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Erlauterung zur Verwendung von Icons

Im Leitfaden finden Sie grafische Elemente, sogenannte Icons, mit denen bestimmte Textstellen
markiert sind. Diese enthalten besondere Hinweise oder stellen eine eigene Informationskategorie
dar. Die Icons erleichtern so den strukturierten Uberblick.

Achtung: Zu beachten!

I‘E Faustregel

FAQ - Héufig gestellte Fragen

| Hinweis

v Einzureichende Nachweise, Formulare etc.

aaaaa

Beispiele aus der Praxis

An verschiedenen Stellen des Leitfadens werden Vorgaben aus Gesetzen oder Verordnungen
zitiert. Diese Zitate sind in grauer Schrift gehalten:

Genutzte Abkiirzungen werden bei der ersten Nennung ausgeschrieben und sind zusétzlich in
einem Abkiirzungsverzeichnis am Anfang des Leitfadens zusammengestellt.



1 Einfiihrung

1.1 Der Fast-Track: App auf Rezept
1.2 DieIdee hinter dem Fast-Track

1.3  Der Leitfaden des BfArM

Mit dem Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) am 19.12.2019
wurde die ,App auf Rezept“ fir Patientinnen und Patienten in die
Gesundheitsversorgung eingefiihrt. Damit haben ca. 73 Millionen Versicherte
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) einen Anspruch auf eine
Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA), die von Arzten
und Psychotherapeuten verordnet werden koénnen und durch die
Krankenkasse erstattet werden. Versicherte, die ihrer Krankenkasse einen
Nachweis iiber eine entsprechend vorliegende Indikation vorlegen, erhalten
eine gewiinschte DiGA auch ohne drztliche Verordnung.

1.1 Der Fast-Track beim BfArM: App auf Rezept

Voraussetzung hierfiir ist, dass die DiGA ein Priifverfahren beim Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgreich durchlaufen haben
und im Verzeichnis erstattungsfihiger digitaler Gesundheitsanwendungen
(DiGA-Verzeichnis, im Folgenden auch nur Verzeichnis) gelistet sind.

Das Verfahren ist als zligiger , Fast-Track“ konzipiert: Die Bewertungszeit fiir
das BfArM betrigt drei Monate nach Eingang des vollstindigen Antrags. Kern
des Verfahrens sind die Priifung der Herstellerangaben zu den geforderten
Produkteigenschaften - vom Datenschutz bis zur Benutzerfreundlichkeit -
sowie die Priifung eines durch den Hersteller beizubringenden Nachweises fiir
die mit der DiGA realisierbaren positiven Versorgungseffekte (Abb. 1 gibt einen
Uberblick iiber das Verfahren).
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Abbildung 1: Ablauf des Fast-Track-Verfahrens. Quelle: BfArM.

Falls fiir die DiGA noch keine ausreichenden Nachweise fiir positive
Versorgungseffekte vorliegen, aber die weiteren Anforderungen erfiillt sind,
kann der Hersteller auch einen Antrag auf vorldufige Aufnahme in das
Verzeichnis stellen und die notwendige vergleichende Studie innerhalb eines
Erprobungszeitraums von bis zu einem Jahr, in Ausnahmeféllen bis zu zwei
Jahren, durchfiihren. Wenn eine DiGA im Verzeichnis gelistet ist, erhalten
Arzte, Psychotherapeuten, Heilmittelerbringende und Hebammen zu jedem
Zeitpunkt eine zusatzliche Vergiitung, falls durch den Einsatz der DiGA im
Rahmen der Behandlung zusétzliche Leistungen erforderlich sind.

Die Details zum Antragsverfahren, zu den Anforderungen an die DiGA und zur
Ausgestaltung des DiGA-Verzeichnisses hat das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) mit der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
(DiGAV) umfassend geregelt. Der vorliegende Leitfaden des BfArM gemaif}
§ 139e Absatz 8 Satz 1 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) zum Antrags- und
Anzeigeverfahren interpretiert diese Rechtsverordnung und ergénzt die Details
zu den konkret zu durchlaufenden Verfahren beim BfArM.

1.2 DielIdee hinter dem Fast-Track

Mit den neu in die Gesundheitsversorgung gebrachten Produkten wird das
Innovationspotenzial digitaler Anwendungen fiir die Gesundheitsversorgung
in Deutschland systematisch erschlossen und zugleich ein neuer Akzent im
Leistungsgeschehen der GKV gesetzt: Uber den Fast-Track und die damit in die
Gesundheitsversorgung eingefiihrten DiGA riickt die Unterstlitzung des
Gesundheitshandelns der Patientinnen und Patienten und die Integration der
Prozesse von Leistungserbringenden und Patienten in den Mittelpunkt und
kann zu einer Erstattungsfihigkeit von Produkten in der GKV fiihren.
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Einfiihrung

Mit dem Fast-Track-Verfahren wird zudem erstmals ein umfassendes
Anforderungsprofil fiir DiGA in der Gesundheitsversorgung definiert. Es geht
von der Grundannahme aus, dass digitale Anwendungen sowohl sicher als auch
leicht zu nutzen sein miissen, wenn sie erfolgreich in der
Gesundheitsversorgung etabliert werden sollen, und zielt darum insbesondere
auf einen Briickenschlag zwischen Datenschutz und Datensicherheit auf der
einen und Nutzerfreundlichkeit und Leistungsfihigkeit auf der anderen Seite.

Ein wichtiger Schwerpunkt liegt dabei auf gréfRtmaoglicher Transparenz: Fiir die
Hersteller der DiGA soll der Weg in die Erstattungsfihigkeit durch die
Formulierung eindeutiger Vorgaben und Interpretationshilfen gut planbar
sein.

Umfassende Informationen zu den Eigenschaften und Leistungen der
Produkte werden im DiGA-Verzeichnis verdffentlicht, damit Versicherte,
Leistungserbringende und Krankenkassen gut informierte Entscheidungen
treffen konnen und eine vertrauensvolle Nutzung moglich wird.

In den Anforderungen, die an die Produkte gestellt werden, wird an vielen
Stellen deutlich, dass DiGA nicht isoliert betrachtet, sondern als Teil einer
digital gestiitzten Gesundheitsversorgung gedacht werden - insbesondere im
interoperablen, sicheren und auf die Versicherten fokussierten Zusammenspiel
mit der elektronischen Gesundheitskarte (eGK), der elektronischen
Patientenakte (ePA), den Plattformen der Krankenkassen und
telemedizinischen Angeboten. Die entsprechenden Anforderungen in der
DiGAV miissen von den DiGA-Herstellern parallel zu der sich schrittweise
entwickelnden kiinftigen nationalen E-Health-Infrastruktur in Deutschland
umgesetzt werden.

Seit dem 27.05.2020 kdnnen Antrige von Herstellern auf Aufnahme einer DiGA
in das Verzeichnis gestellt werden. Das Verzeichnis wurde am 06.10.2020
verdffentlicht.

g Y
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Abbildung 2: Umsetzung und Anderungen des Fast-Track-Verfahrens. Quelle: BfArM.

1.3 Der Leitfaden des BfArM zum Fast-Track

Der vorliegende Leitfaden des BfArM gemdf! § 139e Absatz 8 Satz 1 SGB V
wendet sich in erster Linie an Hersteller, die einen Antrag auf Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis stellen wollen. Er soll
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- das Antragsverfahren in seinen Schritten ibersichtlich darstellen,

- die Anforderungen, die an DiGA und an die zu erbringenden Nachweise
gestellt werden, erlautern,

- darstellen, welche Unterstiitzungsmoglichkeiten vom BfArM geboten
werden,

- das DiGA-Verzeichnis und die darin aufgefiihrten Informationen zu
den gelisteten DiGA beschreiben und

- das Anzeigeverfahren bei wesentlichen Verinderungen erldutern.

Der Leitfaden leistet dabei einerseits eine zusammenfassende Darstellung der
Regelungen, die an verschiedenen Stellen im SGB V, in der DiGAV und deren
Anlagen sowie der Ersten Verordnung zur Anderung der Digitale
Gesundheitsanwendungen-Verordnung (1. DiGAV-AndV) zu finden sind. Das
BfArM legt im Leitfaden dar, wie es die normativen Vorgaben aus DVG und
DiGAV [inklusive der Anderungen durch das Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) und der 1. DiGAV-AndV] regelmiRig
auslegen wird. Es schafft damit Transparenz tiber die konkret zu erfiillenden
Anforderungen im Verfahren und stellt sicher, dass alle Antrige nach gleichen
Mafdstaben bearbeitet und entschieden werden. Der Leitfaden ist somit fiir
Antragsteller und BfArM eine verlidssliche Handlungsgrundlage. Er wird auf
Basis der gesammelten Erfahrungen kontinuierlich angepasst, ergianzt und
weiterentwickelt werden.

Gleichzeitig ist der Leitfaden aber auch so konzipiert, dass alle Interessierten
sich ein umfassendes Bild von den Bewertungsgrundlagen und folglich von
den (Qualitats-)Eigenschaften einer DiGA machen kénnen.

1.3.1 Aufbau des Leitfadens

Fir die Hersteller stellt der Antrag auf (ggf. vorldufige) Aufnahme einer DiGA
in das Verzeichnis den entscheidenden Schritt in die Erstattungsfihigkeit
(Regelversorgung) innerhalb der GKV dar. Entsprechend bilden der Antrag und
der Antragsprozess zusammen mit den Anforderungen an die Qualitit und an
die Nachweise zu den erzielbaren positiven Versorgungseffekten den
inhaltlichen Schwerpunkt dieses Leitfadens:

- Kapitel 2 gibt einen Uberblick iiber die Inhalte des Antrags, das
Antragsverfahren und das Verzeichnis fir DiGA. Hersteller erfahren
hier, welche digitalen Anwendungen die Anforderungen an eine
Antragstellung fiir die Listung im DiGA-Verzeichnis erfiillen, wie die
Antragsprozesse fiir eine Aufnahme einer DiGA in das Verzeichnis
aussehen und welche Erklarungen und Nachweise mit dem Antrag
zusammen einzureichen sind.

- Der erste Kernbestandteil des Antrags ist die Bestitigung des
Herstellers, dass die DiGA die in den §§ 3 bis 7 DiGAV formulierten
Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz,
Datensicherheit und Qualitit erfiillt. Hierzu enthélt die DiGAV
verschiedene Checklisten, die in Kapitel 3 dieses Leitfadens in Bezug
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auf die Erwartungen des BfArM an eine angemessene Umsetzung der
Anforderungen niher erldutert werden.

Der zweite Kernbestandteil des Antrags ist der Nachweis von positiven
Versorgungseffekten durch die DiGA. In Kapitel 4 wird beschrieben,
wie solche positiven Versorgungseffekte definiert sind und wie sie
nachzuweisen sind.

Kapitel 5 beschreibt den operativen Teil des Antragsverfahrens wie
Fristen, Gebiihren, Beratung durch das BfArM sowie herstellerseitige
Verpflichtungen bei der Weiterentwicklung einer im DiGA-Verzeichnis
gelisteten Anwendung, mit der ggf. wesentliche Merkmale verdndert
werden.

Ein Abkiirzungsverzeichnis und Glossar sowie eine Liste hilfreicher
Online-Quellen schlieflen den Leitfaden ab.
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2 Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis

2.1 Was ist eine DiGA und was nicht?
2.2 Das DiGA-Verzeichnis

2.3 Vorlaufige und dauerhafte Aufnahme

Die nachfolgenden Unterkapitel stellen dar, welche digitalen Anwendungen in
das Verzeichnis aufgenommen werden kénnen und erldutern begriindend an
Beispielen, welche Arten von digitalen Anwendungen dies auf der anderen
Seite nicht konnen.

Des Weiteren wird ein Uberblick zu den Abldufen und Anforderungen fiir die
vorldufige bzw. dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis sowie zum
Antragsverfahren gegeben.

2.1 Wasist eine DiGA und was nicht?

Eine DiGA ist ein Medizinprodukt, das folgende Eigenschaften hat:

- Medizinprodukt der Risikoklasse I oder Ila [nach Medical Device
Regulation (MDR) oder, im Rahmen der Ubergangsvorschriften der
MDR, nach Medical Device Directive (MDD)] (siehe auch Kapitel 3.2
Sicherheit und Funktionstauglichkeit)

- Die Hauptfunktion der DiGA beruht auf digitalen Technologien.

- DieDiGA st keine digitale Anwendung, die lediglich dem Auslesen oder
Steuern eines Gerates dient; der medizinische Zweck muss wesentlich
durch die digitale Hauptfunktion erreicht werden.

- Die DiGA unterstiitzt die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen.

- Die DiGA dient nicht der Priméarpravention (siehe auch Kapitel 2.1.4
DiGA in der Pravention).

- Die DiGA wird vom Patienten oder von Leistungserbringenden und
Patient gemeinsam genutzt, d. h. Anwendungen, die lediglich vom Arzt
zur Behandlung der Patienten eingesetzt werden (,Praxisausstattung®),
sind keine DiGA.

- Die DiGA enthilt keine Leistungen, die nach dem Dritten Kapitel
SGB V ausgeschlossen sind oder tber die der Gemeinsame
Bundesausschuss bereits eine ablehnende Entscheidung nach den
§§ 92, 135 oder 137c getroffen hat.

DiGA sind somit ,digitale Helfer” in der Hand der Patientinnen und Patienten.


https://www.buzer.de/92_SGB_V.htm
https://www.buzer.de/135_SGB_V.htm
https://www.buzer.de/137c_SGB_V.htm
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Muss die Patientin oder der Patient mit der DiGA aktiv interagieren oder
konnen die Gesundheitsdaten passiv gesammelt und an die Arztin/den Arzt
zur Auswertung iibertragen werden?

Nein, die Patientin/der Patient muss mit der Anwendung interagieren. Eine
DiGA muss durch den Patienten allein oder mit dem Arzt gemeinsam ,,genutzt®
werden. Anwendungen, die lediglich andere Gerite wie beispielsweise Sensorik
des Smartphones auslesen und Daten ibermitteln, sind keine DiGA.

Andert sich etwas mit der Hoherstufung von MDD nach MDR?

Unabhingig von der angewandten Medizinprodukteregulatorik gilt, dass eine
DiGA ein Medizinprodukt der Klasse I oder Ila ist. Erfolgt eine Hoherstufung
der Risikoklasse von MDD Klasse I zu MDR Klasse IIa, ist diese weiter als DiGA
zulissig, sofern unter Einbezug der Ubergangsvorschriften eine giiltige CE-
Zertifizierung vorliegt. Ist eine Hoherstufung in Risikoklasse IIb oder héher
notwendig, wiirde die Anwendung nicht mehr die Grundanforderungen
erflillen und wire damit keine DiGA geméaf: DVG. Eine bereits gelistete DiGA
wirde in diesem Fall umgehend aus dem Verzeichnis gestrichen.

Kann eine Gesundheits-App, die vorher schon mit einem
werbefinanzierten Geschiftsmodell im App-Store angeboten wurde, noch
als DiGA in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen werden?

Das ist zuldssig. Das BfArM priift ausschliefilich die Version bzw. Variante einer
DiGA, fiir die eine Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis beantragt wird. Ob es
vorher oder auch parallel weitere Versionen der DiGA gab bzw. gibt, die
anderen Geschiftsmodellen folgen, wird durch das BfArM weder erfasst noch
geprift.

2.1.1 Kombination mit Hardware

Prinzipiell kann eine DiGA sowohl eine native App als auch eine Desktop- oder
Browseranwendung sein. Eine DiGA kann neben der Software auch Gerite,
Sensoren oder andere Hardware wie beispielsweise Wearables umfassen, so
lange die Hauptfunktion eine tiberwiegend digitale ist, die Hardware fiir die
Erreichung des Zwecks der DiGA notwendig ist und es sich bei der Hardware
nicht um privat zu finanzierende Gegenstinde des téglichen Lebens wie
beispielsweise eine Gymnastikmatte oder ein Smartphone zur Umsetzung der
durch die DiGA angeleiteten Ubungen handelt. Dennoch kann die DiGA
beispielweise iiber eine Standardschnittstelle Daten aus einer Smartwatch
beziehen, solange dieses bei der Konformititsbewertung berticksichtigt und
positiv bewertet worden ist.
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Kann eine DiGA zusammen mit einem Blutdruckmessgerit oder einem
kontinuierlichen Glukosemessgerit vertrieben werden?

