APS, BVITG und Bitkom einige hochrelevante
Themen bislang keine Berilicksichtigung. Dabei handelt es sich um klarstellende Passagen zur
Haftung von verschreibenden Arzt*innen und Hersteller*innen. Zudem ist dem Verordnungs-
entwurf nicht zu entnehmen, aus welchen konkreten Griinden das BfArM eine DiGA aus dem
Verzeichnis temporar oder dauerhaft streichen kann. Aus Sicht des Bitkom ware eine Begrin-
dung aufgrund mangelnder Erfullung der Qualitatskriterien denkbar. Ungeklart ist schlie3lich

der konkrete Ablauf der Verordnung einer DiGA durch die Arzteschaft.

5 Diskussion

Im Folgenden werden die eruierten Ergebnisse der Untersuchung im Hinblick auf die operatio-
nalisierte Forschungsfrage kritisch interpretiert. Hierbei soll ein Bezug zu bereits bestehenden
Erkenntnissen aus der Fachliteratur und dem vorgestellten theoretischen Hintergrund herge-

stellt und diskutiert werden.

5.1 Ergebnisdiskussion

Nachweis einer Zertifizierung als Medizinprodukt

Die Ergebnisse verdeutlichen, dass vor allem der Nachweis einer Zertifizierung als Medizin-
produkt eine wesentliche Herausforderung fur die Hersteller*innen von DiGA beim Markt-
zugang in die Regelversorgung darstellt. Die Aussage ist vor dem Hintergrund der neuen Me-
dizinprodukteverordnung (MDR) gerechtfertigt, da diese im Vergleich zur alten Verordnung
(MDD) deutlich héhere Anspriiche an Medizinproduktehersteller*innen stellt (Lugan, 2020,
S. 38). Dies betrifft vor allem die erhohten Anforderungen bei der Etablierung eines Qualitats-

managementsystems (QM-Systems).
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Ferner sind die Anforderungen an den Inhalt der technischen Dokumentation zur Darlegung
der Konformitat des Medizinproduktes deutlich detaillierter geregelt. Nach Menean et al. (2020)
wird sich der Dokumentations- und Verwaltungsaufwand fir die technische Dokumentation
etwa verdreifachen. Ein entscheidender Mehraufwand konkretisiert sich zudem im Bereich der
Marktiiberwachung. Hersteller*innen sehen sich dabei mit deutlich hdheren Dokumentations-
pflichten konfrontiert. Ebenso sind wesentlich hohere Anforderungen bei der Erstellung von
klinischen Bewertungen und klinischen Prifungen durchzufihren (Menean etal., 2020,
S. 198). Der deutlich erhéhte Mehraufwand bedarf sowohl zeitlicher als auch monetarer Res-
sourcen (Pruttung & Wolk, 2020, S. 365). Nach den Ergebnissen einer Unternehmens-
befragung der Deutschen Industrie- und Handelskammer (DIHK) und des Industrieverbands
Spectaris (2019) sehen sich vor allem klein- und mittelstdndische Unternehmen zukiinftig mit
erheblichen Schwierigkeiten konfrontiert, innovative Produkte auf dem Markt zu etablieren
(DIHK & Spectaris, 2019, S. 4). Die gestiegenen Anforderungen der MDR kdnnten demnach
zu einem massiven Innovationshemmnis in der Gesundheitsversorgung fihren und damit auch
die Impulse des neu geschaffenen § 33a SGB V entkraften (Pritting & Wolk, 2020, S. 365).

Darlber hinaus wird der Nachweis einer Zertifizierung als Medizinprodukt erschwert, da zum
gegenwartigen Zeitpunkt nur wenige Benannte Stellen zur Verfigung stehen, die nach MDR
zertifizieren kénnen (von Zezschwitz, 2020, S. 199). Im Zuge der Umstellung von MDD auf
MDR mussen die Benannten Stellen neben der Zertifizierung neuer Produkte auch viele bereits
bewahrte Bestandsprodukte rezertifizieren. Bevor eine Benannte Stelle jedoch nach neuem
Recht (MDR) zertifizieren und damit die Medizinprodukte in Verkehr bringen kann, missen
diese zunachst selbst ein Reakkreditierungsverfahren durchlaufen, was laut Prutting und
Wolk (2020) im Durchschnitt bis zu 18 Monate in Anspruch nehmen kann. Da von den europa-
weit 59 Benannten Stellen bislang lediglich 25 einen Antrag auf Neubenennung gestellt haben,
ist mit Blick auf den nahenden Fristablauf zur Umsetzung der MDR (Mai 2021) mit erheblichen
Bearbeitungsverzégerungen der Antrage zu rechnen (Pratting & Wolk, 2020, S. 361). Aktuelle
Studienergebnisse zeigen, dass bereits ein Engpass bei den Benannten Stellen zu verzeich-
nen ist. So sind nach Ergebnissen einer Unternehmensbefragung der DIHK und des Industrie-
verbands Spectaris (2019) bereits 75 Prozent der befragten Medizintechnikunternehmen von
langen Wartezeiten bei der Antragsstellung betroffen (DIHK & Spectaris, 2019, S. 4). Die Aus-
sage des BVITG ist somit gerechtfertigt und verdeutlicht den Bedarf dringender Ldosungs-

ansatze in diesem Bereich.
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Beschrénkung auf Medizinprodukte der Risikoklasse | und Ila

Insgesamt besteht zwischen den Akteur*innen ein gemeinsamer Konsens darlber, dass die
Beschrankung auf Medizinprodukte niedriger Risikoklasse, wie sie der Gesetzgeber in § 33a
SGB V vorsieht, zu eng gefasst ist. Das APS, der BVITG und der Bitkom fordern, dass auch
Anwendungen der Risikoklasse IIb in den Leistungsumfang des DiGA Fast-Track miteinbezo-
gen werden. Vor dem Hintergrund der neuen Klassifizierungsregel der MDR ist die Sichtweise
der Akteur*innen nachvollziehbar. Wahrend Software nach altem Recht (MDD) mangels ein-
schlagiger Regelung Uberwiegend in Klasse | eingestuft wurde, enthalt die MDR eine neue
Regel, die sich explizit der Klassifizierung von Software widmet und somit auch fir DiGA zur
Anwendung kommt (Pritting & Wolk, 2020, S. 362). Demnach ist Software, die dazu bestimmt
ist, Informationen zur Entscheidungsfindung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke zu
liefern oder zur Kontrolle von physiologischen Prozessen herangezogen werden soll, der
Klasse lla zuzuordnen. Treten bestimmte risikoerhdbhende Umstande hinzu, fallt die Software
in die Klassen IlIb oder Il (vgl. Anhang VIII MDR). Sonstige Software wird pauschal der Klasse |
zugeordnet, woflir nach Pritting und Wolk (2020) jedoch kaum noch praktische Anwendungs-
falle verbleiben dirften (Prutting & Wolk, 2020, S. 362). Auch in der Literatur herrscht
insgesamt wesentliche Einigkeit darlber, dass die Mehrheit der Software durch Inkrafttreten
der MDR mindestens der Risikoklasse lla zuzuordnen sein wird. Somit bestehen aus Sicht der
Expert*innen erhebliche Zweifel, ob das Recht der MDR Uberhaupt noch Software der Risiko-
klasse | vorsieht (Hastenteufel et al., 2019; Jager, 2020; Pritting & Wolk, 2020; Weyd, 2020).
So ware zum jetzigen Regelungsstand eine Anwendung zur Berechnung der Insulindosis der
Patient*innen nicht im Leistungsspektrum einer DiGA nach § 33a SGB V vorgesehen, da diese
mindestens der Klasse Ilb zuzuordnen ware. Wirde die DiGA eine Insulinpumpe ansteuern,
ware diese sogar der Klasse Ill zuzuordnen (Keuthage, 2020). Vor dem Hintergrund, dass
DiGA auch bei schwerwiegenden und langfristigen Erkrankungen unterstutzen sollen, ist es
aus Sicht der Akteur*innen schwer nachvollziehbar, weshalb sich der Gesetzgeber auf digitale
Medizinprodukte der Risikolasse | und lla beschrankt. Nach Pritting und Wolk (2020) kénnte
die Innovationskraft des § 33a SGB V aufgrund der drosselnden Wirkung der MDR in erhebili-
chem Male, wenn nicht gar vollstdndig gehindert sein (Pritting & Wolk, 2020, S. 362). Im
Gegensatz dazu ist es nach Lugan (2020) sinnvoll, dass neu etablierte DiGA Fast-Track-Ver-
fahren zunachst im Rahmen niedrigklassiger Medizinprodukte zu erproben und erste Erfah-

rungen in diesem Bereich zu sammeln.
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Mit Blick auf die Planungssicherheit und Entwicklung zuklnftiger und vielfaltiger Innovationen
fur den deutschen Gesundheitsmarkt ware es allerdings notwendig, einen verbindlichen Zeit-
rahmen zur Offnung der Aufnahme digitaler Medizinprodukte héherer Risikoklassen in das
DiGA-Verzeichnis zu formulieren (Lugan, 2020, S. 40). Weiterhin missten geeignete Prifkri-
terien implementiert werden, die dem Schadenspotenzial hdherer Risikolassen gerecht
werden. Da der DiGA Fast-Track bislang keine Losung fiir Produkte héherer Risikoklasse vor-
sieht, gilt somit zunachst abzuwarten, wie sich der Prozess weiterentwickeln wird. So besteht
fur DiIGA hoherer Risikoklasse weiterhin der Weg einer positiven Nutzenbewertung durch den
G-BA, was laut Worf et al. (2020) bis zu sieben Jahre dauern kann (Lugan, 2020; Worf
et al., 2020).

