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Einleitung

Mit dem Fast-Track-Verfahren fir digi-
tale Gesundheitsanwendungen (DiGA)
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) gelingt
Deutschland eine Weltneuheit fiir Digi-
talisierung im Gesundheitswesen: Dieses
Verfahren ermoglicht es DiGA, in nur
3 Monaten ab Antragsstellung ins DiGA-
Verzeichnis des BfArM aufgenommen
und Teil der kollektivvertraglichen Re-
gelversorgung gemifl dem Digitale-
Versorgung-Gesetz (DVG) zu werden
[1]. Ein so schnelles Verfahren gibt es bis-
lang in keinem anderen den Autor*innen
bekannten Land.

Ende 2019 ist das Digitale-Versor-
gung-Gesetz (DVG) als § 33a des Fiinf-
ten Buchs Sozialgesetzbuch (SGB V) in
Kraft getreten [2]. Das DVG regelt die
DiGA als eine neue, vierte Siule der
Gesundheitsversorgung in Deutschland,
neben den Arznei-, Heil- und Hilfsmit-
teln. BfArM-gelistete DiGA [3] konnen
nach dem DVG von allen Arzten und
Psychotherapeuten in Deutschland ver-
ordnet werden, die Kosten werden von
allen gesetzlichen Krankenversicherun-
gen (GKV) tibernommen. Somit haben
in Deutschland heute ca. 73 Mio. Versi-
cherte in der GKV einen Anspruch auf
Versorgung mit BFArM-gelisteten DiGA.

Wenige Monate nach dem DVG trat
auch die DiGA-Verordnung (DiGAV) in
Kraft, in der u.a. die Anforderungen an
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Erfahrungen von Herstellern
digitaler Gesundheits-
anwendungen (DiGA) mit dem
Fast-Track-Verfahren des BfArM

DiGA-Hersteller und der Prozess der Lis-
tung einer DiGA beim BfArM geregelt
werden [4]. Ab Mai 2020 konnten Di-
GA-Hersteller beim BfArM Antrége auf
Listung einer DiGA stellen. Das Gesetz
regelt, dass das BfArM ab Vollstindig-
keit des Antrags 3 Monate Zeit bis zur
Bescheidung hat.

DiGA-Hersteller haben die Mdglich-
keit, entweder Antrag auf endgiiltige
BfArM-Listung zu stellen oder, falls ih-
re vergleichende klinische Studie zum
Nachweis des positiven Versorgungsef-
fekts der DiGA noch nicht vorliegt, nach
§ 139e Absatz 4 des SGB V Antrag auf
Erprobung zu stellen [5]. Beide Moglich-
keiten wurden im Jahr 2020 von DiGA-
Herstellern genutzt. Bereits im Oktober
2020 wurden die ersten DiGA durch das
BfArM gelistet.

Die auf Erprobung gelisteten DiGA
haben in der Regel ab positiver Beschei-
dung ein Jahr Zeit, um ihren Nachweis
des positiven Versorgungseftekts zu lie-
fern, um damit Antrag auf endgiiltige
Listung zu stellen. Die Listung auf Er-
probung geschieht nach § 14 und § 15
der DiGAV [6, 7] auf der Basis von Er-
gebnissen einer systematischen Daten-
auswertung zur Nutzung der DiGA und
eines Evaluationskonzepts, das nach all-
gemein anerkannten wissenschaftlichen
Standards erstellt wurde und Ergebnis-
se der Datenauswertung angemessen be-
riicksichtigt.
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Die Erfahrungen von 4 Herstellern
[8-11] mit dem Fast-Track-Verfahren
werden in diesem Beitrag geschildert.
Insgesamt waren sie positiv: Der Fast-
Track funktioniert, die Zusammenarbeit
mit den Mitarbeiter*innen des BfArM
wurde als freundlich, kompetent, pro-
fessionell und 19sungsorientiert erlebt.
Gleichwohl gab es Erfahrungen, die fiir
Hersteller zukiinftiger DiGA von Inte-
resse sein und dem BfArM als Hinweise
zur Weiterentwicklung des Verfahrens
dienen diirften. Der Artikel beschreibt
Erfahrungen ,vor Einreichung des An-
trags®, ,zwischen der Einreichung und
der positiven Bescheidung® und ,in
der Zeit ab der positiven Bescheidung"
Abschlieflend wird das Verfahren aus
Herstellersicht mit einem Fazit insgesamt
kurz gewiirdigt.