Nein. Gemifd § 33 Absatz 1 SGB V haben gesetzlich Krankenversicherte bei
entsprechend vorliegender  Erforderlichkeit einen Anspruch auf
Hilfsmittelversorgung gegentiber ihrer GKV. Bei Blutdruckmessgeriten und
kontinuierlichen Glukosemessgerdten handelt es sich um Hilfsmittel gemaf
§ 33 SGB V und somit fallen diese unter einen anderen Leistungsanspruch als
DiGA. Eine Hilfsmittelversorgung und entsprechende Prifung der
Erforderlichkeit (insbesondere durch einen DiGA-Hersteller) ist im Rahmen
der Verordnung und Nutzung der DiGA nicht moglich, sondern kann nur
auflerhalb des DiGA-Kontextes erfolgen. Sofern eine DiGA ein Medizingerit
oder Wearable zur Erfassung von Daten nutzt oder nutzen kann, soll den
Versicherten zudem die Moglichkeit gegeben werden, hierzu eine Hardware
nach ihrer Wahl einsetzen zu kdnnen.

Des Weiteren gilt zu beachten, dass es sich z. B. bei den kontinuierlichen
Blutzuckermessgeriten in der Regel um Medizinprodukte der Risikoklasse IIb
handelt. Wenn diese in Kombination mit einer DiGA vertrieben werden sollen,
entspricht die Risikoklasse der Kombination nicht mehr der Definition einer
DiGA, welche gemif? § 33a SGB V lediglich Medizinprodukte der Risikoklasse I
oder Ila einschlief3t.

Beispiel-App als Desktop-/
Browseranwendung

Beschreibung: Eine Webapplikation unterstiitzt

Patientinnen und Patienten mit funktionaler

Sehschwiche, indem eine Behandlung mit

digitalgestiitzten Sehiibungen in einer virtuellen
DiGA Sehschule angeboten wird.

Begriindung: Auch Browser- oder
Desktopapplikationen konnen bei Erfillen der
Anforderungen eine DiGA sein.
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Beispiel-App mit optionaler Hardware

Beschreibung: Eine Plattformanwendung
ermoglicht die Nutzung mehrerer verkehrsfihiger
DiGA auch auf einer Smartwatch. Es konnen Daten
eingetragen, Ergebnisse abgelesen und Erinnerungen
Keine DiGA empfangen werden.
Begriindung: Die digitalen Leistungen werden
primir durch die anderen verkehrsfihigen DiGA
erbracht. Die App ist als reine Plattformfunktion
alleine kein Medizinprodukt.

Beschreibung: Die App erinnert z. B. Patienten an die
Einnahme ihres Schmerz-Medikaments und gibt
anhand  des aktuellen  Befindens einen
Dosierungsvorschlag. Sie ermoglicht es der Patientin
oder dem Patienten, per Smartwatch als optionale
Hardware eine Erinnerung an die noétige
Medikamenteneinnahme zu erhalten und diese
direkt zu quittieren.

DiGA

Begriindung: Die DiGA unterstiitzt die Behandlung
einer (nicht-schwerwiegenden) Krankheit. Durch den
Einbezug optionaler Hardware dndert sich dies nicht.

2.1.2 Kombination mit Dienstleistungen

Prinzipiell ist die DiGA ein digitales Medizinprodukt. Dienstleistungen wie
Beratung, Coaching oder privatérztliche Leistungen kénnen aus der DiGA
heraus bzw. im Zusammenhang mit der Nutzung einer DiGA angeboten
werden, aber sie werden fiir die Erstattung in der GKV nicht bertiicksichtigt.
Dementsprechend muss auch der Nachweis fiir positive Versorgungseffekte
grundsitzlich ohne den Einsatz solcher Zusatzangebote gefiihrt werden.
Inwieweit begleitende Dienstleistungen in geringem Umfang ggf. (im
Einzelfall) zuldssig sein konnen, sollte vom Hersteller im Rahmen eines
Beratungsgesprichs mit dem BfArM geklirt werden.

Grundsitzlich ist jedoch zu beachten, dass seitens des BfArM eine menschliche
Begleitung bei der Nutzung von DiGA nur zur Gewdhrleistung der sicheren
Anwendung des Produktes und zur Wahrung der Patientensicherheit im
Rahmen des medizinprodukterechtlich vorgesehenen Risikomanagements bei
der zweckbestimmungsgemifien Anwendung des Medizinproduktes
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(insbesondere Klarung technischer Fragen) akzeptiert wird. Dabei sind u. a. die
Vorgaben aus Anhang I Kapitel I Nummer 4 MDR zu berticksichtigen.

Alle diagnostischen wie auch therapeutischen Angebote und Leistungen
menschlicher Beteiligter sind dagegen als vertragsirztliche Leistungen,
Leistungen sozialrechtlich zugelassener Psychotherapeutinnen bzw.
Psychotherapeuten oder Leistungen durch Heilmittelerbringende oder
Hebammen zu sehen, also Leistungen, die die Behandelnden ggf. im
Zusammenhang mit der Anwendung der DiGA erbringen. Eine Erbringung
dieser vertragsiarztlichen oder psychotherapeutischen Leistungen oder
Leistungen von Heilmittelerbringenden ist nur den nach § 95 und § 124 SGBV
Berechtigten moglich. Diese Leistungen werden von der GKV vergiitet, und sie
konnen oder missen dementsprechend auch in den Nachweis positiver
Versorgungseffekte eingeschlossen werden. Betreuende bzw. begleitende
vertragsirztliche Leistungen, Leistungen sozialrechtlich zugelassener
Psychotherapeutinnen bzw. Psychotherapeuten oder Leistungen durch
Heilmittelerbringende oder Hebammen koénnen im Rahmen des
Antragsprozesses durch den Hersteller beschrieben (und ggf., sofern bekannt,
zusitzlich in Form einer Gebiihrenordnungsposition angegeben) werden.
Sofern noch keine passende Gebiihrenordnungsposition vorliegt, ist eine
detaillierte Angabe der fir erforderlich gehaltenen Leistungsinhalte inklusive
des damit in Verbindung stehenden Zeitaufwands fiir die Behandelnden im
konkreten Anwendungsfall anzugeben.

Ist Telemedizin ebenfalls eine DiGA?

Telemedizinische Anwendungen koénnen prinzipiell Bestandteil einer DiGA
sein, solange die Hauptfunktion tberwiegend auf digitalen Technologien
beruht; eine rein telemedizinische Plattform ist nicht zuldssig. Auch hier gilt,
dass beziiglich der Nachweisfiihrung die Zuléssigkeit der (begleitenden)
telemedizinischen Anwendungen im Einzelfall mit dem BfArM im Rahmen
einer Beratung diskutiert werden kann.

Konnen vertragsirztliche Leistungen auch von anderen
Leistungserbringenden erbracht werden?

Die Abrechnung vertragsarztlicher Leistungen im Rahmen der Anwendung der
DiGA kann nur durch niedergelassene Arzte oder Psychotherapeuten erfolgen.
Mit dem DVPMG wurden allerdings zusdtzlich nun auch Leistungen von
Heilmittelerbringenden und Hebammen eingeschlossen.
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App in Kombination mit
psychotherapeutischen Leistungen

Beschreibung: Die App ist eine digitale
Kommunikationsplattform zur Koordination und
Durchfithrung von Video-/Telefon-/Chatgesprichen
mit einem Psychotherapeuten fiir Patienten mit
psychischen Belastungssituationen.

Keine DiGA Begriindung: Die Hauptfunktion der App liegt hier in
einer reinen Digitalisierung des
Kommunikationsweges, die keine weiteren z.B.
therapeutischen Leistungen umfasst und diese auch
nicht mafigeblich mehr unterstiitzt als beispielsweise
herkémmliche Kommunikationsmittel wie ein Face-
to-Face-Gesprich, Telefonat oder Videochat.

Beschreibung: Die App bietet Patientinnen und
Patienten mit milder depressiver Episode ein digital
gestaltetes Versorgungsmodell, das Informationen
zur Erkrankung vermittelt, Stimmungen aufzeichnet
und dokumentiert, Symptome erfasst, die
Erarbeitung eigener Inhalte wie beispielsweise
Tagebiicher unterstiitzt, Anleitung zu
Entspannungsiibungen o.4. Ubungen gibt und
Kontakt mit einem Chatbot ermoglicht. Im
Bedarfsfall bei beispielsweise drohender schwerer
depressiver Episode wird der behandelnde Arzt oder
Psychotherapeut automatisch verstindigt und zur
Kontaktaufnahme aufgefordert.

DiGA

Begriindung: Es handelt sich um ein digitales
Versorgungsmodell, das als verkehrsfihiges
Medizinprodukt alle Kriterien einer DiGA erfiillt.

Anmerkung: Der Einbezug von vertragsarztlichen
Leistungen ist im Antragsverfahren soweit
erforderlich zu beschreiben.
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App in Kombination mit Leistungen einer
Erndahrungsberaterin oder eines
Ernahrungsberaters

Beschreibung: Die App begleitet Patientinnen und

Patienten mit chronisch entzlindlicher

Darmerkrankung, indem sie bei Bedarf die Patienten

mit nichtérztlichen Dienstleistern wie

Erndhrungsberatern durch beispielsweise

Chatfunktion oder Telefonate fiir eine Beratung in
Keine DiGA Kontakt bringt.

Begriindung: Die Hauptfunktion der App wird durch
den ,analogen“ Dienstleister erbracht. Bei
~Entfernung“ der Leistung der Erndhrungsberaterin
oder des Erndhrungsberaters ist eine tiberwiegend
digitale Hauptfunktion nicht mehr gegeben.

Beschreibung: Die App bietet Patientinnen und
Patienten mit chronisch entzlindlicher
Darmerkrankung ein digital gestaltetes
Versorgungsmodell, das Informationen zur
Erkrankung und Erndhrung vermittelt, Symptome
dokumentiert (z. B. in Tagebilichern), Anleitung zur
Erstellung von Erndhrungsplinen gibt und die
Erstellung durch Algorithmen unterstiitzt, einen

DiGA digitalen Einkaufsbegleiter mit Scanfunktion fir
Lebensmittel bereitstellt und diese individuell
bewertet sowie bei Bedarf Kontakt mit einem Chatbot
zur Beratung ermoglicht.

Begriindung: Es handelt sich um ein digitales
Versorgungsmodell, das als Medizinprodukt alle
Kriterien einer DiGA erfillt.

2.1.3 Umfang der DiGA

Optionale Dienste und Funktionen, die der Hersteller den Nutzerinnen und
Nutzern der DiGA anbietet, konnen =zusitzliche Funktionalititen sein,
beispielsweise die Verkniipfung mit einem sozialen Netzwerk, zusatzliche
Anbindungsmoglichkeiten fir Gerite und Apps sowie
Terminbuchungsfunktionen oder eigene Module, die als eigenstindiges
Medizinprodukt zertifiziert sind.

|
" Die zusitzlichen Funktionen diirfen Kkeinen Einfluss auf die
medizinische Zweckbestimmung der DiGA haben und die positiven
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Versorgungseffekte nicht gefihrden oder verindern. Es sollte zudem
sichergestellt werden, dass die zusitzlichen Funktionen segregiert sind und
auch im Fehlerfall die DiGA nicht beeintriachtigen.

Die zusétzlichen Funktionen werden im Rahmen des Antragsverfahrens nicht
vom BfArM gepriift, und sie werden im Rahmen der Erstattung durch die GKV
nicht beriicksichtigt. Sollten hierfiir Mehrkosten anfallen, sind sie von den
Nutzerinnen und Nutzern selbst zu zahlen.

Sie sind aufierdem gesondert zu kennzeichnen und aus der Kennzeichnung
sollte hervorgehen, dass sie nicht Bestandteile der gepriiften DiGA sind.

App in variablen Funktionskombinationen

Beschreibung: Die App begleitet Patientinnen und
Patienten mit Migrdne. Das CE-gekennzeichnete
Medizinprodukt beinhaltet ein Symptomtagebuch,
integriert Wetterdaten, gibt Warnungen fir hohe
Migrianewahrscheinlichkeiten und leitet die Patientin
oder den Patienten zu priventivem Verhalten und
kleinen = Akutbehandlungstechniken an. Der
Hersteller schliefdt fiir den Antrag zur DiGA die
anleitenden Elemente aus, da er firchtet, den
Nachweis des positiven Versorgungseffektes zu
Keine DiGA verkomplizieren.

Begriindung: Die digitale Hauptfunktion der App
muss konsistent mit der Zweckbestimmung des CE-
gekennzeichneten Medizinproduktes sein.
Funktionen, die Teil der Erfiillung der medizinischen
Zweckbestimmung sind, missen auch den
Funktionsumfang der DiGA ausmachen. Ein
zugeschnittener Teil des Medizinproduktes darf nicht
als alleiniges Produkt in Verkehr gebracht werden
und gilt daher nicht als DiGA.
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Beschreibung: Die App begleitet Patientinnen und
Patienten mit Migrdne. Das CE-gekennzeichnete
Medizinprodukt beinhaltet ein Symptomtagebuch,
integriert Wetterdaten, gibt Warnungen fiir hohe
Migranewahrscheinlichkeiten und leitet die Patientin
oder den Patienten zu priaventivem Verhalten und
kleinen Akutbehandlungstechniken an. Zusitzlich
bietet der Hersteller kostenpflichtig die Anbindung
an soziale Netzwerke an, in denen die Nutzerin oder

DiGA der Nutzer sich mit anderen Betroffenen austauschen
kann. Die kostenpflichtige Zusatzfunktion ist
gekennzeichnet als ,nicht Bestandteil der gepriiften
DiGA nach §33a SGB V*.

Begriindung: Es handelt sich um ein digitales
Versorgungsmodell, das als Medizinprodukt alle
Kriterien einer DiGA erfiillt und ungepriifte
Funktionen kennzeichnet.

App in variablen Funktionskombinationen

Beschreibung: Eine App besteht aus zwei
unterschiedlichen Modulen, die als jeweils getrennte
Medizinprodukte in Verkehr sind. Modul 1 umfasst
ein digitales Versorgungsmodell zur Behandlung von
Bluthochdruck. Patientinnen und Patienten kénnen
ihre Blutdruckwerte dokumentieren, bekommen
Auswertungen, werden {iber das Erkrankungsbild der
Hypertonie und die Folgeerkrankungen informiert
und zur Lebensstilinderung angeleitet. Modul 2 ist
ein Auswertungsprogramm fiir die Arztin oder den
Arzt, das die Werte der Patientinnen und Patienten
mit einbezieht und der Arztin oder dem Arzt aktiv
Teilweise DiGA Vorschlage fiir Medikationsanpassungen macht.

Begriindung: Beim ersten Modul handelt es sich um
eine klassische DiGA. Da das Modul 1 als eigenes
Medizinprodukt in Verkehr gebracht wurde, kann
dieses Modul fiir sich selbst eine DiGA sein. Die
Sicherheit und Tauglichkeit fiir Modul 1 ist
unabhingig von Modul 2 nachgewiesen und CE-
zertifiziert worden und kann daher unabhingig in
Verkehr gebracht werden. Modul 2 hingegen ist keine
DiGA. Es richtet sich primir an die Arztin oder den
Arzt und unterstiitzt die Therapieempfehlungen.
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Beschreibung: Eine App besteht aus mehreren
unterschiedlichen = Modulen, die als ein
Medizinprodukt in Verkehr gebracht worden sind.
Modul 1 umfasst ein digitales Versorgungsmodell zur
Behandlung von Depression. Patientinnen und
Patienten koénnen ihre Stimmungswerte
dokumentieren, bekommen Auswertungen, werden
uber das Erkrankungsbild der Depression informiert
und zur Achtsamkeit angeleitet. Modul 2 ist fiir den
behandelnden Psychiater oder Psychotherapeuten.
Das Modul informiert die medizinischen
Leistungserbringenden iiber den Trend der
Verschlechterung des Zustands der Patientinnen oder
Patienten. Der behandelnde Psychiater oder

DiGA Psychotherapeut kann Patientinnen oder Patienten
daher kurzfristiger einbestellen.

Begriindung: Das Inverkehrbringen der Gesamt-App
aus Modul 1 und 2 als DiGA ist zuldssig. Die
notwendigen Leistungen der Leistungserbringenden
sind bei Antragsstellung mit auszuweisen. Eine
Entfernung des Moduls 2 aufgrund von Bedenken des
Herstellers hinsichtlich moglicher
Verschreibungshiirden durch den Einbezug der
Leistungserbringenden aus der DiGA ist nicht
zuldssig. Das Medizinprodukt ist nur als Ganzes als
sicher und tauglich CE-zertifiziert und in Verkehr zu
bringen.