Preisregulierung

Der GKV-SV sieht dringenden Lésungsbedarf bei der Ausgestaltung der Finanzierungsrege-
lung von DiGA. Aus Sicht des GKV-SV stellt die freie Preisregulierung im ersten Jahr den
Fehlanreiz fur alle Anbieter*innen dar, auf Kosten der Beitragszahlerinnen maximale Erlése
auf dem Markt zu erzielen. Vor dem Hintergrund, dass die Krankenkassen als Kostentrager
von DiGA fungieren, legt der GKV-SV in seiner Stellungnahme besonderes Augenmerk auf die
wirtschaftliche Ausgestaltung der Preisregulierung von DiGA. Die Sichtweise des GKV-SV ist
nur bedingt nachvollziehbar, da Hersteller*innen die Vergltung ihrer DiGA im ersten Jahr nicht
beliebig festlegen kdnnen, sondern bereits im Referentenentwurf des DVG eine Rahmenver-
einbarung vorgesehen war, die Hochstbetrage fur Gruppen vergleichbarer DiGA vorsieht (vgl.
§ 134 Abs. 4 SGB V). Die Festlegung solcher Hochstbetrage kénnte Preisexzesse, wie sie der
GKV-SV befurchtet, ausdricklich verhindern (Schnee & Grel}, 2020, S. 11).

Zudem stellt die Forderung des GKV-SV, die endgliltigen Vergltungsbetrage rickwirkend zum
Markteintritt geltend zu machen, keinen sinnvollen Lésungsansatz zur Preisregulierung von
DiGA dar. Auch beim Prozess der Preisverhandlung innovativer Arzneimittel (§ 35a SGB V),
der starke Analogien zur Preisregulierung von DiGA aufweist, kritisiert der GKV-SV die freie
Preisgestaltung der Hersteller*innen im ersten Jahr und fordert eine riickwirkende Erstattung
des Vergltungsbetrags auf den Zeitpunkt der Markteinfihrung (GKV-SV, 2016; Schwabe
et al., 2017; Ulrich & Cassel, 2016). Da jedoch bei Arzneimitteln im ersten Jahr ein hoher Auf-
wand fur Forschung und Entwicklung erbracht werden muss, konnte die Forderung des GKV-
SV bislang nicht durchgesetzt werden (Schnee & Grel}, 2020, S. 19).
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Zudem konnte laut Ulrich und Cassel (2016) eine riickwirkende Erstattung der Vergitungsbe-
trage zum Zeitpunkt der Markteinfihrung dazu flhren, dass fir Hersteller‘innen kein Anreiz
mehr besteht, innovative Produkte zu entwickeln, was folglich den therapeutischen Fortschritt
in der Gesundheitsversorgung massiv gefahrden kénnte (Ulrich & Cassel, 2016, S. 33.). Die
vorgesehene Regulierung des GKV-SV stellt somit auch flr DiGA keine Alternative dar, da

diese die Innovationskraft des neu geschaffenen § 33a SGB V deutlich beeintrachtigen kénnte.

Aufgrund der deutlichen Kritik des GKV-SV wurde jedoch die Preisregulierung von DiGA im
Laufe des Gesetzgebungsverfahrens weiter angepasst (Schnee & Grel3, 2020, S. 11). Die
Hochstbetrage von DiGA sollen nun daran bemessen werden, inwieweit der Nachweis positiver
Versorgungseffekte schon erbracht wurde. Liegt noch kein Nachweis positiver Versorgungsef-
fekte vor, sind Vergutungsabschlage fir DiGA vorgesehen (vgl. § 134 Abs. 5 SGB V). Um zu
gewahrleisten, dass lediglich nutzenstiftende Anwendungen den Weg in das DiGA-Verzeichnis
finden, sollten nach Schnee und Gref3 (2020) die Vergltungsabschlage bei nicht nachgewie-
senem positiven Versorgungseffekt eine relevante Héhe aufweisen (Schnee & Grel3, 2020,
S. 10). Gleichzeitig missen laut Jager (2020) die Verglitungsabschlage so ausgestaltet wer-
den, dass fur Hersteller*innen nach wie vor der Anreiz besteht, innovative Gesundheits-
I6sungen zu entwickeln und den Weg Uber das DiGA Fast-Track-Verfahren anzustreben (Ja-
ger, 2020, S. 283). Demnach besteht die wesentliche Herausforderung darin, die Vergltungs-
regelung fur DiIGA so auszugestalten, dass eine UbermaRige finanzielle Belastung der Bei-
tragszahler*innen verhindert wird, aber auch eine adaquate Vergutung der Hersteller*innen
von DiGA gewahrleistet wird (Jager, 2020; Schnee & Grel3, 2020). Fir weiterflihrende Ein-
schatzungen gilt es zundchst abzuwarten, wie sich die Spitzenorganisationen der Her-
steller*innen und der GKV-SV zu den Hochstbetragen und Vergltungsabschlagen von DiGA
einigen. Ob der DiGA Fast-Track jedoch ein Erfolg wird, hangt laut Jager (2020) wesentlich
von der Ausgestaltung der Vergltungsregelung ab (Jager, 2020, S. 283).

Anforderungen zum Nachweis positiver Versorgungseffekte

In Bezug auf den Nachweis positiver Versorgungseffekte lassen sich zwischen den Akteur*in-
nen deutlich divergente Meinungen identifizieren. Wahrend der GKV-SV die Anforderungen
zum Nachweis positiver Versorgungseffekte als zu gering erachtet und den Nachweis anhand
bereits etablierter Nutzenbewertungsverfahren fordert, ware sowohl fir die KBV als auch das
APS die Etablierung eines gestuften Prifsystems denkbar, das sich am jeweiligen Risikopo-

tenzial der DiGA bemisst.
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Die KBV, der SVDGV und der Bitkom sind sich zudem einig, dass flir den Nachweis patient*in-
nenrelevanter Struktur- und Verfahrensverbesserungen keine gleich hohen Evidenzanforder-

ungen an DiGA zu stellen sind, wie sie fir andere GKV-Leistungen gelten.

Die Forderung des GKV-SV, sich beim Nachweis positiver Versorgungseffekte an bereits
etablierten Nutzenbewertungsverfahren zu orientieren, wird vom Gesetzgeber konterkariert. Im
Sinne des Gesetzgebers rechtfertigen sowohl das niedrige Risikopotenzial als auch die ver-
haltnismaRig geringen Kosten einer DiGA, dass fir den Nutzennachweis keine vergleichbar
hohen Evidenzanforderungen zu stellen sind, wie sie beispielsweise fur den Zusatznutzen in-
novativer Arzneimittel nach § 35a SGB V gefordert werden. Der Aufwand einer regelhaft zu
erbringenden klinischen Studie héherer Evidenzstufe (RCT) ware auf DiGA mit geringem Risi-
kopotenzial nicht Ubertragbar und unverhaltnismaig hoch. Vor allem im Hinblick auf die
schnelle Markteinflhrung, die der DiGA Fast-Track in der zwdlfmonatigen Erprobungsphase
vorsieht, wirde die Anwendung einer RCT eine kaum Uberwindbare Hirde flr Hersteller*innen
darstellen (vgl. BT-Druck, 19/13438, S. 59). So begriindet auch der Prasident des BfArM, Prof.
Dr. Karl Broich, dass aufgrund des niedrigen Risikopotenzials der Anwendungen keine klassi-
schen Studien zu fordern sind, wie sie beispielsweise fir innovative Arzneimittel (§ 35a SGB V)
gelten. ,Das wére aus meiner Sicht deutlich (bers Ziel hinausgeschossen [...] und kann sich
flir Hersteller nicht mehr rechnen® (van den Bergh & Gerolf, 2020, S. 14).

Weitere Konkretisierungen, beispielsweise wie der Nachweis positiver Versorgungseffekte er-
bracht werden soll, wurden im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens nicht weiter vor-
genommen. Stattdessen sieht der Gesetzgeber vor, dass das BfArM einen Leitfaden veroffent-
lichen soll, der die genauen Anforderungen zum Nachweis positiver Versorgungseffekte regelt
(vgl. § 15 Abs. 4 DiGAV). Dieser Aufgabe kam das BfArM nach und veréffentlichte am 17. April
2020 den Leitfaden zum DiGA Fast-Track-Verfahren (BfArM, 2020c, S. 10). In diesem fordert
das BfArM, dass zum Nachweis positiver Versorgungseffekte mindestens eine quantitativ ret-
rospektive!" Vergleichsstudie durchzufiihren ist. Dabei sind beispielsweise Fall-Kontroll-
Studien, retrospektive Kohortenstudien oder auch intraindividuelle Vergleiche méglich. Die
Nachweisfliihrung Uber beobachtende, rein deskriptive Studien wie beispielsweise Case-Re-
ports, Fallserien oder auch Querschnittstudien wirden sich laut BfArM hingegen nicht eignen,
um einen positiven Versorgungseffekt nachzuweisen. Auch rein qualitative Forschungsergeb-

nisse sind nach Angaben des BfArM nicht ausreichend.