Erfahrungen vor Einreichung
des Antrags

Interne oder selbst beauftragte
externe Audits vor Einreichen des
Antrags durchfiihren

Die Antragstellung basiert in groflen
Teilen auf Ja/Nein-Angaben der Her-
steller zur Erfilllung der Anforderun-
gen von DVG und DiGAV: Einige der
insgesamt ca. 170 Anforderungen aus
Bereichen, wie z.B. Patientensicherheit,
Datenschutz,  Informationssicherheit,
Funktionstauglichkeit, Interoperabilitdt
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DiGA mussen positive Versorgungseffekte nachweisen

Positive Versorgungseffekte

Vom Evaluationskonzept zur vergleichenden klinischen Studie: e disinischerNULaR OHaT

patientenrelevante Struktur-
und Verfahrens-
verbesserungen

* Mehrzahl der DiGA-Hersteller im
SVDGV gibt an, ihren positiven
Versorgungseffekt anhand von
randomisierten
Kontrollstudien (RCT) zu

Evaluationskonzept,
basierend auf Ergebnissen

Vergleichende klinische
Studie belegt, dass

einer systematischen
Datenauswertung

Anwendung der DiGA besser
ist als Nichtanwendung
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Gesundheitsversorgung

Abb. 1 A Informationen fiir DiGA-Hersteller zum Nachweis des positiven Versorgungseffekts. Spatestens zum Ende des Er-
probungsjahrs muss mittels einer vergleichenden klinischen Studie der positive Versorgungseffekt bestatigt werden, der zu
Beginn des Erprobungsjahrs bereits anhand einer systemmatischen Datenauswertung (z.B. einer retrospektiven Studie) vor-
liegen muss (falls dem DiGA-Hersteller zu Beginn bereits eine vergleichende klinische Studie vorliegt, kann direkt die finale
Listung beantragt werden). Aus: CME-Fortbildung zum Thema DiGA des Spitzenverbands Digitale Gesundheitsversorgung
e.V.(SVDGV), 2021 (https://digitalversorgt.info/events/). Mit freundlicher Genehmigung des © Spitzenverband Digitale Ge-

sundheitsversorgung e. V.

und Qualitdt der medizinischen Inhalte,
kénnen ohne Erbringung eines Nach-
weises vom Hersteller mit ,,Ja“ (=die
DiGA erfullt die Anforderungen) ,ein-
fach® bestitigt werden. Andere Angaben
zur Erfillung der Anforderungen priift
das BfArM mittels eines vom Hersteller
bereitgestellten Zugangs zur DiGA oder
tiber einzureichende Unterlagen (z. B. ein
Evaluationskonzept fiir die vergleichen-
de Studie zum Nachweis des positiven
Versorgungseftekts).

In den rein auf Herstellerangaben
beruhenden Angaben verbirgt sich eine
Herausforderung fiir die Hersteller: Oh-
ne vor Einreichung des Antrags intern
durchgefithrte oder selbst beauftragte
durch externe Dienstleister durchge-
fuhrte Audits zur Priifung der Erfillung
der Anforderungen kann ein Hersteller
womdglich gar nicht in jedem Punkt ein-
schitzen, ob die Anforderungen erfiillt
sind. Das BfArM priiftim Antragsverfah-
ren ausdriicklich nicht, ob jede einzelne
der Herstellerangaben zutrifftt. Macht
ein Hersteller unwissentlich Falschan-
gaben zur Erfiilllung der Anforderungen

und gelangt eine DiGA so ins BfArM-
Verzeichnis, haftet der Hersteller.