2.14 DiGA in der Pravention

Primirpréavention richtet sich an die allgemeine Bevolkerung und dient der
Verhinderung der Entstehung von Erkrankungen. Sie greift, wenn Biirgerinnen
und Biirger (noch) nicht krank sind. Eine Manahme der Priméarpravention ist
beispielsweise die Férderung gesundheitsbewusster Lebensweisen (Erndhrung,
Bewegung etc.) im Rahmen von Priaventionskursen.

Primérpraventive digitale Anwendungen kénnen nicht in das Verzeichnis
aufgenommen werden. DiGA dienen der Unterstiitzung von ,Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten“ oder von
»Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen®. Der Aspekt der Verhiitung oder Verhinderung von
Erkrankungen wird von der gesetzlichen Definition einer DiGA nicht erfasst.

DiGA, die dazu beitragen, die Verschlechterung eines Krankheitszustandes zu
verhindern  (Sekundirpriavention) oder  Folgeerkrankungen  oder
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Komplikationen (Tertidrpravention) zu vermeiden, sind hingegen mit dem
Begriff ,Behandlung” umfasst. Voraussetzung ist, dass ein Risikofaktor im
Sinne einer Erkrankung vorliegt, die als Diagnose verschliisselbar ist.

App in Kombination mit Waage

Beschreibung: Die Waage misst das Gewicht der
Patientin oder des Patienten und schdtzt den
prozentualen Korperfettanteil. Die App
dokumentiert die Werte und stellt sie grafisch dar.

Keine DiGA Begriindung: Die Hauptfunktion der Ermittlung des
Gewichts oder prozentualen Korperfettanteils ist
nicht Bestandteil der App.

Die App ist bei reiner Anzeige der Werte allein kein
Medizinprodukt.

Beschreibung: Die Waage misst das Gewicht der
Patientin oder des Patienten und schitzt den
prozentualen Korperfettanteil. Die App
dokumentiert die Werte und stellt sie grafisch dar.
Zudem ist die Gewichtskontrolle und
-dokumentation Teil eines komplexeren
Begleitprogramms mit z. B. zusitzlichen
Informationen zu Erndhrung und Fitness oder
Trainingsplanen fiir Ausdauersport u. . fiir Gesunde.
Keine DiGA

Begriindung: Die App richtet sich an Gesunde und
fallt damit in den Bereich der Primérpravention. Die
App dient somit nicht der ,Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten®* und kann auch keiner Indikation
zugewiesen werden.

Weiterhin stellt diese App ohne medizinische
Zweckbestimmung  unter Umstinden  kein
Medizinprodukt dar.
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Beschreibung: Die Waage misst das Gewicht der
Patientin oder des Patienten und schdtzt den
prozentualen Korperfettanteil. Die App
dokumentiert die Werte und stellt sie grafisch dar.
Zudem ist die Gewichtskontrolle und
-dokumentation Teil eines komplexeren
Begleitprogramms mit z.B. zusatzlichen
Informationen zu Erndhrung, Fitness, Risikofaktoren
far Herz-Kreislauferkrankungen oder
DiGA Trainingsplinen fiir ~Ausdauersport wu.4. fiir
Patientinnen und Patienten mit Bluthochdruck.

Begriindung: Die App richtet sich an Patientinnen
und Patienten mit Bluthochdruck und dient somit
der Behandlung einer Krankheit. Sie ist hinsichtlich
konsekutiver abhingiger Herz-
Kreislauferkrankungen gleichzeitig auch den
Mafinahmen der Sekundarpravention zuzuschreiben.

2.2 Das DiGA-Verzeichnis

DiGA, die das Priifverfahren des BfArM erfolgreich durchlaufen haben, werden
im DiGA-Verzeichnis gelistet. Wichtigstes Ziel des DiGA-Verzeichnisses ist es,
eine vertrauensvolle Nutzung von DiGA in der Gesundheitsversorgung durch
Patienten und Leistungserbringende zu erméglichen und zu stirken. Viele der
Angaben sind dartber hinaus darauf ausgerichtet, die Integration von DiGA in
die Strukturen und Prozesse der Gesundheitsversorgung auch auf
organisatorischer, technischer und praktischer Ebene zu férdern.

Das BfArM hat das Verzeichnis am 06.10.2020 auf seiner Website unter
https://diga.bfarm.de veroffentlicht.

Referenzen
= DiGA-Verzeichnis
Online verfiigbar:

2.2.1 Die Inhalte des DiGA-Verzeichnisses (§ 20 DiGAV)

Das Verzeichnis bietet umfassende Informationen zu den Eigenschaften und
zur Leistungsfihigkeit der gelisteten DiGA und schafft so eine hohe
Transparenz.


https://diga.bfarm.de/
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Das Verzeichnis wurde als nutzerfreundliches und zielgruppenspezifisch
strukturiertes Webportal ausgestaltet, das zum Beispiel Versicherten oder
Arzten in unterschiedlichen Ansichten die fiir sie besonders relevanten
Informationen in tbersichtlicher Darstellung bereitstellt. Nutzerfreundliche
Such- und Filterfunktionen gewihrleisten eine umfassende Auffindbarkeit der
Informationen und unterstiitzen beim Vergleich und der Auswahl von DiGA.
Verpflichtende Angaben, die einer gewissen Dynamik unterliegen - z.B.
Kompatibilitidtszusagen zu unterstiitzten Browser-Versionen oder die Angaben
zu den angebotenen interoperablen Export-Schnittstellen - werden vom
Hersteller auf der Anwendungswebseite der DiGA gepflegt und im DiGA-
Verzeichnis verlinkt.

Die Angaben im Verzeichnis machen umfassend sichtbar, welche
Anforderungen DiGA erfiillen miissen, nicht nur im Hinblick auf die positiven
Versorgungseffekte und die Finanzierung durch die GKV, sondern auch
aufgrund weiterer datenschutzrechtlicher und medizinprodukterechtlicher
Regelungen. In den nachfolgenden Abschnitten werden die Inhalte des DiGA-
Verzeichnisses im Uberblick dargestellt. Hinweise zu vertiefenden Kapiteln zu
einzelnen der im DiGA-Verzeichnis verdffentlichten Herstellerangaben
werden in den Verweisen am Seitenrand gegeben.

2.2.1.1 Basisdaten und Informationen zum Medizinprodukt

Die Basisdaten identifizieren die DiGA und ihren Hersteller sowohl gegeniiber
dem BfArM als auch gegeniiber den zukiinftigen Nutzerinnen und Nutzern. Sie
erlauben so eine eindeutige Referenzierung der DiGA. Im Verzeichnis werden
zusitzlich wesentliche Informationen zur DiGA als Medizinprodukt
wiedergegeben, die fiir Verordnende und Versicherte potenziell relevant sein
koénnen.

Die Angaben zu Basisdaten und Medizinprodukt umfassen im Einzelnen:

- Hersteller

- Produktbezeichnung

- eineindeutige DiGA-Verzeichnisnummer

- ander Zertifizierung als Medizinprodukt beteiligte Benannte Stelle
(falls zutreffend)

- medizinische Zweckbestimmung nach Medizinprodukterecht

- Gebrauchsanweisung nach Medizinprodukterecht

- Angaben zu den Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten, die von der
DiGA verarbeitet werden sowie Produktbezeichnungen von
Hilfsmitteln und Implantaten, die Daten an die DiGA ibermitteln
werden

- Haftpflichtversicherung des Herstellers nach Medizinprodukterecht:
Hohe der Deckungssumme bei Personenschiden

- DiGA-Steckbrief mit Einordnung in den Versorgungspfad
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Wer legt fiir meine DiGA die eineindeutige DiGA-Verzeichnisnummer
fest?

Diese wird aus den im Antragsverfahren eingegebenen Daten automatisch
generiert und vom BfArM zur Verfiligung gestellt.

2.2.1.2 Informationen fiir Versicherte und Patienten

Versicherte kénnen sich auch ohne irztliche Verordnung eine gelistete DiGA
durch die Krankenkasse genehmigen lassen. Die im Verzeichnis dargestellten
Informationen fiir Versicherte sollen diese dabei unterstiitzen, geeignete DiGA
zu finden und ggf. auch dhnliche DiGA miteinander zu vergleichen:

- Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der DiGA in einer
allgemeinverstindlichen Beschreibung

- Funktionen der DiGA

- bestatigte Checkliste zu Datenschutz und Datensicherheit (Anlage 1
DiGAV)

- bestitigte Checkliste zu Qualitdtsanforderungen (Anlage 2 DiGAV)
einschliefilich der vom Hersteller eingereichten Begriindungen, falls im
Einzelfall von den Vorgaben abgewichen wurde

- Mehrkosten, z.B. fir Zubehor oder Funktionen, die von den
Nutzerinnen und Nutzern der DiGA optional hinzugebucht und selbst
bezahlt werden kénnen (In-App-Kéufe)

- Standorte der Datenverarbeitung

Kann ich als Hersteller die bei der Beantragung eingereichte
Produktbeschreibung aktualisieren, wenn es ein Update meines Produkts
gibt?

Grundsitzlich ja. Voraussetzungen und Verfahren hierzu siehe Kapitel 5.2.2

Werden Ansprechpartner und/oder Supportadressen beziiglich
technischer und datenschutzrechtlicher Fragen im DiGA-Verzeichnis
aufgenommen?

Nein, diese Informationspflichten sind bereits in anderen anzuwendenden
Gesetzen und Verordnungen geregelt [z. B. Artikel 13 Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO)], die auch Vorgaben machen, wann, wo und wie
Kontaktdaten zuginglich zu machen sind.

2.2.1.3 Informationen fiir Leistungserbringende

Die im Verzeichnis enthaltenen Informationen fiir Leistungserbringende
sollen diese in die Lage versetzen, einer Patientin oder einem Patienten die fiir
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die aktuelle Versorgungssituation bestgeeignete DiGA zu verordnen. Auch
sollen Leistungserbringende erkennen konnen, ob mit der Verordnung der
DiGA weitere Leistungen verbunden sind, sei es durch die Verordnenden selbst
oder durch andere Heilmittelerbringende oder Hebammen.

Folgende, fiir die Entscheidung zur Verordnung relevante Informationen
werden im DiGA-Verzeichnis aufgefiihrt:

- Ist die DiGA dauerhaft in das Verzeichnis aufgenommen oder zur
Erprobung?

- Dauer des Erprobungszeitraums bei vorlaufiger Aufnahme

- Patientengruppe/Indikation, fiir die positive Versorgungseffekte
(siehe Kapitel 4.2.1) nachgewiesen wurden oder nachgewiesen
werden sollen

- nachgewiesene bzw. nachzuweisende positive Versorgungseffekte

- Sensitivitdt und Spezifitit des diagnostischen Instruments, falls die
DiGA ein solches enthilt

- Einordnung in den Versorgungspfad

- empfohlene Mindest- und eventuelle Hochstdauer der Nutzung

- im Zusammenhang mit dem Einsatz der DiGA in der Versorgung
notwendige drztliche Leistungen wund Leistungen der
Heilmittelerbringenden oder Hebammen (falls zutreffend)

- Angaben zur qualititsgesicherten Anwendung (Wie stellt der
Hersteller moglichst sicher, dass die DiGA gemifd ihrer
medizinischen Zweckbestimmung angewendet wird? Der Fokus
liegt dabei auf der Patientensicherheit.)

- Erlauterung der vorgesehenen Nutzerrollen fir Patienten,
Angehérige, Arzte und andere Leistungserbringende

- aktuell gultiger Preis: Herstellerpreis (,tatsachlicher Preis®, giiltig
im ersten Jahr nach Aufnahme der DiGA ins Verzeichnis) bzw.
verhandelter Preis (,Verglitungsbetrag®, giiltig ab 13. Monat nach
Aufnahme ins Verzeichnis) und festgelegter Hochstbetrag

- Informationen zu vorgesehenen Verordnungseinheiten und
korrespondierenden Pharmazentralnummern (PZN)

Muss der Arzt oder Psychotherapeut bei seiner
Verordnungsentscheidung den Preis beriicksichtigen?

Arzte und Psychotherapeuten unterliegen dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach
§ 12 SGB V. Sofern fiir die Verordnende oder den Verordnenden in Bezug auf
die angestrebte Therapieunterstiitzung im konkreten Behandlungsfall kein
Unterschied zwischen zwei oder mehr DiGA erkennbar ist, kann es im
Einzelfall geboten sein, die kostengiinstigere DiGA zu verordnen.
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2.2.14 Medizinische Fachinformationen

Medizinische Fachgesellschaften, Verbiande und andere unter den Begriff der
Fachoffentlichkeit fallende Institutionen koénnen nicht nur wichtige
Multiplikatoren fiar gute DiGA sein. Sie konnen aus ihrer Expertise und
Erfahrung heraus auch DiGA bewerten und empfehlen und so Arzte,
Versicherte und andere Zielgruppen bei der Wahl der passenden DiGA
unterstitzen. Hierzu ist es essenziell, dass die fiir eine medizinisch-fachliche
Einordnung und Bewertung einer DiGA verfiigbaren Informationen der
Fachoffentlichkeit zugdnglich gemacht werden:

- Studie, die zum Nachweis positiver Versorgungseffekte vorgelegt
wurde (vollstindige Veroffentlichung spitestens zwolf Monate
nach Abschluss der Studie; Link auf Veroéffentlichungsort)

- Studienbericht zu der Studie, die zum Nachweis positiver
Versorgungseffekte vorgelegt wurde

- wissenschaftliche Institution, die das Evaluationskonzept fiir die
Erprobung der DiGA erstellt hat (falls zutreffend)

- weitere Studien, die mit der DiGA durchgefiihrt wurden

- Quellen fiir die in der DiGA umgesetzten medizinischen Inhalte
und Verfahren

- Quellen fir die in der DiGA angebotenen
Gesundheitsinformationen

- an der Entwicklung der DiGA beteiligte medizinische
Einrichtungen und Organisationen, falls zutreffend

Muss der gesamte Clinical Study Report (CSR) veréffentlicht werden?

Es ist der gesamte Clinical Study Report zu veroffentlichen - mit Ausnahme
personenbezogener Daten und/oder von Betriebs-/Geschiftsgeheimnissen.

2.2.1.5 Technische Informationen

Die im Verzeichnis aufgefiihrten technischen Informationen stellen sicher,
dass Versicherte die DiGA mit ihren zur Verfiigung stehenden Gerédten auch
wirklich nutzen kénnen und dass sie Daten der DiGA in einem Format
exportieren konnen, das eine bestimmte Form der individuellen
Weiterverwendung dieser Daten ermoglicht.

- Kompatibilititszusagen des Herstellers in Bezug auf unterstiitzte
Plattformen, Gerite, ggf. Zusatzprodukte
- flr den Datenaustausch genutzte interoperable Standards und Profile

2.2.2 Umgang mit vertraulichen Informationen

Im Antragsformular ist fiir Hersteller klar erkennbar, welche Angaben spiter
veroffentlicht werden, falls die DiGA ins Verzeichnis aufgenommen wird. Das
BfArM nimmt bei der Listung einer DiGA im Verzeichnis keine Verdnderungen
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an den Beschreibungen und Angaben vor, die vom Hersteller im
Antragsformular gemacht wurden.

Der Hersteller kann im Antragsverfahren die Angaben kennzeichnen, bei
denen rechtliche Anforderungen einer Verdffentlichung entgegenstehen.
Beispiele hierfir sind der Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen, der
Schutz personenbezogener Daten Dritter oder der Schutz von geistigem
Eigentum.

@ Das Antragsformular muss vollstindig ausgefiillt werden. Wenn ein
Hersteller fir eine Angabe Interessen oder Vorgaben geltend macht, die einer
Veroffentlichung entgegenstehen, muss die entsprechende Information
dennoch in das Antragsformular eingetragen werden, da alle Antragsinhalte
verpflichtend anzugeben und Gegenstand der Antragspriiffung durch das
BfArM sind.

Die Mitarbeitenden des BfArM geben unter keinen Umstdnden Informationen,
die sie im Rahmen eines Antragsverfahrens erhalten, an Dritte weiter. Sie
unterliegen der Verschwiegenheitspflicht tiber dienstliche Belange, d. h. eine
gesonderte Verschwiegenheitserkldrung seitens des BfArM ist nicht
erforderlich und wird auch nicht abgegeben.