" Retrospektiv bedeutet in diesem Zusammenhang, dass Daten analysiert werden, die sich auf in der Vergangenheit eingetretene
Ereignisse beziehen. Es handelt sich daher um eine riickblickende Untersuchung (BfArM, 2020c, S. 97).
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Des Weiteren steht es den Hersteller*innen grundsatzlich frei, anstelle einer geforderten retro-
spektiven Vergleichsstudie auch eine prospektive Vergleichsstudie, also eine Studie hdherer
Evidenzstufe, vorzulegen. Die Voraussetzung ist, dass es sich dabei um quantitativ verglei-
chende Studien handelt und die gewahlte Methodik adaquat zum Untersuchungsgegenstand
ist. Welches Studiendesign letztendlich von den Hersteller*innen gewahlt wird, hangt auch von
der Art der DiIGA und dem angestrebten positiven Versorgungseffekt (medizinischer Nutzen
oder patient*innenrelevante Verfahrens- und Strukturverbesserungen) ab (BfArM, 2020c,
S. 90ff.). So empfiehlt das BfArM Hersteller*innen, bereits in der frihen Planungsphase ein
Beratungsgesprach in Anspruch zu nehmen, um die Details des geplanten Studienkonzeptes
zu besprechen. Den Hersteller*innen wird dabei ein umfangreiches Beratungsangebot durch
das BfArM bereitgestellt (BfArM, 2020c, S. 120).

Grundsatzlich wird den Hersteller*innen bei der Auswahl eines geeigneten Studienkonzeptes
ausreichend Entscheidungsfreiraum geboten. Trotz allem darf der Prozess der Nachweisfiih-
rung laut Jager (2020) nicht unterschatzt werden. So handelt es sich vor allem in der
zwolfmonatigen Erprobungsphase lediglich um einen kurzen Zeitrahmen, in dem der Nachweis
erbracht werden kann. In diesem Zeitraum mussen die Hersteller*innen sowohl Studienteilneh-
mer*innen generieren, als auch die Studie durchfihren und die Ergebnisse entsprechend
auswerten. Inwiefern die neuen Konzepte zum Nachweis positiver Versorgungseffekte geeig-
net sind, um den Hersteller*innen einen schnelleren Weg in die Regelversorgung zu ermdg-
lichen, bleibt bislang noch offen (Jager, 2020, S. 39).

Anforderungen an Datenschutz

Des Weiteren verdeutlichen die Ergebnisse, dass insbesondere die Erfillung datenschutz-
rechtlicher Anforderungen eine wesentliche Herausforderung fiir Hersteller*innen darstellt. So
sind laut SVDGV die Vorgaben, die in der DIGAV an Hersteller‘innen gestellt werden, aulierst
umfassend und in der Praxis schwer umsetzbar. Die Sichtweise des SVDGV ist im Hinblick auf
den erheblichen Aufwand, der mit einer Umsetzung datenschutzrechtlicher Anforderungen ge-
maf der DSGVO einhergeht, grundsatzlich nachvollziehbar. Da es sich bei den Gesundheits-
daten der Patient*innen jedoch um auRerst sensible Daten handelt, normiert das Datenschutz-
recht entsprechend hohe Anforderungen an deren Verarbeitung (BMWI, 2018, S. 19).
Besonders im Bereich der DiGA sollen sich Patient*innen darauf verlassen konnen, dass ein

hdchst vertraulicher Umgang ihrer Daten gepflegt wird.
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Ein unberechtigter Zugriff kdnnte dazu fuhren, dass Patient*innen einen massiven Eingriff in
ihr Personlichkeitsrecht erleiden, sofern die unberechtigt zugreifende Person etwa Diagnosen
oder Hinweise zu sensiblen oder stigmatisierenden Krankheitsbildern wie beispielsweise De-
pressionen oder HIV'2 veroffentlicht. Im schlimmsten Fall konnte die Manipulation der Daten
durch Dritte zu einer falschen Medikation der Patient*innen und daher zu weitreichenden ge-
sundheitlichen Beeintrachtigungen fihren (Bauer, 2018, S. 15). Die Sorge des Daten-
missbrauchs ist dabei nicht ganz unberechtigt. So wurden kurz nach dem Markteintritt der Ge-
sundheits-App Vivy’3 im Jahr 2018 erhebliche Datenschutzméangel aufgedeckt. Bereits bei der
Registrierung wurden zahlreiche Informationen der rund 13 Millionen Versicherten verschiede-
ner Krankenkassen gespeichert und an Drittanbieter wie Trackingunternehmen im Ausland
Ubermittelt (Peitz, 2018). Ahnliche Vorfélle zeigten sich bei der Gesundheits-App Ada Health™.
Auch hier wurden sensible Patient*innendaten bereits vor der Zustimmung der Allgemeinen
Geschaftsbedingungen (AGB) an Unternehmen wie beispielsweise Facebook weitergeleitet
(Gieselmann et al., 2019). Viele Patient*innen stehen daher der Nutzung einer DiGA noch kri-
tisch gegenlber, da sie Mangel beim Schutz ihrer personenbezogenen Daten beflirchten
(ePrivacy, 2020).

Laut einer Umfrage des Biros flr Technikfolgen-Abschatzung beim Deutschen Bundestag
(TAB) winschen sich mehr als 80 Prozent der Deutschen, dass bei Gesundheits-Apps ver-
bindliche Standards an Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit etabliert werden. Darlber
hinaus wiinschen sich die Befragten, dass die Einhaltung datenschutzrechtlicher Anforderun-
gen durch App-Hersteller*innen starker kontrolliert werden sollten (TAB, 2019, S. 23). Um das
Vertrauen der Patient*innen zu starken und die Risiken von Datenschutzmangeln zu minimie-
ren, ist es daher von essenzieller Bedeutung, dass Hersteller“innen bei der Entwicklung von
DiGA die datenschutzrechtlichen Malinahmen der DSGVO uneingeschrankt berlicksichtigen
(Bauer, 2018, S. 137). Nach BfArM- Prasident, Prof. Dr. Karl Broich, wurde daherim DVG und
der DiGAV besonderes Augenmerk auf den Bereich Datenschutz gelegt (van den Bergh &
Gerlof, 2020, S. 45).

2 Human Immunodeficiency Virus
'3 https://www.vivy.com/
4 https://ada.com/de/
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Einbezug der Leistungserbringer*innen

Laut KBV besteht ausdricklicher Lésungsbedarf im Hinblick auf die Informationspflicht der
Leistungserbringer*innen. Da das DVG ebenfalls die Aufnahme von DiGA in das Verzeichnis
vorsieht, bei denen Arzt*innen ergénzend zur Nutzung durch die versicherte Person miteinbe-
zogen werden koénnen, missen Herstellersinnen gewahrleisten, dass die Leistungs-
erbringer*innen in geeigneter Weise informiert und unterstutzt werden (vgl. § 5 Abs. 7 DiGAV).
Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass laut KBV bislang keine notwendige Klarheit dariber
besteht, in welcher Struktur und in welchem Umfang zusatzliche Aufwande fiir die Vertrags-
arzt*innen entstehen koénnten. Der Wunsch nach eindeutigen Regelungen zur Information der
Leistungserbringer*innen spiegelt sich auch in den Ergebnissen einer Umfrage der BARMER
Krankenkasse (2020) wider. Demnach fiihlen sich mehr als die Halfte der befragten Arzt*innen
flr eine Beratung ihrer Patient*innen rund um das Thema DiGA ungenugend vorbereitet (BAR-
MER, 2020). Da Arzt*innen jedoch eine wichtige Schiisselrolle in Bezug auf die Verschreibung
von DiGA einnehmen, muss zwingend sichergestellt werden, dass diese ausreichend Uber die
zu verschreibenden DiGA informiert werden. Demnach muss den Leistungserbringer*innen
verdeutlicht werden, welche Rolle sie im Gesamtkontext der Anwendung und der Nutzung von
DiGA einnehmen und wie diese praktisch auszugestalten ist (Urbanek, 2020). Aufgrund der
deutlichen Kritik der KBV wurden die Regelungen zur Informationspflicht der Hersteller*innen
im Leitfaden des BfArM weiter konkretisiert. Hersteller*innen muissen bereits bei der Antrag-
stellung auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis Informationen zu den vorgesehenen
Nutzer*innenrollen der DiGA bereitstellen. Die Ausfiihrungen zum Rollenmodell missen so
ausgestaltet sein, dass die Leistungserbringer*innen eine Vorstellung der zugewiesenen Auf-
gaben gewinnen kénnen. Laut BfArM wirde es sich anbieten, zunachst die einzelnen Rollen
inklusive der Aufgaben und Verantwortlichkeiten der Leistungserbringer*innen zu beschreiben
und darauf aufbauend einen prototypischen Ablauf eines Versorgungsszenarios unter Einsatz
der DiGA zu skizzieren (BfArM, 2020c, S. 78).

Fur eine erfolgreiche Etablierung der Verordnung von DiGA miissen zudem praxisnahe Lésun-
gen entwickelt werden, die die Akzeptanz und Motivation der niedergelassenen Arzt*innen
sowie die Integration der DiGA in den Verordnungsalltag fordert (Jager, 2020, S. 285). Aus
einer Umfrage der BARMER Krankenkasse (2020) geht bislang ein gespaltenes Meinungsbild
der Arzt*innen hervor. Knapp die Hélfte der Befragten steht der Mdglichkeit einer DiGA-Ver-
schreibung generell positiv gegenuber, die andere Halfte hingegen tendenziell negativ
(BARMER, 2020).
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Um die Akzeptanz der Leistungserbringer*innen zu starken, missen sich laut BARMER-Vor-
standvorsitzendem die Rahmenbedingungen der DiGA-Verschreibung noch starker am arztli-

chen Versorgungsalltag orientieren (BARMER, 2020).