Die Autor*innen empfehlen deshalb
zukiinftigen Antragsstellern, in allen
durch den Antrag adressierten Anfor-
derungsbereichen interne oder externe
Audits durchzufithren bzw. durchfiithren
zu lassen und sich der Erfilllung der
Anforderungen somit sicher zu sein, be-
vor der Antrag eingereicht wird. Bei der
Beauftragung externer Audits empfehlen
die Autor*innen, nur mit Dienstleistern
zu arbeiten, die erwiesenermafien verste-
hen, wie die Anforderungen des BfArM
umzusetzen sind.

Umssich den Umfang der Anforderun-
gen so frith wie mdglich bewusst zu ma-
chen, empfehlen die Autor*innen, frith
einen Herstellerzugang im Antragsportal
des BfArM anzulegen und die DiGA-An-
forderungen und alle damit verbundenen
Fragen, die dort fiir jeden einsehbar sind,
in Erfahrung zu bringen. Der DiGA-Leit-
faden des BfArM [12] wird ebenfalls als
Lektiire zum Start der Antragsstellung
empfohlen.
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BfArM-Beratung im Bereich
positiver Versorgungseffekt
nutzen

Die Autor*innen, die teilweise einen An-
trag auf vorldufige Listung, also ,,auf Er-
probung, gestellt hatten, nehmen den
Bereich des Antrags zum positiven Ver-
sorgungseffekt (@ Abb. 1) als einen der
aufwendigsten im ganzen Antragsverfah-
ren wahr. Die Hersteller miissen verste-
hen, was darin genau gefordert ist, und
dies dann auch liefern. In der DiGAV
wird die Anforderung an den Nachweis
des positiven Versorgungseffekts fiir eine
vorldufige Listung wie folgt geregelt:

§ 14 Begriindung der Versorgungsver-
besserung. Fiir einen Antragnach § 139
Absatz 4 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch hat der Hersteller zur plausiblen
Begriindung, dass im Rahmen einer Er-
probung ein positiver Versorgungseffekt
nachgewiesen werden kann, mindestens
die Ergebnisse einer systematischen Da-
tenauswertung zur Nutzung der digitalen
Gesundheitsanwendung vorzulegen.



Zusammenfassung - Abstract

§ 15 Wissenschaftliches Evaluations-
konzept. Der Hersteller legt im Rahmen
eines Antrags nach § 139e Absatz 4
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
ein nach allgemein anerkannten wissen-
schaftlichen Standards erstelltes Evalua-
tionskonzept vor, das die Ergebnisse der
Datenauswertung nach § 14 angemessen
beriicksichtigt. Das in dem Evaluati-
onskonzept dargelegte Vorgehen muss
geeignet sein, die Nachweise nach den
§$ 10 bis 12 zu erbringen.

Unklar war den Herstellern zunéchst,
was als ,systematische Datenauswer-
tung zur Nutzung“ nach § 14 und
was als ,nach allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Standards erstelltes
Evaluationskonzept ..., das die Ergeb-
nisse der Datenauswertung nach § 14
angemessen beriicksichtigt®, nach § 15
gelten wiirde. Auch der DiGA-Leitfa-
den des BfArM bot nur in begrenztem
Mafle Klarheit. Der Leitfaden wurde
vom BfArM seitdem zwar iiberarbei-
tet und angereichert, die Autor*innen
empfehlen zukiinftigen Antragsstellern
jedoch erstens, die Zusammenarbeit mit
erfahrenen Dienstleistern zur Planung,
Durchfihrung und Verschriftlichung
der in § 14 und § 15 der DiGAV ge-
forderten Unterlagen und zweitens die
Durchfithrung einer BfArM-Beratung,
zusammen mit dem Dienstleister, in der
die Herangehensweise des Herstellers
dem BfArM im Detail vorgestellt wird,
bevor der Hersteller mit der Umsetzung
beginnt.