2.2.3 Auslesen von Daten des Verzeichnisses durch Dritte

Die Daten im Verzeichnis werden seit 2021 auch anderen interessierten
offentlichen und gemeinniitzigen Institutionen tber eine
Programmierschnittstelle (Application Programming Interface, API) zur
Verfiigung gestellt. Fachgesellschaften, Krankenkassen, Arzteverbinde,
Forschungsinstitutionen, Stiftungen, Kommunen, Patientenverbinde und
weitere Akteure erhalten damit die Moglichkeit, Informationen elektronisch
aus dem DiGA-Verzeichnis abzufragen, um diese weiter zu verbreiten,
weitergehende Vergleiche und Bewertungen vorzunehmen, Empfehlungen fiir
ihre jeweiligen Zielgruppen abzugeben und damit informierte
Nutzungsentscheidungen breit zu unterstiitzen.

Details zu der Programmierschnittstelle und deren Nutzung (Berechtigte,
Registrierung etc.) hat das BfArM auf seiner Website veréffentlicht.

Referenzen
= Informationen zur Schnittstelle zum DiGA-Verzeichnis
Online verfiigbar:
https://www.bfarm.de/diga

= Antrag zur Nutzung der DiGA-API
Online verfiigbar:
https://antrag.bfarm.de/de/api


https://www.bfarm.de/diga
https://antrag.bfarm.de/de/api
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2.3 Vorliufige und dauerhafte Aufnahme

Bevor ein Antrag gestellt wird, steht fiir den Hersteller der DiGA zunichst die
Entscheidung an, ob eine vorliufige oder direkt eine dauerhafte Aufnahme in
das Verzeichnis beantragt werden soll. Diese Entscheidung hingt im
Wesentlichen davon ab, ob der Hersteller fiir die DiGA bereits eine
vergleichende Studie zum Nachweis eines positiven Versorgungseffektes
vorweisen kann, die die Anforderungen gemif den §§ 10 bis 12 DiGAV erfiillt
(siehe hierzu auch Kapitel 4 dieses Leitfadens).

Kann ich vor Antragstellung mit dem BfArM individuelle
Vereinbarungen treffen?

Das BfArM ist an die normativen Vorgaben im SGBV und in der DiGAV
gebunden. Abstimmungen kénnen nur innerhalb dieses Rahmens stattfinden
und dann zum Beispiel die Auswahl des Studiendesigns betreffen oder die
konkrete Umsetzung der Qualititsanforderungen. Dafiir koénnen die
Beratungsangebote des BfArM genutzt werden.

Kann ein DiGA-Hersteller mit ein und demselben Produkt fiir eine
Indikation in die dauerhafte Aufnahme, wenn Nachweise bereits vorliegen,
und fiir eine andere Indikation in die vorliufige Aufnahme?

Ja, das ist moglich. Es handelt sich dann quasi um zwei unterschiedliche DiGA,
die separat gelistet und ggf. vergiitet werden und fiir die demnach auch
separate Antrige zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis zu stellen sind.

Kann ich die dauerhafte Aufnahme auch beantragen, wenn meine
Studie noch nicht ganz abgeschlossen ist?

Nein, es miissen die Ergebnisse einer abgeschlossenen Studie vorgelegt werden.
Im Rahmen einer Aufnahme zur Erprobung kann eine bereits begonnene
Studie aber zu Ende gefiihrt werden, wenn plausibel dargelegt werden kann,
dass sich daraus Nachweise fiir einen positiven Versorgungseffekt ergeben
werden. Ggf. legt das BfArM dann einen kiirzeren Erprobungszeitraum als
zwOlf Monate fest.

Unabhingig davon, ob eine DiGA vorldufig zur Erprobung im Verzeichnis
aufgenommen ist oder bereits dauerhaft, gilt ab dem Zeitpunkt der Aufnahme
in das Verzeichnis eine flichendeckende Finanzierung durch die GKV. Das
bedeutet, dass mehr als 170 000 Arzte, Zahnirzte und Psychotherapeuten in
Deutschland die DiGA fir rund 73 Millionen Versicherte verordnen kénnen
und dass die DiGA von allen gesetzlichen Krankenkassen auch ohne
Verordnung - z. B. bei Nachweis der Indikation - genehmigt werden kann.
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2.3.1 Beantragung der dauerhaften Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis

Hersteller, die mit ihrer DiGA bereits eine vergleichende Studie durchgefiihrt
haben, die zur Nachweisfithrung eines positiven Versorgungseffektes geeignet
ist, kbnnen eine dauerhafte Aufnahme beantragen und bei positivem Ausgang
spatestens drei Monate nach dem Vorliegen des vollstindigen Antrags und
positiver Bescheidung des BfArM in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen
werden (siehe Abbildung 3). Wer sich unsicher ist, ob eine vorliegende Studie
zum Nachweis positiver Versorgungseffekte geeignet ist, kann sich im Vorfeld
beim BfArM beraten lassen (siehe Kapitel 5.3).

| Antrag auf dauerhafte Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis ‘

Hersteller GKV-SV
legt MaRstabe fur
Preisverhandlung fest 4’\
Rahmenvereinbarung Preisverhandlung
5 [ |
T‘\ kann Hachstpreise fir
</ Gruppen von DIGA festlegen
=
Herstellerverbande R
GKv-5v Herstellerpreis Verhandelter Preis
(Riickbezug, gilt immer ab Monat 13}
BFAM DiGA ist flichendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
r
oooo dauerhafte Aufnahme
Hersteller ooomo in das DiGA-Verzeichnis
. opoo
- ofs
Antrag auf dauerhafte Bescheid
Aufnahme in das DIGA-VZ esenel
>
T >
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Abbildung 3: Antrag auf dauerhafte Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis. Quelle: BfArM.

Ich habe die dauerhafte Aufnahme beantragt, meine eingereichte Studie
wurde aber abgelehnt, da die Nachweise fiir die positiven
Versorgungseffekte nicht ausreichen. Kann ich dann auf einen Antrag auf
vorliufige Aufnahme wechseln und ein Studiendesign fiir die Erprobung
nachreichen? Oder muss ich einen komplett neuen Antrag einreichen?

Ein Wechsel des Antragstyps ist im Rahmen des Antragsverfahrens nicht
moglich. Falls ein Wechsel des Antragstyps, wie in diesem Fall beschrieben,
angestrebt wird, kann der Antrag auf dauerhafte Aufnahme zuriickgezogen
und ein neuer Antrag auf vorldufige Aufnahme eingereicht werden. Wenn eine
DiGA in das Verzeichnis vorldufig aufgenommen wurde, jedoch in der
Erprobungsstudie nicht ausreichende Nachweise fiir die angefiihrten positiven
Versorgungseffekte vorweisen konnte, wird die DiGA aus dem Verzeichnis
gestrichen. Ein erneuter Antrag, auch auf vorldufige Aufnahme, kann dann erst
nach Ablauf eines Jahres gestellt werden.
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2.3.2 Beantragung der vorlaufigen Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis

Hersteller, die noch keine geeignete Studie mit ihrer DiGA zum Nachweis
positiver Versorgungseffekte durchgefiihrt haben, stellen einen Antrag auf
vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis. Auch in diesem Fall muss die DiGA
bereits zum Zeitpunkt der Antragstellung alle Anforderungen gemaif$ den §§ 3
bis 6 DiGAV (Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitiat, Datenschutz und
Datensicherheit sowie Interoperabilitit) erfiillen. Lediglich die Studie zum
Nachweis des positiven Versorgungseffektes kann nachtriglich im Rahmen
einer Erprobung von bis zu zwo6lf Monaten Dauer durchgefiihrt werden.

Um plausibel zu begriinden, dass die DiGA einen Beitrag zur Verbesserung der
Versorgung leistet und ein Nachweis dariiber in dem Erprobungszeitraum
erfolgreich gefiihrt werden kann, fiigt der Hersteller dem Antrag die Ergebnisse
einer systematischen Datenauswertung zur Nutzung der DiGA bei (siehe
Kapitel 4.5). Wie der Nachweis konkret gefiihrt werden soll, ist in einem
ebenfalls beim BfArM einzureichenden Evaluationskonzept darzulegen, das
von einer herstellerunabhidngigen wissenschaftlichen Institution erstellt
wurde (siehe Kapitel 4.5.2). Das Evaluationskonzept muss die Ergebnisse der
vorgelegten Datenauswertung berticksichtigen.

Ist es moglich, in Absprache mit dem BfArM einen spiteren Starttermin
fiir den Erprobungszeitraum festzusetzen als der angenommene Antrag (z. B.
wegen Studienstartverzégerung)?

Nein, mit Bekanntgabe des positiven Bescheids des BfArM beginnt der
Erprobungszeitraum. Es wird ggf. angeraten, den Antrag spiter zu stellen, da
die Moglichkeit der Ablehnung besteht, wenn von vornherein absehbar ist, dass
der Nachweis der positiven Versorgungseffekte nicht innerhalb der maximalen
Erprobungszeit erfolgen kann.

Von der vorliufigen zur dauerhaften Aufnahme

Nach der vorldaufigen Aufnahme in das Verzeichnis wird die Studie zum
Nachweis positiver Versorgungseffekte durchgefiihrt bzw. eine zum Zeitpunkt
der vorlaufigen Aufnahme bereits laufende Studie beendet und spétestens zum
Ablauf des vom BfArM festgelegten Erprobungszeitraums die Ergebnisse der
Studie eingereicht. Das BfArM trifft im Anschluss innerhalb von drei Monaten
eine Entscheidung per Bescheid (siehe Abbildung 4). Wird kein Studienergebnis
eingereicht oder wird der Antrag negativ beschieden, wird die DiGA aus dem
Verzeichnis gestrichen. In diesem Fall kann der Hersteller frithestens zwolf
Monate nach dem ablehnenden Bescheid des BfArM einen neuen Antrag
stellen. Und das ist auch nur dann méglich, wenn neue Nachweise fiir positive
Versorgungseffekte vorgelegt werden. Eine wiederholte vorldufige Aufnahme
in das Verzeichnis zur Erprobung ist nicht zul&ssig.
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Antrag auf vorlaufige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis (Erprobung) ‘

Hersteller GKV-5v
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Abbildung 4: Antrag auf vorldufige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis (Erprobung). Quelle:
BfATM.

Miissen alle Patienten und Arzte oder Psychotherapeuten, die eine DiGA
in dem Erprobungszeitraum verordnen oder nutzen, an der Studie zum
Nachweis positiver Versorgungseffekte teilnehmen?

Nein. Die DiGA kann vollkommen unabhingig von der Teilnahme an einer
Studie verordnet und genutzt werden. Es bleibt die Aufgabe des Herstellers, die
zur Studiendurchfiihrung ggf. erforderlichen Probandinnen und Probanden zu
gewinnen.

Was passiert in der Zeit zwischen Ablauf des Erprobungszeitraums und
der Bescheidung iiber die endgiiltige Aufnahme? Wird die DiGA
zwischenzeitlich gestrichen?

Nein, die DiGA bleibt gelistet und kann weiterhin verordnet und erstattet
werden. Das BfArM kann eine Streichung erst durchfithren, wenn es den
Bescheid tiber die urspriingliche Listung aufgehoben hat.

Hersteller, die einen Antrag auf Erprobung stellen, miissen beriicksichtigen,
dass sie wihrend des Erprobungszeitraums zwar die Kosten fiir das Produkt auf
dem Wege von Verordnungen und Genehmigungen erstattet bekommen, aber
die Kosten fiir die Studie selber tragen.

Zudem kann der Preis, der fiir die DiGA erzielt werden kann, fiir eine vorlaufig
gelistete DiGA niedriger sein als im Falle einer dauerhaften Listung im
Verzeichnis. Dies ergibt sich aus den Regelungen zur Rahmenvereinbarung, die
zwischen den Herstellerverbinden und dem GKV-Spitzenverband zur
Preisfindung geschlossen wird: Diese kann gruppenbezogene Hochstpreise fiir
das erste Jahr vorsehen, und falls es solche gibt, kann dann fiir vorlaufig

Rahmenvereinbarung kann
gruppenbezogene
Hochstpreise fiir das erste
Jahr vorsehen.
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gelistete DiGA ein geringerer Hochstpreis vorgesehen werden als fiir dauerhaft
aufgenommene DiGA.

2.3.3 Verlingerung des Erprobungszeitraums

Im Einzelfall kann der Erprobungszeitraum einmalig um bis zu zwolf Monate
verlingert werden. Voraussetzung ist, dass aufgrund der vorgelegten
Erprobungsergebnisse eine spitere Nachweisfiihrung wahrscheinlich ist. Dazu
muss spitestens drei Monate vor Ablauf der Erprobung ein entsprechender
Antrag auf Verlingerung der Erprobungszeit inklusive Begriindung, warum
eine Verlingerung erforderlich ist sowie einer Beschreibung, warum nach
Ablauf der Verlingerung aussagekriftige Daten zu erwarten sind, beim BfArM
gestellt werden (siehe Abbildung 5). Der Erprobungszeitraum kann maximal 24
Monate betragen.

‘ Antrag auf Verldangerung der Erprobung |
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Abbildung 5: Antrag auf Verldngerung der Erprobung. Quelle: BfArM.

2.34 Technische Details zur (Vorbereitung der) Antragstellung

Vor Beginn des Antragsverfahrens gibt das BfArM im Rahmen seiner
Beratungsangebote (siehe Kapitel 5.4) zu allen inhaltlichen und formalen
Fragen Auskunft. Mit der Einreichung des Antrags beginnt das
Antragsverfahren.

Eine DiGA kann nur auf Antrag des Herstellers in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen werden. Anstelle des Herstellers kann auch eine von diesem
bevollméachtigte Person nach Artikel 2 Nummer 32 MDR oder ein vom
Hersteller zur Antragstellung bevollmichtigter Dritter den Antrag stellen. In
diesem Fall weist der Antragsteller seine Berechtigung gegentiber dem BfArM
durch eine entsprechende Vollmacht des Herstellers nach.
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* Alle Informationen zu den Formularen und zur Nutzung des
Antragsportals sind auf der Website des BfArM zu finden. Die Antrdge kénnen
ausschliefilich digital gestellt werden, es sind keine Papierformulare
vorgesehen, und es konnen generell keine Dokumente und Informationen, die
auf anderen Wegen als iber das Antragsportal beim BfArM eingereicht werden,
beriicksichtigt werden. Ein anderweitig gestellter Antrag ist bereits aus
formellen Griinden ohne weitere inhaltliche Priifung abzulehnen.

Zu den Angaben in den Antragsformularen bietet das BfArM neben der
Beratung im Vorfeld zusitzlich auch Ausfillhilfen an. Belege wie zum Beispiel
die Vollmacht zur Antragsberechtigung, die Konformititserklarung des
Herstellers, die Konformitatsbescheinigung der Benannten Stelle, das Zertifikat
tiber die Einrichtung eines Informationssicherheitsmanagementsystems
(ISMS) oder andere Unterlagen werden als Scan hochgeladen, auch reichen
digitale Signaturen aus. Originalunterschriften sind nicht notwendig. Der
Antrag kann iiber einen lingeren Zeitraum bearbeitet und Zwischenstinde
gespeichert werden, bevor er antragstellerseitig eingereicht wird.

Die folgenden Online-Formulare fiir Antrige und Anzeigen werden
vorgehalten:

- Antrag auf dauerhafte Aufnahme einer DiGA in das Verzeichnis
- Antrag auf vorlaufige Aufnahme einer DiGA in das Verzeichnis
— Antrag auf Verlingerung der Erprobung

— Antrag auf Streichung einer DiGA aus dem Verzeichnis

- Anzeige wesentlicher Veranderungen (siehe Kapitel 5.3)

Im Rahmen des Antrags mussen die Sicherheit und Funktionstauglichkeit der
DiGA nachgewiesen werden. Der Nachweis gilt durch erfolgreichen Abschluss
des Konformitatsbewertungsverfahrens nach MDR bzw. nach MDD (maximal
bis zum 27.05.2024 giiltig) grundsatzlich als erbracht. Die Zertifikate werden
dem Antrag als Anhang beigefiigt (sofern diese sich nicht ausschlieRlich direkt
auf einzelne Produkte, in diesem Falle die betreffende DiGA, beziehen:
entsprechende Bestitigung der Benannten Stelle, dass die den Antrag
betreffenden Produkte unter den Geltungsbereich der Zertifikate fallen). Bei
Medizinprodukten der Klasse I ist die Konformitétserkldarung nach MDR bzw.
MDD (maximal bis zum 27.05.2024 giltig) vorzulegen. Néheres hierzu ist in
Kapitel 3.2 dieses Leitfadens beschrieben.