5.2 Eigene Reflexion und Methodenkritik

Fur die vorliegende Arbeit wurde die Forschungsmethodik der qualitativen Dokumentenanalyse
angewendet. Diese erwies sich zur Beantwortung der Forschungsfrage als besonders geeig-
net, da mithilfe der vorliegenden Dokumente die verschiedenen Sichtweisen und Interessen
der am DiGA Fast-Track-Prozess beteiligten Akteur*innen in das Forschungsthema einbezo-
gen werden konnten und somit eine ganzheitliche Betrachtung der Herausforderungen und
dem Ldsungsbedarf beim Marktzugang von DiGA in die Regelversorgung gewahrleistet wer-
den konnte. Ein weiterer Vorteil der ausgewahlten Forschungsmethodik besteht darin, dass es
sich um ein non-reaktives Untersuchungsverfahren handelt. Da die Dokumente unabhangig
vom Forschungsprozess entstanden sind, konnte keinerlei Beeinflussung der forschenden Per-
son wahrend des Datenerhebungsprozesses erfolgen (Doéring & Bortz, 2016, S. 533). Die
qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring erwies sich fur die Analyse der Daten als praktikabel,
da hierdurch ein schrittweises, regelgeleitetes und daher ein methodisch kontrolliertes Auswer-

tungsverfahren gewahrleistet wurde (Mayring, 2015, S. 69).

Trotz der zahlreich gewonnenen Erkenntnisse unterliegen die Ergebnisse und Interpretationen
gewissen Limitationen. So lassen sich zum einen Schwachstellen bei der Kategorienbildung
identifizieren. Da aufgrund mangelnder Ressourcen keine weiteren Kodierer*innen in die Ana-
lyse der Dokumente miteinbezogen wurden, unterliegen die Ergebnisse einem gewissen Grad
an Subjektivitat durch die forschende Person (Mayring, 2015, S. 124). Weitere Limitationen
beziehen sich auf die Generalisierbarkeit der Ergebnisse. So ist eine Verallgemeinerung der
Ergebnisse aufgrund der kleinen Stichprobe nur bedingt moglich. Dartber hinaus muss auf das
Kriterium der Reproduzierbarkeit der Ergebnisse verwiesen werden. Um den Grad der Uber-
tragbarkeit zu erhéhen, rat Glaser-Ziduka zu einer Besprechung der Analyseergebnisse mit
den Forschungsteilnehmenden (Glaser-Ziduka, 2014, S.127). Fur weiterfihrende For-
schungsarbeiten wird daher empfohlen, bereits von Beginn an den persdnlichen Kontakt zu
den Autor*innen herzustellen, um die eruierten Ergebnisse gemeinsam reflektieren zu kénnen.
Darlber hinaus muss berticksichtigt werden, dass nicht alle Akteur*innen gleichermafen Stel-
lung zum DVG und der DiGAV bezogen haben.
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So konnte fur den GKV-SV ausschliellich die Stellungnahme zum DVG und fur den SVDGV
lediglich die Stellungnahme zur DiGAYV identifiziert und in die Analyse miteinbezogen werden.
Demnach bleibt offen, wie sich die Akteur*innen zu weiteren Punkten der Gesetzesentwiirfe

geadullert hatten.

Trotz der identifizierten Limitationen ist hervorzuheben, dass durch die vorliegende For-
schungsarbeit wesentliche Erkenntnisse im Bereich des Marktzugangs digitaler Gesundheits-
anwendungen in die Regelversorgung gewonnen werden konnten, die als Grundlage fir wei-
tere Forschungsarbeiten dienen kdnnen. So wird das neue und europaweit einzigartige DiGA
Fast-Track-Verfahren sowohl im deutschen als auch internationalen Gesundheitswesen zu-

nehmend an Bedeutung gewinnen und ein ganzlich neues Forschungsfeld erdffnen.

6 Fazit

Ziel der vorliegenden Forschungsarbeit war es, die Herausforderungen und den Lésungsbedarf
beim Marktzugang von DiGA in die Regelversorgung zu identifizieren. Die Ergebnisse verdeut-
lichen, dass vor allem der Nachweis einer Zertifizierung als Medizinprodukt eine wesentliche
Herausforderung fur Hersteller*innen von DiGA darstellen kann. Da die MDR im Vergleich zur
MDD deutlich héhere Anforderungen an Hersteller*innen stellt, sehen sich insbesondere die
tendenziell kleinen und ressourcenschwachen Anbieter*innen von DiGA mit erheblichen
Markteintrittsbarrieren konfrontiert. Hinzu kommt, dass der Markteintritt durch die derzeit ge-
ringe Anzahl Benannter Stellen, die nach MDR zertifizieren kdnnen, erschwert wird. Des
Weiteren sehen die Akteur*innen dringenden Losungsbedarf bei der Beschrankung auf Medi-
zinprodukte der Risikoklasse | und lla. Aufgrund der neuen Klassifizierungsregel 11 der MDR
werden therapieunterstiitzende Anwendungen zukinftig héheren Risikoklassen zugeordnet
und damit von der Moglichkeit des DiGA Fast-Track-Verfahrens ausgeschlossen. Eine weitere
Herausforderung ergibt sich laut GKV-SV durch die freie Preisgestaltung der Hersteller*innen
im ersten Jahr, da diese zu einer Gbermafigen finanziellen Belastung der Beitragszahlenden
fihren konnte. Da die Ausgestaltung der Preisregulierung von DiGA jedoch noch nicht abge-
schlossen ist und sich der GKV-SV sowie die Spitzenorganisationen der Hersteller*innen
derzeit in Verhandlungen befinden, mussen fur weiterfihrende Einschatzungen die Ergebnisse
zunachst abgewartet werden. Ferner stellt der Nachweis positiver Versorgungseffekte eine
weitere Herausforderung dar. So besteht zwischen den Akteur*innen bislang unzureichende
Klarheit und Diskrepanz dartber, welche Anforderungen an den Nachweis positiver Versor-

gungseffekte gestellt werden und wie der Nachweis erbracht werden soll.
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Der BfArM-Leitfaden soll schlieRlich mehr Transparenz Giber die Anforderungen zur Nachweis-
fuhrung schaffen. Des Weiteren bestehen aus Sicht des SVDGV wesentliche Heraus-
forderungen bei der Umsetzung datenschutzrechtlicher Anforderungen, da diese in der DiGAV
sehr umfassend ausgestaltet sind. Zuletzt besteht aus Sicht der KBV keine notwendige Klarheit
daruber, in welchem Umfang zusatzliche Aufwande fur die Leistungserbringer*innen im Rah-
men einer DiGA-Verordnung entstehen kdnnen. Um die Akzeptanz und die Motivation der
Leistungserbringer*innen zu férdern, missen sich die Rahmenbedingungen der DiGA-Ver-

schreibung noch starker am arztlichen Versorgungsalltag orientieren.

Trotz der identifizierten Herausforderungen wird mit dem DVG und der DiGAV erstmalig ein
spezifischer und europaweit einzigartiger Zugangsweg von DiGA in die Regelversorgung ge-
schaffen. Die Schwierigkeit des Gesetzgebungsverfahrens besteht darin, fir eine komplett
neue Produktkategorie von Beginn an umfassende und praxisorientierte Vorgaben zu treffen,
ohne auf spezifische Erfahrungswerte zuriickgreifen zu kdnnen. Angesichts dessen sollte nicht
die Erwartung gestellt werden, dass das DVG und die DiGAV alle Anforderungen bereits im
ersten Anlauf vollumfanglich erfillen. Auch im Bereich der Arzneimittel wurden die entspre-
chenden Verfahren der Zulassung und Evidenzgenerierung schrittweise entwickelt und im
Rahmen von iterativen Prozessen verfeinert. Demnach kann das neue DiGA Fast-Track-Ver-
fahren nur auf Basis gesammelter Erfahrungen kontinuierlich weiterentwickelt und angepasst

werden.

7 Handlungsempfehlungen

Um den Hersteller*innen die erste Hiirde der Medizinproduktezertifizierung zu erleichtern, soll-
ten im Hinblick auf den nahenden Fristablauf der MDR (Mai 2021) eine ausreichende Anzahl
Benannter Stellen zur Verfugung gestellt werden. Hierbei waren staatliche Forderprogramme

denkbar, die die personellen Kapazitaten der Benannten Stellen starken.

Um weiterhin den komplexen Anforderungen im DiGA Fast-Track-Verfahren gerecht zu wer-
den, sollten Herstellerinnen eine Zusammenarbeit mit Pharma- oder Medizintechnikunter-
nehmen in Erwagung ziehen. Die Hersteller*innen kdnnten sowohl von den Vertriebsstrukturen
als auch von den finanziellen Ressourcen der Unternehmen profitieren. Um den Nachweis po-
sitiver Versorgungseffekte generieren zu konnen, bendtigen Herstellerinnen Zugang zu
Patient*innen. Auch hierbei empfiehlt es sich, eine Kooperation mit Krankenkassen anzustre-

ben, um von deren Expertise und Zugang zu Versicherten profitieren zu kénnen.
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Um die Akzeptanz und Motivation der Arzt*innen in Bezug auf die Verschreibung einer DiGA
zu fordern, sollte diesen verstarkt Informationsmaterial zu DiGA bereitgestellt werden. Zudem
ware eine technische Verknipfung zwischen dem DiGA-Verzeichnis und den Arztinformations-
systemen sinnvoll, sodass die Verordnung und Abrechnung von DiGA ohne wesentlichen

Mehraufwand fur die Leistungserbringer*innen erfolgen kann.
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Anlagen

Anlage 1: Interpretationsregeln der zusammenfassenden Inhaltsanalyse nach Mayring

Z1: Paraphrasierung

Z1.1: Streiche alle nicht (oder wenig) inhaltstragenden Textbestandteile wie ausschmiickende,
wiederholende, verdeutlichende Wendungen.