In der BfArM-Beratung sollten alle
Fragen zu Unklarheiten offen gestellt
werden und das BfArM gebeten werden,
dem vom Hersteller geplanten Vorgehen
entweder zuzustimmen oder entspre-
chend Feedback zu geben, was sich an
der Herangehensweise dndern muss, um
den Anforderungen zu gentigen. Als sehr
hilfreich wurde von den Autor*innen
nicht nur die BfArM-Beratung insgesamt
gewertet, sondern auch das Vorgehen des
BfArM, nach der Beratung das Bespro-
chene in einem Protokoll festzuhalten,
das dann von Herstellern und BfArM
»freigegeben wird und somit einen
fir das Antragsverfahren belastbaren
Charakter bekommt.

Nach Aussage des BfArM scheitern
die meisten Antrige an den Anforderun-
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Zusammenfassung

Seit Oktober 2020 sind die ersten digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) gelistet und kénnen in
der gesetzlichen Krankenversicherung von
Arzten und Psychotherapeuten verordnet
werden. 4 der ersten BfArM-gelisteten DiGA-
Hersteller berichten in diesem Artikel Giber
ihre Erfahrungen mit dem BfArM-Fast-Track-
Verfahren fiir DiGA, das eine Listung ab
Antragsstellung in nur 3 Monaten ermdglicht.
Bezliglich des DiGA-Fast-Track-Verfahrens
und der Zusammenarbeit mit dem BfArM
werden insgesamt positive Erfahrungen be-
richtet. Von den Antragstellern sind aber vor
und wahrend des Antragsverfahrens sowie
nach der positiven Bescheidung einige Punkte
zu beachten. Vor der Antragseinreichung ist
es empfehlenswert, Audits durchzufiihren,
um sicherzugehen, dass alle Anforderungen
erfiillt sind. BfArM-Beratungen sollten ge-
nutzt werden, insbesondere um Fragen zum
Nachweis des positiven Versorgungseffekts
zu kldren. Hersteller sollten sich auf zahlreiche
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Erfahrungen von Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen
(DiGA) mit dem Fast-Track-Verfahren des BfArM

Rickfragen und Nachforderungen des BfArM
einstellen und schnell darauf reagieren
konnen. Bei Unklarheiten sollte direkt Kontakt
mit dem BfArM aufgenommen werden.
Hersteller sollten beachten, dass sich nach
der positiven Bescheidung der Umsatz fiir ihr
Produkt nicht automatisch einstellt, da die
Arzteschaft noch grundlegender iiber DiGA
informiert werden muss und sich der Weg
vom Rezept bis zur Freischaltung der DiGA
derzeit noch umstandlich gestaltet. Hersteller
sollten sich zudem darauf einstellen, dass
sich die Interaktion mit dem BfArM nach der
Listung fortsetzt.

Insgesamt wird den Herstellern eine friihe,
proaktive, offene und enge Zusammenarbeit
mit dem BfArM empfohlen, auch weil sie
selbst fiir ihre Angaben im Antrag haften und
das BfArM diese nicht alle im Detail prift.

Schliisselworter

Apps auf Rezept - Digitale Gesundheitsan-
wendungen - Digitale-Versorgung-Gesetz -
Gesundheitsapps - Digitale Gesundheit

Abstract

Since October 2020, the first digital health
applications (DiGA) have been listed with
the Federal Institute for Drugs and Medical
Devices (BfArM) and can be prescribed

by physicians and psychotherapists in the
statutory health insurance system. In this
article, four of the first BfArM-listed DiGA
manufacturers report on their experiences
with the BfArM Fast-Track procedure for
DiGA, which enables listing from the time of
application in just three months.