Zum Antrag gehoren auch die Checklisten zu den Themen Datenschutz,
Datensicherheit und Qualitit, die in der DiGAV als Anlagen 1 und 2 enthalten
sind. In den Checklisten werden Aussagen zu den Eigenschaften der DiGA bzw.
zu den vorausgesetzten Ablaufen und Strukturen getroffen, die der Hersteller
als zutreffend bestdtigen muss. Fiir beide Checklisten gilt, dass grundsatzlich
alle Aussagen bestitigt werden missen, soweit nicht vorgegebene
Begriindungen fiir eine Abweichung zutreffen.
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Nur im Einzelfall sind in den Anlagen auch Nein-Antworten mit einer
individuellen Begriindung des Herstellers moglich. Aus der Begriindung muss
hervorgehen, dass die Anforderung entweder aufgrund spezifischer
Charakteristika der DiGA in der geforderten Form nicht sinnvoll umsetzbar ist
oder das Ziel der Anforderung mit anderen, gleich gut oder besser geeigneten
Mitteln umgesetzt wurde. Ndheres hierzu ist in den Kapiteln 3.3 bis 3.6 dieses
Leitfadens beschrieben.

Wir bieten eine DiGA als White Label mit unseren Anforderungen an.
Wer stellt den Antrag? Wir oder der Drittanbieter?

Den Antrag zur Aufnahme der DiGA in das DiGA-Verzeichnis stellt immer der
definierte Hersteller des Medizinproduktes. Dieser kann eine dritte Person zur
Antragstellung bevollmichtigen.

Werden die Antragsformulare auch in englischer Sprache angeboten?

Ja, alle Antrags- und Anzeigeformulare werden auch in englischer Sprache
angeboten. Informationen, die in das DiGA-Verzeichnis {ibernommen werden,
sind in deutscher Sprache anzugeben. Alle anderen Angaben und mogliche
weitere Nachweisdokumente, die nur fiir die Priifung durch das BfArM
relevant sind, konnen in englischer Sprache eingereicht werden.



3 Anforderungen an eine DiGA

3.1 Aufbau der Checklisten fiir die Anforderungen an DiGA
3.2 Sicherheit und Funktionstauglichkeit

3.3 Datenschutz

3.4 Informationssicherheit

3.5 Interoperabilitit

3.6 Weitere Qualititsanforderungen

Um im Verzeichnis nach § 139e SGBV gelistet zu werden, muss eine DiGA
zunichst die in §§ 3 bis 6 DiGAV definierten Anforderungen an

e Sicherheit und Funktionstauglichkeit
e Datenschutz und Datensicherheit
e Qualitit, insbesondere Interoperabilitit

erfiillen. Dies muss dem BfArM gegentber dargelegt werden. Grundlage hierzu
sind neben dem Nachweis der Erfiillung medizinprodukterechtlicher
Anforderungen vor allem die vom Anbieter einer DiGA auszufiillenden
Checklisten, die in den Anlagen 1 und 2 der DiGAV aufgefiihrt sind.

Das BfArM kann im Rahmen der Antragspriifung weitere Nachweise zu
einzelnen Qualititsmerkmalen nachfordern und die Richtigkeit von Angaben
tberprifen. In jedem Fall muss der Anbieter dem BfArM mit der
Antragstellung kostenfreie Zugangsdaten zu der DiGA zur Verfiigung stellen (§
2 Absatz 4 DiGAV).

Unabhiéngig von der Priifentscheidung des BfArM ist der Hersteller einer DiGA
jederzeit verantwortlich fiir die Gewaihrleistung aller datenschutz- und
datensicherheitsbezogenen sowie sonstigen rechtlichen Anforderungen an
sein Medizinprodukt. Deren Einhaltung bei der Nutzung der DiGA geméf: dem
aktuellen Stand der gesetzlichen und technischen Anforderungen sowie die
wahrheitsgeméfie Bestitigung der entsprechenden Einhaltung gegeniiber dem
BfArM im Rahmen des Antragsverfahrens liegen ebenfalls in seiner
Verantwortung. Erweisen sich die im Antragsverfahren gemachten Angaben
als unwahr oder nicht (mehr) den aktuellen Tatsachen entsprechend, wird
unverziiglich gepriift, ob im Ergebnis die Sanktionsmafnahmen gemaf} § 139e
SGB Vin Form der Streichung der DiGA aus dem Verzeichnis bzw. Zwangsgeld
anzuwenden sind. Zudem hat der Hersteller dem BfArM gegeniber
wesentliche Veranderungen an der DiGA anzuzeigen (siehe Kapitel 5.3); dies
betrifft insbesondere auch solche, die sich auf Aspekte des Datenschutzes und
der Datensicherheit beziehen.



3.1 Aufbauder Checklisten fiir die Anforderungen an DiGA

Die Checklisten in den Anlagen 1 und 2 zur DiGAV sind thematisch
strukturiert:

= Anlage 1: Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit

= Anlage 2: Anforderungen an Interoperabilitét, Robustheit,
Verbraucherschutz, Nutzerfreundlichkeit, Unterstiitzung von
Leistungserbringenden, Qualitit medizinischer Inhalte und
Patientensicherheit

Die Erfiillung eines jeden Kriteriums wird tiber Ja-Nein-Aussagen abgefragt,
wobei einigen Kriterien auch mehrere Aussagen zugeordnet sind.

Alle Aussagen sind so formuliert, dass die Erfiillung des geforderten Kriteriums
gegeben ist, wenn alle zugehorigen Aussagen als ,zutreffend“ angekreuzt
wurden. Einzelne Aussagen beziehen sich auf bestimmte Produkteigenschaften
von DiGA, die nicht fir alle DiGA gegeben sein miissen. In diesen Féllen werden
in den Checklisten auch vorgefertigte ,Nicht zutreffend“-Antworten zur
Auswahl gestellt, deren Ankreuzen keine negative Auswirkung auf die
Erfiillung des ibergeordneten Kriteriums hat.

Die Anforderungen in Anlage 1 zielen auf eine dem Stand der Technik
entsprechende Umsetzung von Datenschutz und Datensicherheit ab, bei der
vom Hersteller insbesondere auch die fiir die DiGA und ihren Einsatzkontext
spezifischen Risiken bei der Auswahl geeigneter Mafnahmen bertcksichtigt
werden miissen. Im Einzelfall kann es vorkommen, dass eine Aussage in dieser
Anlage zwar grundsatzlich auf eine DiGA zutrifft, der Hersteller diese Aussage
aber dennoch mit ,Nicht zutreffend” beantworten muss, da dort z.B.
Annahmen zum Stand der Technik gemacht werden, die im Kontext der
spezifischen DiGA nicht zutreffen oder zumindest nicht alternativlos sind.
Diese Einzelfdlle miissen schriftlich als Teil des Antrags erginzend zu der
ausgefiillten Anlage 1 hinreichend begriindet werden.

Da die Anforderungen in Anlage 2 zur DiGAV Aspekte bertihren, die das von
den DiGA ausgehende Innovationspotenzial widerspiegeln und entsprechend
einer hohen Dynamik unterliegen, kann der Hersteller einer DiGA auch hier im
Einzelfall begriinden, warum ein Kriterium zwar auf seine DiGA zutrifft, er eine
Aussage aber dennoch mit ,Nicht zutreffend“ beantworten muss. Aus der
Begriindung muss hervorgehen, dass die vom Hersteller in der DiGA gewihlten
Mittel mit der in der Aussage implizierten Umsetzung in Bezug auf die
Erfiillung des ibergeordneten Kriteriums mindestens gleichwertig sind.

Sofern der Hersteller absehen kann, dass er tiber den Einzelfall hinaus Aussagen
in den Anlagen 1 und 2 mit ,Nicht zutreffend® ankreuzen muss, wird dringend
angeraten, im Vorfeld der Antragstellung eine Beratung durch das BfArM in
Anspruch zu nehmen.
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@ Eine in der Anlage 1 oder 2 nicht zur Auswahl vorgegebene ,Nicht
zutreffend“-Antwort erfordert eine schriftliche Begriindung, warum das der
Aussage libergeordnete Kriterium dennoch erfillt wird. Fehlt eine solche
Begriindung, gilt der Antrag als unvollstindig, und es ergeht bereits im Rahmen
der Eingangspriifung beim BfArM eine Anweisung zur Nachreichung der
Begriindung. Liefert der Hersteller innerhalb der gesetzten Frist keine plausible
Begriindung nach, wird der Antrag durch das BfArM ohne weitere Priifung
abgewiesen.

3.2 Sicherheit und Funktionstauglichkeit

Das SGB V fordert vom Hersteller einer DiGA, im Rahmen der Antragstellung
die Produktsicherheit und Funktionstauglichkeit der DiGA nachzuweisen.
Dieser Nachweis gilt durch die Konformitatsbescheinigung/EG Zertifikat der
Benannten Stelle bzw. die Konformitétserkldrung des Herstellers grundsitzlich
als erbracht.

In der Regel fiihrt das BfArM fiir diese Anforderung lediglich die Kontrolle der
formalen Rechtsméfligkeit der CE-Kennzeichnung durch.

Ich bekomme keinen zeitnahen Termin zur Zertifizierung bei einer
Benannten Stelle, weil alles ausgebucht ist. Gibt es Ausnahmen, um bei
fehlenden Kapazititen auch ohne Zertifizierung als Medizinprodukt
zumindest vorldufig aufgenommen zu werden?

Ausnahmen sind nicht moglich. Voraussetzung fiir eine Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis ist das abgeschlossene Konformitdtsbewertungsverfahren
und die durch die CE-Kennzeichnung nachgewiesene Verkehrsfihigkeit der
DiGA.

3.3 Datenschutz

@ Das BfArM hat im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) und im Benehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) die
Priifkriterien fiir die von DiGA nachzuweisenden Anforderungen an den
Datenschutz nach § 139e Absatz 11 SGB V festgelegt. Diese sind auf der
Webseite des BfArM unter www.bfarm.de/diga-datenschutzkriterien
veroffentlicht. Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an den
Datenschutz durch den Hersteller ist ab dem 01.08.2024 [Anpassung des
Datums vom  01.04.2023 auf den  01.08.2024 durch  das
Krankenhauspflegeentlastungsgesetz (KHPfIEG)] durch Vorlage eines anhand
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der Prifkriterien nach Satz 1 ausgestellten Zertifikates nach Artikel 42 der
DSGVO zu fiithren (vgl. § 139e Absatz 11 SGB V). Bis zu diesem Zeitpunkt greifen
die in § 4 Absatz 6 der DiGAV genannten Anforderungen an den Datenschutz.

Versicherte als Nutzende einer DiGA miussen sich darauf verlassen konnen,
dass der Hersteller die gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz beachtet, einen
sorgsamen Umgang mit ihren Daten pflegt und Mafnahmen zum Schutz von
Vertraulichkeit, Verfiigbarkeit und Integritit umsetzt. Hierzu konkretisiert und
erginzt die DiGAV die Vorgaben aus der DSGVO und weiterer
datenschutzrechtlicher Vorgaben fiir das Unternehmen des Herstellers, fiir die
DiGA selbst und fiir alle Systeme in Verbindung mit der DiGA (einschlieflich
Auftragsverarbeitern wie z. B. Cloud Provider).

Hersteller von DiGA werden in der Regel privatwirtschaftliche Unternehmen
sein. Fir diese gilt neben der DSGVO das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG). Im
BDSG gelten dann die Regelungen fiir nicht-6ffentliche Stellen. Zentrale
Vorschrift fiir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten ist hier § 22 BDSG (ggf.
i.V.m. Artikel9 DSGVO). Fur besondere Bereiche koénnen weitere
datenschutzrechtliche Regelungen aus anderen Gesetzen relevant sein, die sich
aus dem Medizinprodukterecht oder dem SGBV ergeben kénnen. So ist zu
Abrechnungsfragen etwa § 302 SGB V zu beachten.

Die DiGAV formuliert weiterhin in Anlage 1 (" psgvo )
sehr konkrete Anforderungen, die .
Voraussetzung fiir eine Listung im DiGA- Organisation
Verzeichnis sind. Die vom Hersteller der DiGA \
fir die Antragstellung auszufiillende Checkliste

in Anlage 1 zur DiGAV beinhaltet 40 Aussagen, Prozesse
die sowohl die technische Umsetzung der DiGA .
(z.B. im Hinblick auf technische und Produkte
organisatorische Mafnahmen gem. Artikel 32 | J
DSGVO) als auch die Organisation des ‘|
.. . . Anlage 1
Herstellers und dessen Prozesse berticksichtigen 2ur DIGAV
Nl B

(z. B. Sicherstellen einer datenschutzkonformen )

Zusammenarbeit mit externen Dienstleistern Abbildung 6: Relevante Aspekte
) . . der DSGVO fur DiGA. Quelle:

durch Auftragsverarbeitungsvertrage). Hierbei BfarM.

werden nicht alle Facetten der DSGVO explizit

abgefragt, dafiir aber einzelne Vorgaben der DSGVO fiir den Bereich des

Einsatzes digitaler Produkte im Gesundheitswesen weiter konkretisiert (siehe

nebenstehende Grafik). Dieses betrifft insbesondere:

- die zuldssigen Zwecke der Datenverarbeitung und
- die Nicht-Zulassigkeit einer Verarbeitung im Ausland auf Basis von
Art. 46 DSGVO.

Die aufgefiihrten Aspekte werden im Folgenden niher beleuchtet.
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3.3.1 Zulissige Zwecke der Datenverarbeitung

§ 4 Absatz 2 der DiGAV beschrankt die nach der DSGVO ansonsten bestehende
Moglichkeit der Einholung einer Einwilligung fiir die Verarbeitung von
personenbezogenen Daten — und hier insbesondere von Gesundheitsdaten -
durch den Hersteller einer DiGA auf bestimmte Zwecke. Sollte eine
Verarbeitung nach anderen gesetzlichen Regelungen aber ausdriicklich
zuldssig sein, verbietet die DiGAV die Verarbeitung nicht.

Fir den Hersteller einer DiGA bedeutet dies:

- Die Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu den in § 4 Absatz 2
Satz1 DiGAV aufgefiihrten Zwecken setzt eine ausdriickliche
Einwilligung der betroffenen Person voraus.

- Auch ohne Einwilligung diirfen Daten verarbeitet werden, wenn
andere Rechtsvorschriften dies erlauben oder anordnen. Das betrifft
insbesondere:

o Die Abrechnung des DiGA-Herstellers gegeniiber der
Krankenkasse geméaf § 302 SGB V

o Die Erfiillung medizinprodukterechtlicher Verpflichtungen z.
B. gemifl MDR (bzw. im Rahmen der Ubergangsregelungen
MDD/MPG)

- Eine von der betroffenen Person eingeholte ausdriickliche
Einwilligung, Uiber die eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu
anderen als den in §4 Absatz2 Satz1 DiGAV genannten Zwecken
legitimiert werden soll, ist nicht zuldssig.

In der DiGAV finden sich keine Ausfiihrungen dazu, welche Daten ich
zur Abrechnung mit den Krankenkassen verarbeiten darf. § 4 Absatz 2 Satz 1
DiGAV fiihrt eine solche Abrechnung noch nicht einmal als zulissigen Zweck
einer Datenverarbeitung auf. Heifdt das, dass ich auch nur die eigentlich zu
Zwecken von § 4 Absatz 2 Satz 1 DiGAV erhobenen Daten fiir die Abrechnung
nutzen darf und hierfiir keine weiteren Daten erheben darf?

Nein. Die Abrechnung von digitalen Gesundheitsanwendungen gegentiber der
Krankenkasse fillt unter §4 Absatz2 Satz3 DiGAV (Datenverarbeitungs-
befugnisse nach anderen Vorschriften bleiben unberiihrt), da die Abrechnung
in § 302 SGBV geregelt ist. Dies bedeutet, dass in Bezug auf die zulédssigen
Zwecke und legitimerweise zu verarbeitenden Daten fiir eine Abrechnung
nicht die DiGAV-Vorgaben zu betrachten sind, sondern die Vorgaben aus § 302
SGB V.
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Als DiGA-Hersteller will ich die DiGA-Nutzung nicht mit allen Kassen
einzeln selbst abrechnen und mochte hierzu eine Abrechnungsstelle (analog
zu dem, was Apotheken machen) nutzen. Darf ich das machen? Muss ich
hierzu eine Einwilligung der oder des Versicherten einholen?