Z1.2: Ubersetze die inhaltstragenden Textstellen auf eine einheitliche Sprachebene.
Z1.3: Transformiere sie auf eine grammatikalische Kurzform.
Z2: Generalisierung auf das Abstraktionsniveau

Z2.1: Generalisiere die Gegenstande der Paraphrasen auf die definierte Abstraktionsebene,
sodass die alten Gegenstande in den neu formulierten impliziert sind.

Z2.2: Generalisiere die Satzaussagen (Pradikate) auf die gleiche Weise.

Z2.3: Belasse die Paraphrasen, die Uber dem angestrebten Abstraktionsniveau liegen.
Z2.4: Nimm theoretische Vorannahmen bei Zweifelsfallen zu Hilfe.

Z3: Erste Reduktion

Z3.1: Streiche bedeutungsgleiche Paraphrasen innerhalb der Auswertungseinheiten.

Z3.2: Streiche Paraphrasen, die auf dem neuen Abstraktionsniveau nicht als wesentlich in-
haltstragend erachtet werden.

Z3.3: Ubernehme die Paraphrasen, die weiterhin als zentral inhaltstragend erachtet werden
(Selektion).

Z3.4: Nimm theoretische Vorannahmen bei Zweifelsfallen zu Hilfe.
Z4: Zweite Reduktion

Z4 1: Fasse Paraphrasen mit gleichem (dhnlichem) Gegenstand und ahnlicher Aussage zu
einer Paraphrase (Bundelung) zusammen.

Z4.2: Fasse Paraphrasen mit mehreren Aussagen zu einem Gegenstand zusammen (Kon-
struktion/Integration).

Z4.3: Fasse Paraphrasen mit gleichem (&hnlichem) Gegenstand und verschiedener Aussage
zu einer Paraphrase zusammen (Konstruktion/Integration).

Z4 .4 Nimm theoretische Vorannahmen bei Zweifelsfallen zu Hilfe.
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Anlage 2: Durchfiihrung zusammenfassender Inhaltsanalyse nach Mayring

Kategorie Code

Kategorie 1 | Nachweis einer Zertifizierung als Medizinprodukt

Kategorie 2 | Beschrankung auf Medizinprodukte der Risikoklasse | und lla

Kategorie 3 | Preisregulierung

Kategorie 4 | Anforderungen zum Nachweis positiver Versorgungseffekte

Kategorie 5 | Evaluationskonzept

Kategorie 6 | Anforderungen an Datenschutz

Kategorie 7 | Anforderungen an Interoperabilitat

Kategorie 8 | Einbezug der Leistungserbringer*innen

Kategorie 9 | Weiterer Regelungsbedarf

Dok. |Fall |Seite |[Nr. |Paraphrase Generalisierung Reduktion

DVG | A 7 1 | Die Ausgestaltung der Vergutungs- |Vergutungsregulierung von DiGA fuhrt | Kategorie 3:
regelung von DiGA ist nicht sach- | zu einer wirtschaftlichen Belastung der |+ Freie Preisgestaltung im ersten Jahr stellt
gerecht. Sie widerspricht den Beitragszahlenden. Fehlanreiz fir Hersteller*innen dar, maxi-
Grundprinzipien der Wirtschaftlich- male Erlése im Markt zu erzielen
keit und dem Schutz der * Hersteller*innen werden versuchen, ihr
Beitragszahlenden. Geschaftsmodell innerhalb eines Jahres
DVG | A 7 2 | Der Anspruch auf Kostenerstattung | Freie Preisfestsetzung im ersten Jah refinanzieren lassen

im ersten Jahr nach Aufnahme in birgt den Fehlanreiz zur Erstatfurig ho- | Durch Schnelllebigkeit der Produkte wird
das Verzeichnis birgt den Fehlan- | her Einstandskosten. es zu keiner Bewertung nach 12 Monaten
reiz zur Erstattung hoher kommen, da Anbieter*innen bereits mit
Einstandskosten, sofern die verein- neuen Produkten in das Verzeichnis kom-
barten Vergltungen erst im zweiten men
Jahr ihre Gultigkeit entfalten.
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DVG Aufgrund der Eigenschaften einer | Aufgrund der Schnelllebigkeit von Di
DiGA wie beispielsweise schnelle |wird es nach Ablauf der 12 Monaten zu
Innovations- und Entwicklungszyk- |keiner Bewertung komm
len oder modulare Erweiterbarkeit
ist zu beflirchten, dass es nach 12
Monaten gar nicht mehr zu einer
geforderten Bewertung kommt.

DVG Die inhaltliche Ausgestaltung der Ausgestaltung der Pruifkriterien stellen
Prifkriterien von DiGA ist nicht Gefahrdung des Patient*innenwohls
sachgerecht. Sie widersprechen dar.
den Grundprinzipien des Patient*in-
nenschutzes.

DVG Fir DiGA sollten zur Aufnahme in | FUr DiGA gelten dieselben Mal3stabe
den GKV-Leistungskatalog grund- |an Patient*innennutzen wie fir alle
satzlich dieselben Malstabe an GKV-Leistungen.

Patient*innennutzen angelegt wer-
den wie fur alle anderen GKV-
Leistungen.

DVG Sofern ein eigener Zugangsweg fir |Finanzielle Belastung der Beitragszah-
digitale Gesundheitsanwendungen |lenden muss verhindert werden.
geschaffen werden soll, muss si-
chergestellt sein, dass eine
unsachgerechte finanzielle Belas-
tung der Beitragszahlenden
verhindert wird.

DVG Die Anforderungen, die an DiGA Anforderungen an DiGA stellen Gefahr-

gestellt werden, sind sehr niedrig
und stellen eine Gefahrdung des
Patient*innenwohls dar.

dung des Patient*inne S dar.

(vergleichbare Vorfalle bei Arzneimittel zur
von Hepatitis-C Behandlung)

* Finanzielle Belastung der Beitragszah-
lenden zugunsten von Wirtschaftsunter-
nehmen muss verhindert werden

* Preisvereinbarungen sollen riickwirkend
zum Tag der Aufnahme in das Verzeichnis
gelten

Kategorie 4:

» Geringe Anforderungen zum Nachweis
positiver Versorgungseffekte stellen Ge-
fahrdung des Patient*innenwonhls dar

* Fur DiGA gelten dieselben Malstabe an
Patient*innennutzen wie fur alle GKV-Leis-
tungen

* Orientierung an bewahrten Nutzenbewer-
tungsverfahren

Kategorie 5:

» Moglichkeit zur vorlaufigen Aufnahme in
das Verzeichnis wird abgelehnt, da genu-
gend alternative Erprobungswege zur
Verfigung stehen (z.B. Selektivvertrage,
Modellprojekte, Innovationsfonds)

* Niedrige Anforderungen flihren dazu,
dass Vielzahl von DiGA in das Verzeich-
nis aufgenommen werden, die nicht dazu
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DVG 8 8 | Es sind betrachtliche und beitrags- | Finanzelle Belastung flur Beitragsz
satzrelevante finanzielle Lasten fur |lende zuerwarten.
die Beitragszahlenden zu erwarten,
denen ein ungewisser Nutzen fir
die Versicherten gegenulbersteht.

DVG 9 9 |Die stark reduzierten Anforderun- | Vergutungsregelung birgt Fehlanreiz fur
gen im ersten Jahr und der Hersteller*innen, maximale Erlose auf
Anspruch auf Erstattung der Ein- dem Markt zu erzielen.
standskosten stellen den Fehl-
anreiz fur Anbieter*innen dar, auf
Kosten der Beitragszahlenden
maximale Erlése im Markt zu erzie-
len.

DVG 14 10 | Fur DiGA gelten dieselben Bewer- | Fir DiGA gelten dieselben Bewe 5-
tungskriterien fir die Aufnahme in | kriterien wie fir alle an GKV-
den Leistungskatalog der GKV wie |Leistungen.
fur alle anderen GKV-Leistungen.

DVG 15 11 | Die freie Preisfestsetzung im ersten | Vergutungsregelung birgt Fehlanreiz fur
Jahr stellt eine Einladung fir Anbie- | Hersteller*innen, das Geschaftsmodell
ter*innen dar, ihr Geschaftsmodell |innerhalb der 12 Monate refinanzieren
auf Kosten der Beitragszahlenden |zu lassen.
refinanzieren zu lassen.