Regarding the DiGA Fast-Track procedure
and the cooperation with the BfArM, overall
positive experiences are reported. However,
applicants need to consider some points
before and during the application process

as well as after the positive decision. Before
submitting the application, it is advisable to
conduct audits to ensure that all requirements
are met. BfArM consultations should be used,
especially to clarify questions regarding
proof of positive supply effect. Manufacturers
should be prepared for numerous queries and

Experiences of digital health care applications (DIGA)
manufacturers with the BfArM Fast-Track procedure

follow-up requests from BfArM and be able to
respond quickly. In the case of ambiguities,
direct contact should be made with the
BfArM. Manufacturers should note that

sales of their product will not automatically
follow a positive decision, as the medical
profession still needs to be informed more
fundamentally about DiGA and the path from
the prescription to the activation of DiGA is
currently still cumbersome. Manufacturers
should also be prepared for continued
interaction with BfArM after listing.

Overall, manufacturers are recommended

to cooperate early, proactively, openly,

and closely with the BfArM because they
themselves are liable for the information they
provide in the application and the BfArM does
not check all of it in detail.

Keywords

Prescription apps - Digital therapeutics -
German Digital Healthcare Act - Health apps -
Digital Health
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gen zum Nachweis des positiven Versor-
gungseffekts oder werden deshalb vom
Hersteller im Laufe des Verfahrens zu-
riickgezogen. Eine frithe (mehrere Mo-
nate vor der geplanten Antragstellung)
und sorgfiltige Bearbeitung dieses Ab-
schnitts im Antragist fiir Hersteller somit
von grofiter Bedeutung.

Erfahrungen in der Phase
zwischen der Einreichung und
der positiven Bescheidung

Auf zahlreiche Riickfragen und
Nachforderungen des BfArM
einstellen

Anders als zunéchst erwartet, stellte sich
das DiGA-Fast-Track-Verfahren nicht
als ,stilles Verfahren“ heraus, in dem
Hersteller nach Einreichung ihres An-
trags lediglich die finale Entscheidung
abwarten und bis dahin keinerlei In-
formationen iiber den Fortschritt des
Verfahrens erhalten. Vielmehr stellte
sich das 3-monatige Verfahren als sehr
kommunikativ heraus. Die Autor*innen
erhielten jeweils mehrere Riickfragen
oder Nachforderungen des BfArM zu
unterschiedlichen Bereichen des An-
trags, so z.B. zu den Bereichen positiver
Versorgungseftekt (hier gab es den Grof3-
teil der Riickfragen/Nachforderungen),
Datenschutz und Informationssicherheit
sowie Interoperabilitit.

Schnelle Reaktionsfahigkeit der
Hersteller- und Dienstleisterteams
gewahrleisten

Die Riickfragen oder Nachforderungen
des BfArM waren oft mit einer Frist ver-
sehen und innerhalb weniger Tage (z.B.
3 bis 4 Werktage) durch die Hersteller zu
beantworten, teils mit erheblichem in-
haltlichen Arbeitsaufwand fiir die Her-
steller. Dies forderte von den Herstellern
und den von ihnen engagierten Dienst-
leistern teils eine hohe Reaktionsfihig-
keit und das Vorhalten entsprechender
Ressourcen. Die Autor*innen berichten,
teils auch an Wochenenden gearbeitet
und auch ihre Dienstleister an Wochen-
enden in Anspruch genommen zu haben,
um die Fristen des BfArM einzuhalten.

Per Telefon und E-Mail direkten
Kontakt mit dem BfArM-Team
aufnehmen

In der Bearbeitung von Riickfragen und
Nachforderungen wird das BIArM-Team
von den Autor*innen als durchgehend
freundlich, kompetent, professionell und
losungsorientiert beschrieben. In Anbe-
tracht der oftmals komplexen, mit Ar-
beitsaufwand verbundenen und zeitkriti-
schen Riickfragen und Nachforderungen
des BfArM schildern die Autor*innen,
dass der direkte Grift zum Telefon oder
das Verfassen einer E-Mail an den jewei-
ligen BfArM-Ansprechpartner zur mog-
lichst direkten und unkomplizierten Kla-
rung von Fragen oder zur Vermeidung
von Missverstindnissen fithrte und somit
schnellstmoglich, ggf. auch miteinander,
Losungen gefunden werden konnten.