§ 302 Absatz 2 SGB V erlaubt explizit die Inanspruchnahme von Rechenzentren
durch Leistungserbringende bei der Abrechnung. Die Durchfiihrung der
Abrechnung durch einen {ber einen Vertrag zur Auftragsverarbeitung
einbezogenen Dienstleister ist somit zuldssig und erfordert keine zusétzliche
Einwilligung. Der Hersteller muss jedoch die Nutzenden zumindest in der
Datenschutzerklarung zu der DiGA gemiafl Artikel 13 DSGVO dartiiber
informieren, welche Daten von welchem Auftragsverarbeiter zu welchem
Zweck verarbeitet werden.

Die DiGA ist nicht auf ein privates IT-System der nutzenden Person
beschrinkt (z.B. Nutzung der DiGA an einem oOffentlichen PC; die
Serverstruktur, mit der die App kommuniziert bzw. die Webseite hostet, ist
hiermit nicht gemeint). Wie kann ich die versicherte Person iiber das
Sicherheitsrisiko einer potenziell unsicheren Umgebung hinweisen?

Auf die entsprechenden Risiken, dass etwa unsichere Netzwerke genutzt oder
eine DiGA auf einem fremden Endgerit installiert werden konnte, sollte in
verstindlicher Art in der Datenschutzerkldrung sowie im Einwilligungsprozess
(beispielsweise als Disclaimer) wiahrend der initialen Anmeldung hingewiesen
werden.

3.3.2 Zulidssige Datenverarbeitung nach § 4 Absatz 2 Satz 1 und 2
DiGAV

Zu Beginn der Nutzung der DiGA und zeitlich vor der Erfassung und weiteren
Verarbeitung von personenbezogenen Daten mittels der DiGA ist eine
freiwillige und informierte, ausdriickliche Einwilligung der betroffenen Person
einzuholen. Die Einwilligung muss nicht schriftlich erfolgen, sondern kann
elektronisch erteilt werden. Die Nummern 1 bis 3 des § 4 Absatz 2 Satz 1 DiGAV
fokussieren dabei auf Datenverarbeitungen, die sich unmittelbar aus dem Fast-
Track-Verfahren und der Nutzung von DiGA in der GKV ergeben:

1. Bestimmungsgemifler Gebrauch der DiGA durch die Nutzer:
Hierunter fillt jegliche Datenerhebung und -verarbeitung, die
erforderlich ist, um die DiGA entsprechend ihrem Verwendungszweck
im Rahmen der Krankenbehandlung einzusetzen. Welche Daten hierzu
erforderlich sind, hangt ganz mafdgeblich von der jeweiligen DiGA ab.
Dabei gelten Maf3gaben der DSGVO, insbesondere Datenminimierung
und datenschutzfreundliche Technikgestaltung durch Privacy by
Design und Privacy by Default, uneingeschrinkt fort.
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2. Nachweis positiver Versorgungseffekte im Rahmen einer Erprobung
nach § 139e Absatz 4 SGB V: Im Fall einer vorldufigen Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis muss zum Nachweis der postulierten positiven
Versorgungseffekte eine vergleichende Studie durchgefiihrt werden.
Hierfiir dirfen mit Einwilligung der an der Studie teilnehmenden
Nutzenden personenbezogene Daten einschliefilich Gesundheitsdaten
erhoben und verarbeitet werden. In besonderem Mafle sind dabei
Vorgaben der DSGVO in Bezug auf Angemessenheit und
Zweckmafligkeit bereits im Studiendesign zu bertiicksichtigen. Ein
Vorgehen nach dem Motto ,Wir erfassen alles, was wir kriegen kénnen
und schauen dann, was wir wirklich brauchen® ist mit diesen Vorgaben
nicht vereinbar.

3. Nachweisfiihrung bei Vereinbarungen nach § 134 Absatz1 Satz3
SGBV: Die genannte Regelung fordert fiir die Preisvereinbarungen
zwischen Krankenkassen und DiGA-Herstellern erfolgsabhingige
Preisbestandteile ein. Beispielsweise konnen hier Kennzahlen des
Nutzungserfolgs wie z. B. eine niedrige Abbrecherquote festgelegt und
in die Kostenerstattung einberechnet werden. Die Erhebung oder
Verarbeitung von dazu erforderlichen Daten ist mit Einwilligung der
Betroffenen zuldssig. Auch hier sind Vorgaben der DSGVO in Bezug auf
Angemessenheit und Zweckmifiigkeit bereits im Rahmen der
Erstellung des Konzepts zur Messung der vereinbarten
Erfolgsparameter zu berticksichtigen.

I
* Die Datenverarbeitungen zu diesen Zwecken sind nicht per se zulissig.
Es muss die Einwilligung der oder des Versicherten eingeholt werden.

Die aufgefiihrten Verarbeitungszwecke nach § 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis
3 DiGAV konnen in einer Einwilligung zusammengefasst werden. Das gilt
insbesondere, wenn Daten zusitzlich zu Daten zum Zweck der Verwendung
der App (Nummer 1) zu Zwecken der Nummern 2 und 3 ebenfalls (kumulativ)
erforderlich sind, um eine Erprobung durchzufiihren oder erfolgsabhingige
Preisbestandteile ermitteln zu koénnen und somit eine Trennung der
Einwilligungen tatsichlich nicht moglich wire, da die DiGA dann nicht
angeboten werden wiirde. Dieses kann iber eine vom DiGA-Hersteller einseitig
vorgegebene Einwilligungserklarung erfolgen, muss aber die Vorgaben der
DSGVO hinsichtlich Informiertheit, Freiwilligkeit, Ausdriicklichkeit und
Widerruflichkeit beriicksichtigen. Hier bieten die Aussagen 2 bis 10 in Anlage 1
zur DiGAV eine gute erste Orientierung.

Die Zusammenstellung der Einwilligungsbestandteile nach Nummer 1 bis 3
muss den Gegebenheiten der Nutzung angepasst sein, d. h., eine Einwilligung
zu einer Datenverarbeitung im Rahmen einer Studie zum Nachweis positiver
Versorgungseffekte kann nur von Nutzenden eingeholt werden, die auch - ggf.
nur als Vergleichsgruppe - an dieser Studie teilnehmen. Das ergibt sich aus dem
Kopplungsverbot des Artikel 7 Absatz4 DSGVO. Danach darf die Erfiillung
eines Vertrags - hier das DiGA-Nutzungsverhidltnis mit Versicherten - nicht
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von einer Einwilligung zu einer Verarbeitung von personenbezogenen Daten
abhingig gemacht werden, die fiir die Erfiillung des Vertrags nicht erforderlich
ist. Diese Erforderlichkeit ist nur gegeben, wenn erfolgsabhingige
Vergiitungsbestandteile mit dem GKV-SV bereits vereinbart wurden oder eine
Datenerhebung im Rahmen der Erprobung erforderlich ist. Eine entsprechende
Anpassung vorausgesetzt, kann die oder der Versicherte nicht einzelne der
unter Nummer 1 bis 3 genannten Datenverarbeitungen ausklammern. Das
bedeutet: Hat der Hersteller mit den Krankenkassen erfolgsabhingige
Preisbestandteile vereinbart und miissen zu deren Messung bestimmte Daten
verarbeitet werden, dann kann die oder der Versicherte diesem nur
widersprechen, indem sie oder er der Einwilligung als Ganzes und damit der
Nutzung der DiGA widerspricht.

Unabhingig davon muss der Nutzende optionale Einwilligungen als solche
erkennen und auch einzeln verweigern oder widerrufen kénnen. Ist eine
erfolgsabhdngige Vergiitung oder die Einbeziehung von Daten in den
Erprobungszeitraum daher nicht zwingend, kénnte (und misste) weiterhin
differenziert werden.

Uber diese drei vorgenannten Zwecke hinaus kann der Hersteller der DiGA eine
zusitzliche Einwilligung fiir den vierten in §4 Absatz2 genannten
Verarbeitungszweck einholen:

4. Dauerhafte Gewihrleistung der technischen Funktionsfiahigkeit, der
Nutzerfreundlichkeit und der Weiterentwicklung der DiGA: Die
genannten Zielstellungen zur Datenverarbeitung beziehen sich nicht
auf Systemprotokolle und Betriebskennzahlen, die fiir die tibliche
Aufrechterhaltung eines sicheren Betriebs erforderlich sind. Diese
sollten entweder nicht personenbezogen verarbeitet werden oder sind,
sofern technisch nicht anders umsetzbar, als Bestandteil von
Nummer 1 - 3 anzusehen.

Die Datenverarbeitung nach Nummer 4 liegt vor allem im Interesse des
Herstellers, um Riickkopplung, Nachhaltigkeit und Weiterentwicklung zu
optimieren, und wirkt nur mittelbar auf den aktuellen Betrieb und die aktuelle
Nutzung ein. Das Anzeigen von Nutzerfragebdgen iiber die DiGA zur Erhebung
und anschlieffenden Verarbeitung von Riickmeldungen zur Nutzererfahrung
oder zu moglichen technischen Problemen ist demnach - abhingig von der
Einholung einer Einwilligung - erlaubt. Auch die Datenverarbeitung zur
Weiterentwicklung der DiGA ist iiber eine Einwilligung nach Nummer 4
zuldssig. Nicht zuldssig ist hingegen ein umfassendes Tracking der
Nutzeraktivititen.
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Diese Anforderung leitet sich daraus ab, dass der Verarbeitungszweck nach
Nummer 4 fir die Funktionsfihigkeit der DiGA nicht mafigeblich und die
entsprechende Einwilligung optional ist. Da aus der Formulierung von
Nummer 4 hervorgeht, dass hiermit nur interne Zwecke und Verarbeitungen
des DiGA-Herstellers einhergehen, kann ein Verweigern dieser Einwilligung
keinen Einfluss auf die dem Nutzenden sichtbare Funktionalitit haben.

Beispiel Eine DiGA liest Daten aus Pulsmessern aus. Hierzu wird
gemafd § 6 DiGAV eine standardisierte Schnittstelle genutzt,
sodass Versicherte die DiGA grundsitzlich mit einem
beliebigen Medizinprodukt nutzen koénnen, das diese
Schnittstelle unterstiitzt. Uber eine Einwilligung nach § 4
Absatz 2 Satz1 Nummer 4 DiGAV (sieche oben) bittet der
Hersteller den Nutzenden, dass die DiGA auch Produktdaten
und weitere Betriebsdaten zu dem genutzten Pulsmesser
erheben und an den Hersteller weitergeben darf.

g Der Hersteller kann so erkennen, welche Gerate besonders

25  beliebt sind (um diese z. B. noch spezifischer zu unterstiitzen)

” E % % und bei welchen Gerdtekonfigurationen ggf. welche Arten von

5 2 % E Fehlern gehiuft auftreten (um hier z. B. in direkten Kontakt
&5 K< mitden Herstellern dieser Pulsmesser zu treten).

Die betroffene Person muss die Einwilligung barrierefrei widerrufen kénnen.
Hierzu sind die Anforderungen an die Barrierefreiheit, wie sie in Kapitel 3.6.3
in diesem Leitfaden beschrieben sind, zu beachten.

Miissen iiber die DSGVO hinausgehende Einschrinkungen und
Vorgaben der DiGAV schon vor Antragstellung umgesetzt werden oder
geniigt bis dahin die Einhaltung der DSGVO?

Mit Antragsstellung miissen die Anforderungen der DiGAV hinsichtlich
Datenschutz und Datensicherheit vollstindig umgesetzt sein und
nachgewiesen werden. Fiir Gesundheitsanwendungen relevantes geltendes
Recht wie beispielsweise die DSGVO bleibt davon unberiihrt und gilt auch
schon vor der Antragstellung (und nattrlich auch danach).

Gilt fiir DiGA ein generelles Kopplungsverbot oder wire es zuléssig, den
Anwendenden bestimmte Zusatzfunktionen nur gegen die Uberlassung von
Daten freizuschalten?

Es gilt fir DiGA ein generelles Kopplungsverbot, d. h. eine ,Bezahlung“ von
Angeboten innerhalb einer DiGA durch die Bereitstellung von Daten ist nicht
zuldssig. Hierzu wire eine Einwilligung erforderlich, die jedoch durch keinen
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der zulédssigen Zwecke aus § 4 Absatz 2 gerechtfertigt wire und sich auch nicht

durch Datenverarbeitungserfordernisse aus anderen Vorschriften begriinden
liefe.

Wie lange diirfen die Daten gespeichert werden?

Gemaf} Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe e DSGVO wird die Speicherdauer durch
den Verarbeitungszweck begrenzt. Daten diirfen nur so lange verarbeitet (das
beinhaltet auch ,,gespeichert”) werden, wie es flir den Zweck der Verarbeitung
erforderlich ist. Die zuldssigen Zwecke der Datenverarbeitung ergeben sich aus
§ 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 4 DiGAV.

Der bestimmungsgeméfie Gebrauch der DiGA (§ 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
DiGAV) ist an die Verordnung der DiGA gekoppelt. Sobald die Verordnung
auslauft, entféillt der Zweck der Datenspeicherung und die Daten miissen
unverziiglich geldscht werden. Eine Datenspeicherung nach Auslaufen der
Verordnung zum Zweck nach § 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 DiGAV ist nicht
moglich.

Eine tiber den Verordnungszeitraum hinausgehende Speicherung der Daten ist
ausschliefilich im Rahmen einer sogenannten ,Grace-Periode” moglich. Als
Grace-Periode wird der Zeitraum bezeichnet, bis Patientinnen und Patienten
eine Folgeverordnung erhalten. Nach DSGVO miissen wie zuvor beschrieben
alle Patientendaten geloscht werden, wenn die Zwecke, fiir die sie erhoben
wurden, nicht mehr notwendig sind. Die Datenschutzkriterien erlauben es aber
festzulegen, dass die Daten zur Sicherung der Versorgungskontinuitét auch fir
den Zeitraum zwischen zwei Verordnungen (eben die Grace-Periode) noch
notwendig sind. Die oder der Nutzende muss dieser Ausweitung des Zeitraums
tiber die Bewilligung hinweg per gesonderter Einwilligung zustimmen. Im
Zuge der Verhiltnismifligkeit wird die Dauer dieser zusitzlichen lingeren
Speicherdauer auf ein Drittel des Verordnungszeitraums begrenzt.

Anders verhilt es sich hingegen bei Einmallizenzen. In diesem Fall dirfen die
Daten fiir 365 Tage gespeichert werden. Nach diesem Zeitraum tritt die
Regelung in Kraft, dass die Daten nach dreimonatiger Inaktivitit geloscht
werden missen.

3.3.3 Datenverarbeitung aufierhalb Deutschlands

@ Die nachfolgenden Ausfilhrungen geben eine Einschitzung der
Rechtsauffassung des BfArM im Rahmen des Verfahrens zur Priifung der
Erstattungsfihigkeit von DiGA nach § 139e Absatz 3 und 4 SGB V wieder. Diese
Einschitzung entfaltet keine Bindungswirkung fiir die Datenschutzbehorden.
Sollten die Datenschutzbehdrden im Rahmen ihrer Aufsichtstitigkeit eine
abweichende Rechtsauffassung vertreten, ist zur Gewihrleistung einer
ordnungsgemaéflen Datenverarbeitungstatigkeit innerhalb der DiGA ggf. eine
technische Anpassung zur Vermeidung der Streichung einer Anwendung aus
dem Verzeichnis erforderlich.
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Die DSGVO erlaubt grundsitzlich eine Datenverarbeitung personenbezogener
Daten innerhalb der Europiischen Union (EU). Eine Verarbeitung aufierhalb
der EU in einem sogenannten Drittstaat ist zulassig, sofern ein vergleichbares
Schutzniveau im Drittstaat besteht (Angemessenheitsbeschluss nach Artikel 45
Datenschutz-Grundverordnung, DSGVO).

Die DiGAV beschrankt analog zu den fiir Krankenkassen geltenden Regeln (§ 80
SGB X) den Ort der Datenverarbeitung fiir die von der DiGA nach § 4 Absatz 2
DiGAV verarbeiteten Daten auf die Bundesrepublik Deutschland, die
Mitgliedstaaten der EU, die Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Europiischen Wirtschaftsraum (EWR) und die Schweiz und Staaten, fir die ein
Angemessenheitsbeschluss nach Artikel 45 DSGVO vorliegt. Eine Verarbeitung
personenbezogener Daten auflerhalb der EU allein auf Basis von Artikel 46
DSGVO (Standardvertragsklauseln) oder Artikel 47 (Binding Corporate Rules)
ist fir DiGA nicht zuléssig (vgl. § 4 Absatz 3 DiGAV).