DVG 15 12 | Durch die Schnelllebigkeit der Pro- | Aufgrund der Schnelllebigkeit von DiGA

dukte wird es haufig gar nicht erst
zu einer Bewertung nach zwolf Mo-
naten kommen, da die
Anbieter*innen bereits mit neuen
Produkten in das Verzeichnis und
damit in die GKV-Finanzierung
kommen.

wird es nach zwdlf Monaten zu keiner
Bewertung kommen, da Anbieter*innen
mit neuen Produkten in das Verzeichnis
kommen.

geeignet sind, einen Nutzennachweis zu
erbringen
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DVG 15 13 | Vergleichbare Beispiele gab es in | Vergleichbare Ereignisse im Bereich
der Vergangenheit bei Arzneimit- der Arzneimittel zur Hepatitis C-Be-
teln zur Hepatitis C-Behandlung, handlung.
bei dem die Hersteller*innen nach
einem Jahr bereits ein neues Pro-
dukt auf den Markt brachten.

DVG 17 | 14 |In der Gesetzesbegrindung wird Zu niedrige Anforderungen an de -
deutlich, dass in Bezug auf den zennachweis.

Nutzennachweis auferst niedrige
Malstabe angelegt werden.

DVG 18 | 15 |Die Regelung, dass DiGA befristet | Mdglichkeit zur vorldufigen Aufnahme in
in das Verzeichnis aufgenommen | das Verzeichnis wird abgelehnt.
werden konnen, bei denen noch
kein Nachweis positiver Versor-
gungseffekte nachgewiesen wurde,
wird abgelehnt.

DVG 18 | 16 |Es stehen genugend andere Erpro- | Ausreichend alternative Erprobungs-
bungswege zur Verfugung wie wege (Selektivvertrage, Modellprojekte
beispielsweise Selektivvertragen, etc.) vorhanden.

Modellprojekten oder der Innovati-
onsfonds.
DVG 19 17 | Zur Prafung und Bewertung von Orientierung an etablierten Nutzenbe-

DiGA stehen bereits geeignete In-
strumentarien zur Verfliigung, die
sich am Nutzen der Patient*innen
orientieren. DIGA mussen sich den
bereits etablierten Nutzenbewer-
tungsverfahren orientieren.

wertungsverfahren.
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DVG | A 20 18 | Es muss sichergestellt werden, Erleichterte Zugangsweg fihrt zu ei
dass der erleichterte Zugangsweg | wirtschaftlichen Belastung der Beitrags-
fir DiGA zu keiner unangemesse- | zahlenden.
nen wirtschaftlichen Belastung der
Krankenkassen und damit der Bei-
tragszahlenden zugunsten von
Wirtschaftsunternehmen fihrt.

DVG | A 20 19 | Die Preisvereinbarungen mussen | Vereinbarte Vergltungsbetrage muissen
rickwirkend zum Tag der Auf- rickwirkend gelten.
nahme in das Verzeichnis nach
§ 139e gelten.

DVG | A 22 | 20 |Die Anforderungen zum Nachweis | Anforderungen fur eine vorlaufigen Auf-
positiver Versorgungseffekte auf nahme in das Verzeichnis sind zu
Basis einer plausiblen Begrindung |gering ausgestaltet.
ist sind zu niedrig angesetzt.

DVG | A 22 | 21 |Es besteht das Risiko, dass eine Gefahr besteht, dass zu viele DiGA in
Vielzahl von DiGA in das Verzeich- | das vorlaufige Verzeichnis aufgenom-
nis aufgenommen werden, ohne men werden, die nicht geeignet sind,
dass diese tatsachlich geeignet Nutzennachweis zu erbringen.
sind, positive Versorgungseffekte
herbeizufiuhren.

Dok. |Fall |Seite |[Nr. |Paraphrase Generalisierung Reduktion
DiGAV | B 3 22 | Es besteht bislang Unklarheit dar- | Unspezifische Anforderungen an Stu- Kategorie 4:

Uber, welche Studientypen fir den
Nachweis positiver Versorgungsef-
fekte erforderlich sind und welche
weiteren Anforderungen an die Stu-
dien und ihre Ergebnisse zu stellen
sind.

dientypen zum Nachweis positiver
Versorgungseffekte.

» Konkretisierung der Anforderungen an
Studientypen zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte

* Risikoadaptierter Nutzennachweis erwa-
genswert
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DiGAV 23 | Die Anforderungen an den Nach- Konkretisierung der Anforderunge
weis positiver Versorgungseffekte | Nachweis positiver Versorgurngseffekte.
miissen im Zuge einer Uberarbei-
tung der Verordnung konkretisiert
werden.

DiGAV 24 | Sofern die Anwendung eine Nut- Vertragsarzt*innen sind Uber zusatzli-
zung durch die Leistungs- che Aufwande, die mit einer DiGA-
erbringer*innen vorsieht, sind die Verschreibung einhergehen, unzu-
Regelungen, in welchem Umfang reichend informiert.
die Leistungserbringer*innen einbe-
zogen werden mussen, nicht
hinreichend spezifisch.

DIiGAV 25 |Insbesondere die Verpflichtungen |Bisherige Regelungen setzen keinen
zur Information Leistungserbrin- notwendigen Rahmen zur Information
ger*innen sind unzureichend der Vertragsarzt*innen.
beschrieben und setzen flur die An-
bieter*innen von DiGA keinen
notwendigen Rahmen zur Informa-
tion der Vertragsarzt*innen.

DiGAV 26 | Aufgrund dieser unspezifischen Re- | Unzureichende Klarheit dariber, welché
gelungen besteht keine notwendige | zusatzlichen Aufwande fir Vertrags-
Klarheit dartber, in welcher Struk- | arzt*innen entstehen.
tur und in welchem Umfang
zusatzliche Aufwande fir die Ver-
tragsarzt*innen entstehen.

DiGAV 27 | Es ist notwendig, die Anforderun- | Anforderungen an Informationspflichten

gen an die Informationspflichten
der Hersteller*innen naher auszu-
gestalten.

der Hersteller*innen missen ausgestal-
tet werden.

 Fir DiGA niedriger Risikoklasse im Be-
reich patientenrelevanter Struktur- und
Verfahrensverbesserungen sind Studien
ohne direkte Kontrollgruppe ausreichend
» Fir DiGA im Bereich des medizinischen
Nutzens missen vergleichende Studien
durchgefiihrt werden

Kategorie 5:

» Anforderungen zur vorlaufigen Aufnahme
in das Verzeichnis mussen konkretisiert
werden

Kategorie 8:

* Bislang unklar, in welchem Umfang zu-
satzliche Aufwande fir Vertragsarzt*innen
bei einer DiGA-Verordnung entstehen kon-
nen

* Informationspflichten der Hersteller*innen
missen konkretisiert werden

» VVorgaben zur Erhebung zeitlicher Auf-
wande fur Vertragsarzt*innen missen
geregelt werden
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DiGAV 5 28 | Es mussen Vorgaben flr die Erhe- | Vorgaben zur Erhebung zeitlicher Auf-
bung zeitlicher Aufwande, die in wande fur Vertragsarzt*innen missen
den Vertragsarztpraxen fir die In- | geregelt werden.
formation der Patient*innen und der
Bereitstellung von Informationen
aus arztlichen Informationssyste-
men erbracht werden, geregelt
werden.

DiGAV 7 29 |Zum Nachweis positiver Versor- Risikoadaptierte Anforderungen zum
gungseffekte erscheinen Nachweis positiver Versorgungseffekte.
risikoadaptierte Anforderungen er-
wagenswert.

DIiGAV 8 30 |Fur DiGA geringer Risikoklasse, die | Fur DiGA niedriger Risikoklasse sind im
der Verfahrens- oder Strukturver- Bereich patientenrelevanter Verfahrens-
besserung dienen, kénnten bei und Strukturverbesserungen Studien
niedrigem Risiko vergleichende ohne direkte Kontrollgruppe ausrei-
Studien ohne direkte Kontroll- chend.
gruppe (beispielsweise Vorher-

Nachher-Vergleiche oder histori-
sche Vergleiche) ausreichen.

DiGAV 8 31 | Fur DiGA, die auf einen medizini- Im Bereich des medizinischen Nutzens
schen Nutzen abzielen, missten sind vergleichende Studien zu fordern.
vergleichende Studien gefordert
werden, die prospektiv geplant und
durchgefihrt sind.

DiGAV 10 32 |In der Rechtsverordnung missen Konkretisierung der Anforderungen zur

die Anforderungen flr eine vorlau-
fige Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis weiter konkretisiert
werden.

vorlaufigen Aufnahme in das Verzeich-
nis.
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Dok. |Fall |Seite |[Nr. |Paraphrase Generalisierung Reduktion

DVG | C 5 33 |Der Nachweis eines wissenschaftli- | Nachweis eines wissenschaftlichen Kategorie 2:
chen Evaluationskonzepts bzw. Evaluationskonzeptes ist nicht geeignet, | « Beschrankung auf Medizinprodukte nied-
einer ,plausiblen Begrindung® fir | um Patient*innensicherheit zu gewahr- | riger Risikoklasse ist unzureichend
eine Versorgungsverbesserung rei- |leisten. * DiGA sind durch neue MDR kaum noch
chen nicht aus, um eine effektive den Risikoklassen | und lla zuzuordnen
und sichere Versorgung zu gewahr- * Zielsetzung des DVG wird durch Ein-
leisten. schrankung auf DiGA niedriger Risiko-

DVG | C 5 34 |Die Beschrankung der Aufnahme | Beschrankung auf Medizinprodukte klasse konterkariert
nur auf solche Produkte, die kein niedriger Risikoklasse ist unzureichend.
Schadenspotential haben ist unzu- Kategorie 4:
reichend. Auch bei digitalen * Einflhrung eines gestuften Prifsystems,
Anwendungen ist der potentielle um Anwendungen hdherer Risikoklasse in
Nutzen immer an Schadenspotenti- die Regelversorgung zu integrieren
ale gekoppelt.