Die Reaktionsfahigkeit, die Bereit-
schaft, mit Herstellern Losungsansitze
zu besprechen, und die Auskunftsfi-
higkeit des BfArM-Teams zu Details
der Riickfragen oder Nachforderungen
bewerten die Autor*innen als positiv.
Sie raten zukiinftigen Antragsstellern:
Nehmen Sie auch nach Einreichen des
Antrags bei Bedarf direkten Kontakt zu
Threm Ansprechpartner beim BfArM
auf, fragen Sie, helfen Sie dem BfArM-
Team Ihre Vorgehensweise zu verste-
hen, damit das BfArM wiederum klar
Stellung beziehen und maximal hilfreich
antworten kann.

Erfahrungen in der Zeit ab der
positiven Bescheidung

Die Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis des
BfArM per se war fiir die Autor*innen
nicht das Ziel, sondern erst der Anfang,
gekennzeichnet durch neue Herausfor-
derungen, teils mit und teils ohne BfArM-
Bezug:

Eine Listung im DiGA-Verzeichnis
bedeutet nicht, dass automatisch
der Umsatz folgt

Die Autor*innen stellten mit der DiGA-
Listung fest, dass Arzt*innen in Deutsch-
land zum Thema DiGA noch weitgehend
unwissend sind. Zwar ist der Begriff ,, App
aufRezept“in der Arzteschaft geldufig, zu
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den Fragen, was aber DiGA bieten, wie sie
im Gesetz verankert sind, wie sie verord-
net werden, wie sie in die Versorgung in-
tegriert werden und wie sie medizinisch
wirken, besteht nach wie vor ein Informa-
tionsdefizit bei Arzt*innen. Dem muss-
ten die Hersteller mit umfassenden Kom-
munikationsmafinahmen begegnen.

Eine zusitzliche Herausforderung
stellte fiir die Hersteller der analoge
Prozess des Einreichens der érztlichen
Verordnung (,DiGA-Rezept®) durch die
Patient*innen an ihre Krankenkasse und
dann die Ubermittlung des DiGA-Frei-
schaltcodes von den Kassen an die Pa-
tient*innen dar. Anfinglich, so schitzen
die Autor*innen, gingen auf diesem We-
ge ca. 90 % der Verordnungen ,verloren’,
da weder Arzt*innen oder Patient*innen
noch Krankenkassenmitarbeiter*innen
sich mit dem Prozess auskannten. Die
Bedingungen haben sich seitdem nach
Einschitzung der Hersteller aber ver-
bessert, sodass inzwischen ,,nur“ noch
geschitzt ca. 50% der Verordnungen
auf dem Weg zwischen der drztlichen
Verordnung und dem Erhalt des Frei-
schaltcodes verloren gehen. Gut sind
diese Zahlen aus Herstellersicht noch
nicht, als einzige Losung gilt eine voll-
digitale Verordnung und Aktivierung
der DiGA mit dem E-Rezept, das aber
nach Einschétzung der Autor*innen erst
in den nichsten Jahren breite Anwen-
dung in Deutschland finden wird. Die
Autor*innen raten DiGA-Herstellern,
entsprechende  Kommunikationsmaf3-
nahmen zu ergreifen und ihre Umsitze
vorsichtig zu planen.