Mit der Annahme des Angemessenheitsbeschlusses fiir den
Datenschutzrahmen EU-USA durch die Européische Kommission kénnen seit
dem 10.07.2023 personenbezogene Daten aus der Européischen Union (sowie
aus Norwegen, Liechtenstein und Island) in die USA iibermittelt werden.
Hierfir miussen sich allerdings die betreffenden US-Unternehmen dem
Datenschutzrahmen EU-USA anschlieflen, indem sie sich zur Einhaltung
detaillierter Datenschutzpflichten verpflichten. Auf der Seite der US-
Handelskammer sind die US-Unternehmen ,aktiv‘ gelistet, die sich dem
Datenschutzrahmen EU-USA angeschlossen haben.

Referenzen

= Liste der US-Handelskammer iiber US-Unternehmen, die sich dem
Datenschutzrahmen EU-USA angeschlossen haben. Online unter:
https://www.dataprivacyframework.gov/s/participant-search

Dienstleister (z.B. Betreiber von Rechenzentren) aus den USA mit
(selbstindiger) Niederlassung in der EU, aber einem Mutterkonzern in den USA,
die sich nicht dem Datenschutzrahmen EU-USA anschliefRen, diirfen aufgrund
des EuGH-Urteils und den Vorgaben der DiGAV nur unter bestimmten
Voraussetzungen fiir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten
herangezogen werden: Eine Inanspruchnahme kommt allein unter Beachtung
strenger Anforderungen in Betracht, die hinreichende Gewidhr fir die
Unterbindung einer Dateniibertragung aus dem Geltungsbereich der DSGVO
an das Mutterunternehmen bieten (s. FAQ). Auch fiir jegliche Tools, die im
Rahmen der Nutzung der DiGA ggfs. zum Einsatz kommen, sind im Falle einer
Ubermittlung von personenbezogenen Daten in die USA die unten genannten
Voraussetzungen zu beachten.


https://www.dataprivacyframework.gov/s/participant-search
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Der Hersteller einer DiGA ist verantwortlich fiir die Gewdhrleistung aller
datenschutz- und datensicherheitsbezogenen sowie sonstigen rechtlichen
Anforderungen an sein Medizinprodukt. Deren Einhaltung bei der Nutzung der
DiGA gemdf dem aktuellen Stand der gesetzlichen und technischen
Anforderungen sowie die wahrheitsgemifie  Bestitigung deren
entsprechenden Einhaltung gegenliber dem BfArM im Rahmen des
Antragsverfahrens zur Aufnahme in das Verzeichnis des BfArM nach § 139e
SGB V liegen ebenfalls in seiner Verantwortung. Jegliche nachtrigliche
Verdnderung mit Bezug zu diesem Thema ist als wesentliche Verdnderung im
Sinne von § 18 Absatz 1 DiGAV anzusehen und entsprechend dem BfArM
unverziiglich anzuzeigen.

Referenzen

= Liste der Staaten, fiir die ein Angemessenheitsbeschluss vorliegt.
Online unter:
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-
protection/international-dimension-data-protection/adequacy-
decisions_en

Als DiGA-Hersteller haben wir einen Vertrag zur Datenverarbeitung
(Data Processing Agreement, DPA) mit einem Dienstleister mit
Niederlassung in der EU, aber einem Mutterkonzern in den USA (z. B. Google
Limited Ireland oder AWS Luxemburg) geschlossen oder nutzen Services
eines solchen Anbieters. Gibt es Voraussetzungen, unter denen diese
Datenverarbeitung zulissig ist?

Dienstleister mit Sitz in den USA kénnen fiir die Speicherung und Verarbeitung
personenbezogener Daten herangezogen werden, sofern sie sich dem
Datenschutzrahmen EU-USA anschliefien, der sie zur Einhaltung detaillierter
Datenschutzpflichten verpflichtet.

Fir Dienstleister mit Sitz in den USA, die sich nicht dem Datenschutzrahmen
EU-USA anschliefRen, gilt:

- Sofern die personenbezogenen Daten nach dem Stand der Technik im
Sinne von Artikel 25 und 32 DSGVO verschliisselt sind und die
Schlissel vom DiGA-Hersteller in der EU oder einem Drittland, fir
welches ein Angemessenheitsbeschluss nach Artikel 45 DSGVO besteht,
selbst verwaltet und gespeichert werden, diirfen Dienstleister mit
Niederlassung in der EU, aber einem Mutterkonzern in den USA,
herangezogen werden. Eine Aufbewahrung der Schliissel kann auch
durch einen Dritten (Treuhanddienstleister) durchgefiihrt werden,
wenn sich dessen Sitz in der EU bzw. einem Drittstaat mit


https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en
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Angemessenheitsbeschluss befindet. Eine Aufbewahrung der Schliissel
beim Dienstleister mit US-Mutterkonzern selbst wird explizit
ausgeschlossen. Dartiber hinaus muss der jeweilige Dienstleister dem
DiGA-Hersteller zusichern, dass kein Datentransfer und auch keine
Datenverarbeitungen in den USA durchgefiihrt werden.

- Sofern Dienstleister und DiGA-Hersteller bestitigen, dass auch im Fall
von Herausgabeverlangen von US-Behérden keine Daten zur
Verfiigung gestellt und auch nicht an das Mutterunternehmen
herausgegeben werden, ist eine personenbezogene Datenverarbeitung
zuldssig. Die Dienstleister miissen zusichern, dass sie in jedem Fall eines
Herausgabeverlangens den Rechtsweg beschreiten und ausschépfen.
Selbst im Fall eines hochstrichterlichen Urteils, das eine
Herausgabepflicht bestitigt, ist Artikel 48 DSGVO zu beachten, wonach
ein Datentransfer auch im Falle eines rechtskriftigen Urteils nur
erfolgen darf, wenn die Herausgabepflicht auf eine in Kraft befindliche
internationale Ubereinkunft wie etwa ein Rechtshilfeabkommen
zwischen dem ersuchenden Drittland und der Union oder einem
Mitgliedstaat gestiitzt ist.

- In jedem Fall eines Herausgabeverlangens hat der Dienstleister den
DiGA-Hersteller unverziiglich tiber das Bestehen des Verlangens sowie
tiber die Abhilfemafnahmen und mdégliche Rechtsstreitigkeiten sowie
deren Verfahrensstand und Fortschritt zu informieren. Dies muss
vorab vertraglich zugesichert werden. Dariiber hinaus ist in jedem Fall
ein Herausgabeverlangen einer US-Behdrde dem BfArM gegeniiber
durch den DiGA-Hersteller anzuzeigen.

Referenzen

* Informationen zu Verschliisselungsverfahren
Online unter:
https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Unternehmen-und-Organisationen/Standards-
und-Zertifizierung/Kryptografische-Vorgaben/kryptografische-vorgaben_node.html

Ich nutze fiir die Ubermittlung von Daten an einen Dienstleister mit Sitz
in den USA, welcher sich nicht dem Datenschutzrahmen EU-USA
angeschlossen hat, Standard Contractual Clauses (SCCs). Was sollte ich jetzt
tun?

Eine Losung tiber Standardvertragsklauseln ist nach DiGAV nicht zuldssig.
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Ich verwende mit einem Unternehmen in den USA, welches sich nicht
dem Datenschutzrahmen EU-USA angeschlossen hat, verbindliche interne
Datenschutzvorschriften (Binding Corporate Rules, BCR). Was sollte ich jetzt
tun?

Eine Losung uber verbindliche interne Datenschutzvorschriften ist nach
DiGAV nicht zulissig.

Wie sieht es mit anderen Ubermittlungsinstrumenten gemif Artikel 46
DSGVO aus?

Andere Ubermittlungsinstrumente gemifl Artikel 46 DSGVO (geeignete
Garantien) sind nach DiGAV ausgeschlossen.

Kann ich mich auf eine der Ausnahmeregelungen von Artikel 49 DSGVO
berufen, um Daten in ein Land zu tubermitteln, fiir das kein
Angemessenheitsbeschluss besteht?

Nein, nach DiGAV ist dies nicht zuldssig. Einwilligungsregelungen werden
nicht akzeptiert. Es gilt ausschlieflich der Angemessenheitsbeschluss nach
Artikel 45 DSGVO.

Kann ich SCCs oder BCR verwenden, um Daten in ein anderes Drittland
als die USA zu tibermitteln?

Nein, nach § 4 Absatz 3 DiGAV ist dies nicht zulissig.

Wie gehe ich als DiGA-Hersteller mit dem Umstand um, dass sich ein
Versicherter bei Nutzung der App physisch in den USA aufhalten kann und
durch seine Internetverbindung ggf. personenbezogene Daten (ggf.
Gesundheitsdaten) iiber Server von US-Unternehmen, die sich nicht dem
Datenschutzrahmen EU-USA anschliefien, laufen konnen?

In diesem Fall gilt fiir die Versicherten US-amerikanisches Recht. Das gilt
insbesondere auch fiir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten. Es liegt
dann nicht mehr im Verantwortungsbereich des DiGA-Herstellers, dass dann
personenbezogene Daten Giber US-amerikanische Server fliefien.

Als DiGA-Hersteller biete ich meine App grundsitzlich iiber App Stores
wie z. B. Apple Store an. Ist dies vor dem Hintergrund, dass Apple sich bisher
nicht dem Datenschutzrahmen EU-USA angeschlossen hat, trotzdem
zulidssig?
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Ja, wichtig ist unter anderem die Datentrennung der Anmeldedaten von den
Gesundheitsdaten der App. Bei den Daten zur Anmeldung im Store handelt es
sich um zu anderen Zwecken erhobene Daten als zur Verwendung der DiGA.
Im Store kann lediglich die App-Software heruntergeladen und upgedatet
werden. Die eigentlichen personenbezogenen Daten der DiGA liegen nicht im
Store. Hier hat der DiGA-Hersteller jedoch stets fiir eine strikte Datentrennung
zu sorgen. Push-Nachrichten der DiGA diirfen nur dann versendet werden,
wenn sie insbesondere keine Gesundheitsdaten enthalten.

Ich bin US-amerikanischer Hersteller mit Sitz in den USA, schlief3e mich
jedoch nicht dem Datenschutzrahmen EU-USA an und mdchte die Listung
meiner in den USA betriebenen DiGA im Verzeichnis beantragen. Was
bedeutet das fiir die Erhebung und Verarbeitung von personenbezogenen
Daten in meiner DiGA? Bin ich grundsitzlich vom Fast-Track
ausgeschlossen?

Grundsatzlich ist derzeit ein US-amerikanischer Hersteller, der sich nicht dem
Datenschutzrahmen EU-USA anschliefdt, mit alleinigem Sitz in den USA
ausgeschlossen. Uber eine Konstellation mit einem europiischen
Tochterunternehmen und einem entsprechenden Bevollméachtigten wire eine
Losung unter den Voraussetzungen, wie sie in den oben beschriebenen
Antworten aufgefiihrt sind, denkbar.

3.3.4 Ausblick auf die Datenschutzkriterien nach § 139e Absatz 11
SGBV

Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an den Datenschutz durch den
Hersteller ist ab dem 01.08.2024 (gemifd KHPfIEG) durch Vorlage eines
Zertifikates nach Artikel 42 der DSGVO zu fiihren (vgl. § 139e Absatz 11 SGBV).
Grundlage sind die eingangs erwdhnten, im Einvernehmen zwischen BfArM
und BfDI festgelegten Priifkriterien. Die Zertifikate diirfen nur durch von der
Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) fiir die Zertifizierung dieser
Priifkriterien akkreditierte Stellen ausgestellt werden. Die Einbeziehung der
zustandigen Aufsichtsbehorden in diesen Prozess erfolgt durch die DAkkS
bereits im Rahmen der Akkreditierung, d. h. ein Hersteller kann sich sicher sein,
dass eine erteilte Zertifizierung auch gegeniiber der fiir ihn zustindigen
Landesdatenschutzbehoérde anerkannt ist.

Referenzen

=  DiGA und DiPA Datenschutzkriterien
Online unter:
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-
DiPA/Datenschutzkriterien/ node.html
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Die ab August 2024 (gemafy KHPfIEG) geltenden Datenschutzkriterien gliedern
sich in 12 Themenbereiche, die sich an den fir DiGA relevanten
Schwerpunkten der DSGVO ausrichten. Innerhalb der Themen sind die
Kriterien in einer bis zu vierstufigen Hierarchie strukturiert, wobei
untergeordnete Kriterien das ibergeordnete Kriterium konkretisieren oder
erginzen oder auch Klarstellungen zu bestimmten Spezialfillen liefern. Die
inhaltlichen Schwerpunkte der einzelnen Themenbereiche sind:

1. Rechtmaifligkeit (CNST): Die Kriterien zur Rechtméfigkeit fokussieren
auf Inhalt, Form und Kontext von Einwilligungen, die zu den
Verarbeitungszwecken nach § 4 Absatz 2 DiGAV (s. Kapitel 3.3.1),in den
Datenschutzkriterien als primire und dariiberhinausgehende
rechtméflige Zwecke bezeichnet, eingeholt werden. Auch die Léschung
von Daten bei Widerruf von Einwilligungen sowie gesonderte
Mafnahmen bei Kindern und Jugendlichen als DiGA-Nutzende sind
Gegenstand dieses Themenblocks.

2. Verarbeitung nach Treu und Glauben (TuG): In diesem Themenblock
wird abgepriift, ob die DiGA die verniinftigen Erwartungen der
betroffenen Personen an die Verarbeitung personenbezogener Daten
berticksichtigt. Z. B. geht es darum, dass der DiGA-Hersteller nicht tiber
Werbeaussagen ein Datenschutzniveau suggeriert, das faktisch nicht
gegeben ist.

3. Transparenz (TPZ): Im Fokus dieses Themenblocks stehen Inhalte und
Lebenszyklus der Datenschutzerklirung und anderer Dokumente
sowie Mittel zur Information der betroffenen Personen.

4. Nichtverkettbarkeit (NVK): Fiir DiGA sind in diesem Themenblock u. a.
Kriterien zur Zweckbindung und zur Speichertrennung relevant. Auch
das Thema der Nachnutzung von DiGA-Daten zu Zwecken der
wissenschaftlichen Forschung wird in diesem Block adressiert.

5. Datenminimierung und Speicherbegrenzung (DMN): In diesem
Themenblock werden die Umsetzung eines Loschkonzepts und die
Beschrinkung der Datenverarbeitung auf das minimal erforderliche
Maff  behandelt. Auch die Anforderungen an  eine
datenschutzkonforme Umsetzung der oben angesprochenen Grace-
Periode finden sich in diesem Themenblock.

6. Intervenierbarkeit (ITV): In diesem Themenblock sind alle
Anforderungen an die Umsetzung der Betroffenenrechte mit Fokus auf
den Artikeln 15 bis 20 DSGVO zusammengefasst. Die Kriterien zielen
darauf ab, dass die betroffene Person mdoglichst viele ihrer
Betroffenenrechte direkt als Selfservice aus der DiGA heraus
wahrnehmen kann.

7. Integritat, Richtigkeit und Vertraulichkeit (IRV): Kriterien zur Analyse,
Umsetzung und Weiterentwicklung von proaktiven und reaktiven
Maftnahmen zur Sicherstellung der Integritit, Richtigkeit, Aktualitét,



10.

11.

12.
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Vollstindigkeit, Authentizitit und Vertraulichkeit sind der Gegenstand
dieses Themenblocks. Ausgangpunkt ist, dass der DiGA-Hersteller
weifs, welche Anforderungen an die Qualitit der Daten und ihrer
Verarbeitung bestehen und wie Abweichungen erkannt werden
koénnen.

Rechenschaftspflicht (ACC): In diesem Themenfeld geht es um die
verfilschungssichere = Protokollierung  von  Zugriffen  auf
personenbezogene Daten iiber ein fiir die betroffene Person
einsehbares Verwaltungsprotokoll und einen vorrangig zu
Datenschutzzwecken geschriebenen, durch den Hersteller regelhaft
auszuwertenden Audit Trail.

Wahrnehmung von Verantwortung (CTRL): Der Hersteller der DiGA ist
zumeist auch der datenschutzrechtlich Verantwortliche (Data
Controller). In diesem Themenblock sind die daraus entstehenden
Verantwortlichkeiten in Bezug auf die interne Organisation, die
Entwicklungs- und Betriebsprozesse sowie den Umgang mit
Datenschutzverletzungen zusammengefasst. Ein spezieller Abschnitt
widmet sich dartiber hinaus dem Thema, wie bei einer gemeinsamen
Verantwortung nach Artikel 26 DSGVO vorzugehen ist.