DVG | C 6 35 |Die Pruftiefe der zu erbringenden | Priiftiefe der Evidenz muss sich Kategorie 5
Evidenz muss sich am Ausmal des | Nutzen-/Schadenspote er DiIGA * Nachweis eines wissenschaftlichen Eva-
Nutzen-/Schadenspotentials der bemessen. luationskonzeptes ist nicht geeignet, um
DiGA bemessen. Patient*innensicherheit zu gewahrleisten

DVG | C 6 | 36 |Der Gesetzgeber wird dazu aufge- |Forderung eines gestuften Prifsystems, | * Vorgehensweise, Anwendungen hoherer
fordert, ein gestuftes System der um Anwendungen hdherer Risikoklasse |Risikoklasse auszuschlie3en und bei DiGA
Priifung von digitalen Anwendun-  |in den DiGA Fast-Track zu integrieren. | niedriger Risikoklasse geringe Evidenz zu
gen zu etablieren, das ermdglicht, fordern, ist aus Sicht der Patient*innensi-
auch digitale Anwendungen héhe- cherheit nicht tragfahig
rer Risikoklassen sicher in die
Regelversorgung zu integrieren. Kategorie 7:

DVG | C 7 | 37 |Die Einschrankung des Anspruchs |DiGA werden durch MDR kaum noch | * Regelungen zu Operabilitatsstandards

der Versicherten auf Anwendungen
niedriger Risikoklassen ist nicht
nachvollziehbar, da diese nach der

den Risikoklassen | und lla zugeordnet.

mussen Leistungserbringer*innen starker
einbeziehen
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neuen EU-Medizinprodukteverord-
nung kaum noch den Risikoklassen
| und lla zuzuordnen sind.

DVG

38

Die Zielsetzung des Gesetzge-
bungsverfahrens, insbesondere
auch die Behandlung bei schwer-
wiegenden, langfristigen oder
komplexen Erkrankungen zu unter-
stitzen wird mit der Einschrankung
konterkariert.

Zielsetzung des DVG wird mit der Ein-
schrankung niedriger Risikoklassen
konterkariert.

DVG

39

In der Summe wird die Streichung
der Einschrankung auf niedrige Ri-
sikoklassen empfohlen und die
Entwicklung eines gestuften
Prifsystems gefordert.

Forderung eines gestuften Prifsys

DiGAV

40

Weiterhin gibt es noch offene Fra-
gestellungen in Bezug auf den
Vertrieb einer DiGA und Haftungs-
fragen im Zusammenspiel von
DiGA-Hersteller*innen, niederge-
lassenen Arzt*innen und
Patient*innen.

Haftungsregelung von DiGA bislang un-
geklart.

DiGAV

41

Die derzeitige Vorgehensweise, die
Nutzung von DiGA mit hohen Risi-
koklassen auszuschlie3en und zu
hoffen, dass bei niedrigen Risi-
koklassen auch durftige Evidenz,
zumindest flr eine einjahrige Erpro-
bungsphase ausreicht, ist aus Sicht
der Patient*innensicherheit nicht
tragfahig.

Vorgehensweise, DiGA hoher Risiko-
klasse auszuschlief3en und bei DIGA
niedriger Risikoklasse geringe Evidenz
zu fordern, ist nicht tragfahig.

Kategorie 9:
» Haftungsregelung von DiGA bislang un-
geklart
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DiGAV | C 6 42 | Die Interoperabilitdtsanforderungen | Operabilitdtsanforderungen missen
fokussieren stark auf die Versicher- | starker die Leistungserbringenden ein-
ten ab. Da die Arzt*innen jedoch beziehen.
die DiGA verschreiben, missen
diese dabei starker in den Blick ge-
nommen werden.
Dok. |Fall |Seite |[Nr. |Paraphrase Generalisierung Reduktion
DiGAV | D 2 43 | Die in der DiGAV festgelegten Zwe- | Datenschutzrechtliche Vorgaben der Kategorie 6
cke der Datenverarbeitung sind DiGAV sind in der Praxis schwer um- » Anforderungen an Datenschutz sind in
unspezifisch und in der Praxis nur |setzbar. der Praxis schwer umsetzbar
schwer umsetzbar. » Anforderungen an Datenschutz sind im
DiGAV | D 2 44 | Es ist undeutlich, ob Herstellerin- | Unspezifische Regelungen zur Verar- Vergleich zu digitalen Hilfsmittel sehr um-
nen personliche Daten z.B. zum beitung personenbezogener Daten. fassend ausgestaltet
Zwecke der Weiterentwicklung der * Fur Versorgung von Real-Time-Messge-
DiGA, der geschaftsinternen Aus- raten zur kontinuierlichen Glukose-
wertung zur Uberpriifung der messung ist lediglich vorgegeben, dass
wirtschaftlichen Tragfahigkeit der "eine Nutzung ohne Zugriff Dritter [...]"
DiGA oder zum Zwecke der Ge- maoglich sein muss
sundheitsforschung verarbeiten
durfen. Kategorie 4
DiGAV | D 3 45 | Die Anforderungen an den Daten- | Anforderungen an Datenschutz sind im |+ Fir DiGA im Bereich patient*innenrele-

schutz bzw. die Datensicherheit
sind sehr umfassend ausgestaltet.
Dies ist nicht sachgerecht, da fur
digitale Hilfsmittel, bei denen eben-
falls im gro3en Umfang eine
Verarbeitung von Gesundheitsda-
ten stattfindet, die Anforderungen
nur relativ gering ausgestaltet sind.

Vergleich zu digitalen Hilfsmitteln sehr
umfassend.

vanter Verfahrens- und Struktur-
verbesserungen wird es nicht moglich
sein, eine Vergleichsstudie zum Evidenz-
nachweis aufzusetzen und durchzuflihren
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DiGAV | D 3 46 |So ist z.B. fur die Versorgung mit Bei Real-Time-Messgeraten zur konti-
Real-Time-Messgeraten zur konti- | nuierlichen interstitiellen Glukose-
nuierlichen interstitiellen messung muss lediglich ,,eine Nutzung
Glukosemessung lediglich vorgege- | ohne Zugriff Dritter [...]" sein.
ben, dass ,eine Nutzung ohne
Zugriff Dritter [...]“ mdglich sein
MusSs.

DiGAV | D 3 47 | Fur die Aufnahme digitaler Messge- | Digitale Hilfsmittel missen im Ver
rate in das Hilfsmittelverzeichnis zu DiGA nur geringe Anfor ngen an
wird die Einhaltung datensicher- Datenschutz erfull
heitstechnischer Standards nicht
besonders abgefragt und gepruft.

DiGAV | D 14 | 48 |Besonders im Bereich patient*in- Fir DiGA im Bereich patientenrelevan-
nenrelevanter Struktur- und ter Struktur- und Verfahrens-
Verfahrens-verbesserungen sind verbesserungen ist es nicht moglich,
alternative Nachweisfiihrungen von | eine Vergleichsstudie aufzusetzen.
Relevanz. Fir diese Art des positi-
ven Versorgungseffekts ist es
oftmals nicht méglich, eine valide
Vergleichsstudie zum Evidenznach-
weis aufzusetzen und durch-
zufGhren.

Dok. |Fall |Seite |[Nr. |Paraphrase Generalisierung Reduktion

DVG | E 2 49 | Der Nachweis einer Zertifizierung | Nachweis einer Zertifizierung als i~ | Kategorie 1

als Medizinprodukt niedriger Risiko-
klasse gemaft MDR stellt ein
maogliches Hemmnis flr Herstel-
ler*innen dar.

zinprodukt

stellt Hurde fiur He erinnen dar.

» Nachweis einer Zertifizierung als Medi-
zinprodukt stellt kleine Unternehmen vor
grof3e Herausforderungen
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DVG

50

Zum derzeitigen Stand stehen nur
wenige Benannte Stellen zur Verfi-
gung, die nach der geltender
Medizinprodukteverordnung zertifi-
zieren durfen. Mit Blick auf den
nahenden Fristablauf zur Umset-
zung der MDR ist vor diesem
Hintergrund von einem erheblichen
Bearbeitungsverzug der Antrage
auszugehen.

Geringe Anzahl Benannter Stellen so-
wie zeitnahe Umsetzung der MDR
fuhren zu Engpassen.

DVG 51 | Erwartungsgeman wird die Gber- Uberwiegende Anwendungen wird
wiegende Mehrheit der Software durch Regel 11 der MDR der Risiko-
nach Regel 11 als Medizinprodukt |klasse lla oder héher zugeordnet.
Klasse lla oder héher eingestuft
werden.

DiGAV 52 | Somit ist eine Beschrankung nur Forderung der Ausweitung auf Risiko-
auf die Risikoklassen | und lla un- | klasse llb.
zureichend und sollte auf die
Risikoklasse lIb erweitert werden.

DiGAV 53 | Die Anforderungen, die Herstel- Nachweis einer Zertifizierung als Medi-
ler‘innen bei der Medizinprodukte- |zinprodukt stellt insbesondere kleine
zertifizierung erfilllen missen, stel- | Unternehmen vor grolte Herausforde-
len vor allem kleine Unternehmen | rungen. Grole Anzahl vielverspre-
vor immense Herausforderungen. |chender Anwendungen wird daran
Eine grofl3e Zahl an vielverspre- scheitern.
chender Produkte wird bereits an
dieser Hiurde scheitern.