Die Interaktion mit dem BfArM
geht auch nach der DiGA-Listung
weiter

Anforderungen an DiGA-Hersteller in
der DiGAV verindern sich teilweise
iiber die Zeit, teilweise hat sich darii-
ber hinaus die Auslegung gesetzlicher
Forderungen durch das BfArM mit der
Zeit verandert: Gewisse Grundlagen der
Dateninteroperabilitit z. B. wurden nach
der DiGAV erst ab Anfang 2021 gefor-
dert. Eine Zertifizierung nach der Norm
ISO/IEC 27001 oder ein vergleichba-
rer Nachweis des geforderten Standards
der Informationssicherheit wird in der



DiGAV erst ab Anfang 2022 gefordert.
Noch im Oktober 2020 wurde durch
das BfArM ausgeschlossen, dass DiGA-
Hersteller nach Auflésung des Privacy-
Shield-Abkommens zwischen der EU
und den USA mit Cloud-Anbietern ar-
beiten, die Datenin den USA verarbeiten.
Diese Anforderung wurde im Laufe des
Jahres 2021 aufgehoben, sodass nun bei
geeigneten Standardvertragsklauseln im
Auftragsverarbeitungsvertrag des Cloud-
Anbieters auch mit Dienstleistern ge-
arbeitet werden darf, die Daten in den
USA verarbeiten [13].

Das oftmals als Agile Policy Making
bezeichnete Vorgehen wird von den Au-
tor*innen als weitestgehend positiv be-
wertet, da es ein ziigiges Vorankommen
auf hohem Niveau ermdglicht, wahrend
durch die in der Praxis gemachten lau-
fenden Erfahrungen von allen Beteiligten
ein Prozess der stindigen Verbesserung
verfolgt werden kann.

Doch nicht nur die sich verandernden
Anforderungen im Gesetz und sich ver-
andernde Auslegungen des Gesetzes fiih-
ren dazu, dass die Interaktion zwischen
DiGA-Herstellern und dem BfArM auch
nach der Listung weitergeht. Es miissen
vom DiGA-Hersteller beim BfArM auch
allesog. wesentlichen Verdnderungenan-
gezeigt werden, die Hersteller ab Antrags-
stellung an der DiGA vornehmen. Das
BfArM priift diese Anzeigen dann und
genehmigt die Veranderungen entweder
oder lehnt sie ab, ebenfalls innerhalb von
3 Monaten. Auch diese Interaktion mit
dem BfArM und die anhaltende enge Be-
gleitung der DiGA-Hersteller durch das
BfArM wird von den Autor*innen als
positiv bewertet.

Fazit

Die hier geteilten Erfahrungen und da-
rauf basierenden Ratschlage an zukiinf-
tige Antragsteller deuten auf die Vorteil-
haftigkeit einer frithen, proaktiven, offe-
nen und engen Abstimmung zwischen
DiGA-Herstellern und dem BfArM hin.
Im Antragsverfahren sind die Herstel-
ler dafir verantwortlich, die Erfiillung
der Anforderungen in allen Bereichen
des Antrags vor Einreichen des Antrags
priifen zu lassen. Das BfArM priift die
Herstellerangaben teilweise, nicht aber

vollumfanglich. Insbesondereim Bereich
positiver Versorgungseffekt ist eine enge
Abstimmung mit dem BfArM von Be-
deutung, ggf. unter Einbezug der Dienst-
leister, mit denen die Unterlagen zum
Nachweis des positiven Versorgungsef-
fekts erbracht werden sollen.

Das BfArM-Fast-Track-Verfahren zur
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis als
Weltneuheit fiir Innovationen im Ge-
sundheitswesen? Die Autor*innen stim-
men dieser Aussage zu und bewerten die
Umsetzung durch das BfArM als durch-
aus positiv.

Korrespondenzadresse

Dr. Philip Heimann
Vivira Health Lab GmbH
Berlin, Deutschland
service@diga.vivira.com

Einhaltung ethischer Richtlinien

Interessenkonflikt. P.Heimann, N. Lorenz, N. Blum
und C. Schifferings geben an, dass kein Interessenkon-
flikt besteht.

Fiir diesen Beitrag wurden von den Autoren keine
Studien an Menschen oder Tieren durchgefiihrt.
Fiir die aufgefiihrten Studien gelten die jeweils dort
angegebenen ethischen Richtlinien.
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