DIiGAV 54 | Nicht nachvollziehbar ist die Be- Zahlreiche nutzenstiftende Anwendun-

schrankung auf Produkte der
Risikoklasse | und lla, da dies zahl-
reiche nutzenstiftende Software-

gen werden durch Beschrankung
niedriger Risikoklassen vom DiGA Fast-
Track ausgeschlossen.

* Viele Anwendungen werden bereits an
dieser Hurde scheitern

 Aufgrund der geringen Anzahl Benannter
Stellen und nahendem Fristablauf zur Um-
setzung der MDR ist mit einem
erheblichen Bearbeitungsverzug der An-
trage auszugehen

Kategorie 2

+ Uberwiegende Anwendungen werden
durch Regel 11 der MDR der Risikoklasse
Ila oder héher zugeordnet

» Beschrankung auf Anwendungen niedri-
ger Risikoklasse schlief3t zahlreiche
nutzenstiftende Anwendungen von der
Méglichkeit des DiGA Fast-Tracks aus

» Forderung einer Erweiterung auf Risiko-
klasse lIb

Kategorie 6

* Beschrankung der Datenverarbeitung auf
versorgungsrelevante Zwecke soll aufge-
hoben werden, da mithilfe der Daten
forschungsrelevante Erkenntnisse gewon-
nen werden kdnnen
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produkte von der GKV-Erstattung
ausschlief3t.

DiGAV

55

Im Referentenentwurf finden einige
hochrelevante Themen keine Be-
rucksichtigung, wie z.B.:

* klarstellende Passagen zur Haf-
tung von verschreibenden
Arzt*innen und Hersteller*innen so-
wie

* Regelungen, unter welchen Be-
dingungen eine DiGA aus dem
Verzeichnis gestrichen werden
darf.

Bislang fehlen klarstellende Passagen
zur Haftung von DiGA sowie die Rege-
lungen, wann eine DiGA aus dem
Verzeichnis gestrichen werden darf.

DiGAV

56

Die Beschrankung der Datenverar-
beitung auf einige wenige
versorgungsrelevante Zwecke soll
aufgehoben werden. Eine miss-
brauchliche Verarbeitung wird
bereits durch den Ausschluss der
Nutzung zu Werbezwecken verhin-
dert. Mit den erhobenen Daten
kénnen im Rahmen der medizini-
schen Versorgungsforschung ggf.
wichtige Erkenntnisse gewonnen
werden.

Beschrankung der Datenverarbeitung
auf versorgungsrelevante Zwecke soll
aufgehoben werden, da mithilfe der Da-
ten forschungsrelevante Erkenntnisse
gewonnen werden kdénnen.

DiGAV

57

Die Anforderungen an Interoperabi-
litdt beziehen sich ausschlieRlich
auf einen Datenaustausch des Ver-
sicherten genutzten Medizingerats
oder getragenen Sensors zur Mes-
sung und Ubertragung von
Vitalwerten.

Interoperabilitdtsstandards beziehen
sich hauptsachlich den Versicherten.

Kategorie 7

* Interoperabilitatsstandards beziehen sich
hauptsachlich auf den Versicherten

« Da Arzt*innen die DiGA verschreiben,
mussen einheitliche Schnittstellen der Pri-
marsysteme bereitgestellt werden

Kategorie 9

* Fehlende Passagen zur Haftung von
DiGA sowie Regelungen, wann eine DiGA
aus dem Verzeichnis gestrichen werden
darf
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DIiGAV | E 3 58 |Da fur DiGA eine Verschreibung Gewabhrleistung einheitlicher Schnittstel-
durch Arzt*innen vorgesehen ist, len zur Ubertragung der Daten in das
muss eine Ubertragung von Daten | Primarsystem der Leistungserbrin-
in das Primarsystem der Leistungs- |ger*innen.
erbringer*innen maoglich sein.
Dok. |Fall |Seite |[Nr. |Paraphrase Generalisierung Reduktion

DVG | F 1 59 |Eine Ausweitung auf die Risiko- Forderung der Ausweitung auf Risik Kategorie 2
klasse IIb wirde erméglichen, dass |klasse llb. » Beschrankung auf Medizinprodukte der
eine Vielzahl weiterer Anwendun- Risikoklasse | und lla ist unzureichend
gen die Moglichkeit hatte, durch * Digitale Anwendungen werden durch
den DiGA Fast-Track in die Versor- MDR zukunftig hdheren Risikoklassen zu-
gung zu gelangen. geordnet, sodass viele nutzenstiftende

DVG | F 3 60 |Es ist nicht zielflihrend, den Versor- | Beschrankung auf Medizinprodukte der | Anwendungen von der Moglichkeit des
gungsanspruch auf Medizin- Risikoklasse | und lla ist unzureichend, |DiGA Fast-Tracks ausgeschlossen werden
produkte der Risikoklasse | und lla |Forderung der Ausweitung auf Risiko- | Forderung der Ausweitung auf Risiko-
zu beschranken. Es ist verstand- klasse llb. klasse IIb
lich, dass die Risikoklasse Il in
diesem ersten Schritt zu weitrei- Kategorie 4
chend ist. Die Risikoklasse IlIb * Unspezifische Anforderungen zum Nach-
bietet jedoch eine Vielzahl an An- weis positiver Versorgungseffekte.
wendungsmoglichkeiten mit einem * Patientenrelevante Verfahrens- und
positiven Versorgungseffekt. Strukturverbesserungen kénnten

DVG | F 3 61 | Durch die Europaische Medizinpro- | Durch MDR werden digitale Anwendun- | durch eine Bestandsaufnahme des Ist-Zu-

dukteverordnung werden zukuinftig
viele Anwendungen hdheren Risi-
koklassen zugeordnet, sodass viele
potenziell fir die Versorgung posi-
tive Anwendungen von der Mog-
lichkeit des Fast Tracks ausge-
schlossen werden.

gen hoheren Risikoklassen zugeordnet,
sodass viele nutzenstiftende Anwen-
dungen von der Mdglichkeit des DiGA
Fast-Track ausgeschlossen werden.

stands vor und nach der Einfiihrung
erbracht werden.

64




DiGAV

62

Dem Verordnungsentwurf ist aktuell
nicht zu entnehmen, aus welchen
konkreten Griinden das BfArM eine
DiGA aus dem Verzeichnis tempo-
rar oder dauerhaft streichen kann.
Denkbar waren hier mangelnde Ro-
bustheit, mangelnder Verbraucher-
schutz, mangelnder Datenschutz
und andere.

Bislang unklar, aus welchen Grinden
das BfArM eine DiGA aus dem Ver-
zeichnis streichen darf.

DiGAV

63

Ungeklart ist schliel3lich der kon-
krete Ablauf der Verordnung der
DiGA durch den Arzt. FUr eine er-
folgreiche Etablierung der Veror-
dnung von DiGA sind praxisnahe
Lésungen zu entwickeln, die die
Aufklarung und Motivation der nie-
dergelassenen Arzte sowie die
Integration der DiGA-Verordnung in
den Praxisprozess fordert.

Verordnungsprozess von DiGA bislang
noch ungeklart.

DiGAV

64

Der Referentenentwurf geht bislang
nur auf die Schnittstellen des Versi-
cherten genutzten Medizingerats
oder getragenen Sensoren zur
Messung und Ubertragung von Vi-
talwerten ein. Besonders bei DiGA,
die von Arzt*innen verschrieben
werden, muss eine Ubernahme der
Daten in das Primarsystem von
Leistungserbringenden méglich
sein.

Interoperabilitdtsstandards beziehen
sich lediglich auf den Versicherten.

Kategorie 7

» Operabilitatsstandards beziehen sich
grofitenteils auf den Versicherten

* Es muss eine Ubernahme der Daten in
das Primarsystem muss mdglich sein, hier-
fur missen einheitliche Schnittstellen
bereitgestellt werden

Kategorie 9

* Bislang unklar, aus welchen konkreten
Grinden das BfArM eine DiGA aus dem
Verzeichnis gestrichen werden darf

» Denkbar waren eine mangelnde Erflllung
der Qualitatsanforderungen an DiGA

* Verordnungsprozess der DiGA nach wie
vor ungeklart
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DiGAV 9 65 |Es wird gefordert, dass kunftig ein- | Es missen einheitliche Schnittstellen
heitliche Schnittstellen der Primar- | der Primarsysteme bereitgestellt und
systeme bereitgestellt und im Rah- | durch KBV-Zertifizierung bestatigt wer-
men einer KBV-Zertifizierung den.
bestatigt werden.

DiGAV 10 | 66 |Die Anforderungen zum Nachweis |Unspezifische Anforderungen zum
der patientenrelevanten Verfah- Nachweis positiver Versorgungseffekte.
rens- und Strukturverbesserungen
sind weitestgehend unspezifiziert.

DiGAV 10 67 | Der Nachweis patientenrelevanter | Patientenrelevante Verfahrens- und

Struktur und Verfahrensverbesse-
rungen konnte durch eine
Bestandsaufnahme des Ist-Zu-
stands vor und nach der Einfiihrung
durch geeignete Erhebungsmetho-
den (z.B. Befragung, Beobachtung,
etc.) erbracht werden.

Strukturverbesserungen kénnten
durch eine Bestandsaufnahme des Ist-
Zustands vor und nach der Einfliihrung
erbracht werden.
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