Auftragsverarbeitung und Dateniibermittlung (AV): In vielen Féllen
wird sich der Verantwortliche eines Auftragsverarbeiters oder
mehrerer Auftragsverarbeiter bedienen, die z. B. das Hosting der Daten
durchfiithren, Abrechnungsdienste iibernehmen oder vorgeschaltete
Sicherheitsdienste betreiben. In diesem Themenblock sind Kriterien
zusammengefasst, die eine datenschutzkonforme Einbindung von
Auftragsverarbeitern sicherstellen und Regeln fiir die Ubermittlung
von Daten an Auftragsverarbeiter formulieren. .

Datenschutz-Folgenabschitzung und Verzeichnis von
Verarbeitungstitigkeiten (DSFA). Der Verantwortliche einer DiGA
muss im Rahmen einer Datenschutz-Folgenabschitzung die mit seiner
Datenverarbeitung einhergehenden Risiken analysieren, geeignete
Mafnahmen auswéhlen und verbleibende Restrisiken bewerten. In
diesem Themenblock wird die DSGVO-konforme Durchfiihrung einer
Datenschutz-Folgenabschitzung mit Kriterien abgedeckt. Zusitzlich
werden Form und Inhalt des verpflichtend zu fithrenden
Verzeichnisses von Verarbeitungstitigkeiten abgepriift.

Technische und organisatorische Maftnahmen (TOM): Neben Kriterien
zur regelhaften Weiterentwicklung aufgesetzter technischer und
organisatorischer Mafinahmen, enthélt dieser Themenblock konkrete
Anforderungen an eine datenschutzgerechte Umsetzung spezifischer
technischer Verfahren, wie z. B. der Nutzung von Push-
Benachrichtigungen oder des Umgangs mit pseudonymen
Nutzeridentitéten.
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Es ist fiir Hersteller durchaus angeraten, sich bereits jetzt mit diesen Kriterien
auseinanderzusetzen, um ihre Medizinprodukte frithzeitig auf die ab August
2024 verpflichtende Zertifizierung (gemidff KHPfIEG) vorzubereiten.
Insbesondere sind diese Priifkriterien auch als Interpretationshilfe fiir die
deutlich grobgranulareren Anforderungen der Anlage 1 DiGAV zu verstehen,
d. h. sofern Unsicherheit seitens des Herstellers besteht, ob eine DiGA einer
bestimmten Anforderung aus Anlage 1 DiGAV geniigt, wird das BfArM
vorrangig eine Auslegung anerkennen, die im Einklang mit den zukiinftig
geltenden Prifkriterien steht.

3.4 Datensicherheit

Die Anforderung der Datensicherheit bezieht sich auf den Schutz der
Vertraulichkeit, Integritit und Verfiigbarkeit sdmtlicher iiber eine DiGA
verarbeiteten Daten. Kriterien zur Datensicherheit sind in zwei Rubriken
»Basisanforderungen, die fir alle digitalen Gesundheitsanwendungen gelten*
und ,Zusatzanforderungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit sehr
hohem Schutzbedarf” in der Anlage 1 zur DiGAV zusammengefasst. Alle in der
Rubrik ,Basisanforderungen® gestellten Anforderungen an die Datensicherheit
missen ausnahmslos erfiillt werden oder aufgrund einer Nicht-
Anwendbarkeit fiir bestimmte Arten von DiGA nicht zutreffend sein. Die
Anforderungen in der Rubrik ,Zusatzanforderungen bei sehr hohem
Schutzbedarf miissen nur berticksichtigt werden, wenn fiir die DiGA aufgrund
der Art der verarbeiteten Daten, der adressierten Versorgungsszenarien oder
des Einsatzkontextes ein sehr hoher Schutzbedarf festgestellt wurde.

Die Vorgaben der DiGAV zur Datensicherheit richten sich an den einschlédgigen
Publikationen und Empfehlungen des Bundsamts fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) aus. Ausgangspunkt sind die in den BSI-Standards
200-1, 200-2 und 200-3 beschriebenen Prozesse eines Managementsystems fiir
Informationssicherheit, die ergdnzt werden um Bausteine des IT-Grundschutz-
Kompendiums, die auf den Gegenstandsbereich von DiGA (Einsatz digitaler
Anwendungen in der Gesundheitsversorgung) fokussiert sind.

@ ACHTUNG: Das BSI legt im Einvernehmen mit dem BfArM und im
Benehmen mit der oder dem BfDI erstmals bis zum 01.01.2024 und dann in der
Regel jdhrlich die von DiGA nachzuweisenden Anforderungen an die
Datensicherheit nach § 139e Absatz 2 Satz2 Nummer 2 SGBV fest. Das BSI
bietet ab dem 01.06.2024 Verfahren zur Priifung der Einhaltung der
Anforderungen nach Satz 1 sowie Verfahren zur Bestdtigung der Einhaltung
der Anforderungen nach Satz1 durch entsprechende Zertifikate an. Der
Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an die Datensicherheit durch den
Hersteller ist spatestens ab dem 01.01.2025 unter Vorlage eines Zertifikates
nach Satz 2 zu fithren. (vgl. § 139e Absatz 10 SGBV, Anpassungen der
Datumsangaben durch das KHPfIEG).
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Konnen in einer DiGA die von iOS oder Android angebotenen
Mechanismen zum Teilen von Daten wie z.B. AirDrop, E-Mail oder
WhatsApp verwendet werden, um damit Gesundheitsdaten an Arzte oder
Angehorige zu versenden?

Dazu enthilt die DiGAV keine gesonderten Regelungen, es gilt allgemeines
Datenschutzrecht. Das bedeutet: Solche Moglichkeiten sind fiir DiGA nicht
grundsatzlich ausgeschlossen. Diese miissen jedoch fur die konkrete DiGA und
deren typische Nutzergruppe in Bezug auf Risiken fiir Datenschutz und
Datensicherheit analysiert und bewertet und ggf. mit geeigneten Mafinahmen
abgesichert werden. Eine informierte Zustimmung wund eine
Transportverschliisselung werden hier wahrscheinlich unumgénglich sein. Bei
einem sehr hohen Schutzbedarf wird man sicherlich auch Mafdnahmen einer
Ende-zu-Ende Verschliisselung vorsehen miissen.

Eine DiGA kann prinzipiell Daten an andere DiGA, an Plattformdienste
wie z. B. Apple Health oder an Software von Dritten iibertragen. Greift dabei
immer Punkt 39 der Checkliste, der eine Einwilligung fiir
Dateniibertragungen verpflichtend vorsieht?

Wenn Daten in eine andere DiGA {ibertragen werden, dann fillt dies unter
Punkt 39 der Checkliste, d. h., hier ist in jedem Fall eine Einwilligung notig.
Wenn Daten in Apple Health tibertragen werden, gilt die DSGVO. Das bedeutet,
dass eine Einwilligung gebraucht wird, wie sie bei Apple Health ja auch bereits
vorgesehen ist. Wenn Daten in eine andere Software ibertragen werden, dann
gilt ebenfalls die DSGVO. Die Notwendigkeit einer Einwilligung hingt dann
jedoch vor allem davon ab, ob Dritte Zugriff auf die Daten erhalten sollen oder
konnen.

3.4.1 Managementsystem fiir Informationssicherheit

Eine Herausforderung bei der Gewaihrleistung von Informationssicherheit
stellt der Aspekt dar, dass eine ,sichere DiGA“ immer nur eine
Momentaufnahme ist: Die DiGA entwickelt sich in schnellen Release-Zyklen
weiter, und immer neue Bedrohungen und Risiken wirken aus verschiedenen
Richtungen von auflen auf sie ein - Sicherheitsmafinahmen, die heute dem
Stand der Technik entsprechen, kénnen so schon in wenigen Monaten
wirkungslos sein.

Um gerade auch der hohen Marktdynamik und den schnellen Release-Zyklen
von DiGA gerecht zu werden, wird in der DiGAV der Ansatz verfolgt,
Informationssicherheit weniger als ein Konglomerat von technischen
Mafinahmen, sondern vielmehr als einen im Unternehmen zu verankernden
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Prozess anzusehen. Ein solcher Prozess manifestiert sich in einem
Managementsystem fiir Informationssicherheit (ISMS), wie es z. B. im ISO-
Standard 27001 und darauf basierenden BSI-Standard 200-1 beschrieben ist:

@ ACHTUNG: Mit der 1. DiGAV-AndV wurden die Anforderungen an das
ISMS in Anforderung 1 im Unterabschnitt ,Basisanforderungen, die fir alle
digitalen Gesundheitsanwendungen gelten“ des Abschnitts ,Datensicherheit®
der Anlage 1 zur DiGAV spezifiziert. Demnach wird nun fiir alle DiGA ein ISMS
gemafl I1SO 27001 oder ,ISO 27001 auf der Basis von IT-Grundschutz (BSI-
Standard 200-2: IT-Grundschutz-Methodik)“ gefordert. Die Umsetzung muss
mittels eines akkreditierten Zertifikates ab dem 01.04.2022 nachweisbar sein.
Dies gilt auch fiir Hersteller von bereits vor dem 01.04.2022 gelisteten oder sich
zum Stichtag im Antragsverfahren befindlichen DiGA. Das Zertifikat muss dem
BfArM auf Verlangen vorgelegt werden.

3.4.2 Sicherheit als Prozess

Auch wenn erst ab 01.04.2022 von DiGA-Herstellern die Umsetzung eines ISMS
gemaf} ISO-27000-Reihe oder BSI-Standard 200-2 gefordert ist, verlangt die
DiGAV in Anlage 1 fiir alle DiGA das Aufsetzen und Etablieren einer Reihe von
Prozessen, um den oben skizzierten Grundgedanken von Sicherheit als Prozess
beim Hersteller zu verankern und die Fortschreibung eines einmal erreichten
Sicherheitsniveaus abzusichern:

- Schutzbedarfsanalyse: Der Hersteller muss iiber die DiGA und ihren
Lebenszyklus (einschliellich Betrieb und Abrechnung) eine
Strukturanalyse durchfiihren, auf deren Basis die Schutzbedarfe von
Daten, Anwendungen, Systemen etc. festgestellt werden. Sofern hier
ein sehr hoher Schutzbedarf festgestellt wird, muss zusitzlich zur
Checkliste der Basisanforderungen auch die Checkliste der
sZusatzanforderungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit
sehr hohem Schutzbedarf“ (ebenfalls Teil der Anlage 1 zur DiGAV)
ausgefillt werden. Wesentliche Verdnderungen an der DiGA erfordern
in jedem Fall eine Neubewertung der Schutzbedarfe.

- Release-, Change- und Configuration-Management: DiGA zeichnen
sich durch die schnelle Aufnahme von neuen Kunden- und
Marktanforderungen aus, was sich u. a. in kurzen Update- und Release-
Zyklen ausdriickt. Dem gegeniiber stehen die formalisierten Prozesse
der MDR und des DVG zum Umgang mit Verdnderungen an einer
DiGA. Die vom Hersteller einer DiGA aufzusetzenden Prozesse des
Release-, Change- und Configuration-Management sollen hier die
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Briicke schlagen, indem hiermit die Bewertung von Updates und
Releases in Bezug auf den regulativen Rahmen aus MDR und DVG
sowie in Bezug auf erforderliche Neubewertungen von
Schutzmafinahmen, Risiken und Mafdnahmen in strukturierte Bahnen
gelenkt wird. Hiermit wird z. B. ausgeschlossen, dass erst im Nachgang
zu einer vorgenommenen Weiterentwicklung einer DiGA festgestellt
wird, dass diese eine wesentliche Verdnderung im Sinne des § 18 DiGAV
darstellt, die eine Anzeige gemifd § 139e Absatz6 SGBV erfordern
wiirde.

@ ACHTUNG: Die Anforderungen an Penetrationstests werden
verschirft: Diese sollen vorrangig von BSI-zertifizierten Teststellen
durchgefiihrt werden und verpflichtend Code Reviews und Whitebox-
Tests enthalten. Ab dem 01.02.2024 ist ein Penetrationstest nach den
neuen Anforderungen fiir Antragsstellende Voraussetzung fiir die
formale Vollstindigkeit. Hersteller von DiGA, die sich vor dem
01.02.2024 bereits im Antragsverfahren befinden, sowie Hersteller von
DiGA im DiGA-Verzeichnis miissen anhand geeigneter Nachweise des
IT-Sicherheitsdienstleisters, der den Penetrationstest durchgefiihrt hat,
belegen, dass dieser die neuen Anforderungen bereits erfillt. Erfiillt der
Penetrationstest die neuen Anforderungen nicht, muss ein Zeitplan
vorgelegt werden, bis wann dieser nach den neuen Anforderungen
abgeschlossen sein wird. Der Nachweis {iber die Durchfiihrung des
Penetrationstests (inklusive der Behebung der ggf. gefundenen
Schwachstellen) muss bis zum 31.01.2024 erfolgen.

Penetrationstests: Mit dem DVPMG wurde diese Anforderung fiir alle
DiGA in die DiGAV aufgenommen. Die Sicherheit der Daten tiber den
gesamten Anwendungsprozess und alle erdenklichen
Nutzungsszenarien hinweg sicherzustellen, ist essentielle Anforderung
an DiGA. Penetrationstests ermoglichen die Nachbildung moglicher
Angriffsmuster und kénnen so dazu beitragen, Sicherheitsliicken
aufzudecken. Fur die Produktversion, fiir die eine Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis beantragt wird, muss fiir alle Komponenten
(einschliefflich aller Backend-Komponenten) ein Penetrationstest
durchgefiihrt worden sein. Der Test soll vorrangig von BSI-
zertifizierten Teststellen durchgefithrt werden. Diese Tests sind
anforderungsbezogen zu wiederholen, z. B. wenn neue Schnittstellen in
das Internet hinzukommen oder fiir externe Verbindungen relevante
Bibliotheken aktualisiert werden. Als Basis fiir die Testkonzeption sind
das Durchfiihrungskonzept fiir Penetrationstests des BSI sowie die
jeweils aktuellen OWASP Top-10 Sicherheitsrisiken heranzuziehen.
Verpflichtende Bestandteile der Penetrationstests sind manuelle Code
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Reviews und ein Whitebox-Test. Dem BfArM muss auf Verlangen ein
Nachweis tber die Durchfithrung der entsprechenden Tests und die
Behebung der dabei gefundenen Schwachstellen vorgelegt werden. Das
BSI hat zu Thema Penetrationstest den Praxis-Leitfaden ,Praxis-
Leitfaden: IT-Sicherheits-Penetrationstest” verdffentlicht.

- Verzeichnis von genutzten Bibliotheken und Marktbeobachtung:
Fremdsoftware wie z. B. von Dritten entwickelte Bibliotheken und
Frameworks unterliegen nicht nur eigenen Update- und Release-
Zyklen, sondern potenziell auch Risiken und Bedrohungen, die sich aus
der dem DiGA-Hersteller gegeniiber als Black Box erscheinenden
technischen Umsetzung ergeben. Die Zusagen zur Datensicherheit, die
der DiGA-Hersteller dem BfArM und nicht zuletzt auch seinen Kunden
gegeniiber macht, erstrecken sich tber den eigenen Code und Betrieb
hinaus auch auf diese Fremdsoftware. Der Hersteller muss zur
Erfillung der Anforderungen an die Datensicherheit einer DiGA ein
Verzeichnis der in der DiGA verwendeten Produkte Dritter
(einschliefilich Open Source) fiihren und Prozesse aufgesetzt haben, die
im Sinne einer Marktiiberwachung geeignet sind, schnellstmoglich
sicherheitsrelevante, produktbezogene Informationen zu erhalten und
bewerten zu kénnen. Beispiele sind:

o Esliegen sicherheitskritische Updates vor.

o Essind neue Angriffe bekannt geworden.

o Es gibt neue Best-Practice-Empfehlungen fiir Konfiguration
und/oder Betrieb.

o Der Support lauft aus bzw. die Community einer Open-Source-
Komponente stellt die Weiterentwicklung nicht mehr im
erforderlichen Umfang sicher.

Referenzen

=  Praxis-Leitfaden: IT-Sicherheits-Penetrationstest

Online unter:
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Sicherheitsberatung
/Pentest Webcheck/Leitfaden Penetrationstest.html

= Liste zertifizierter IT-Sicherheitsdienstleister

Online unter:
https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Unternehmen-und-Organisationen/Standards-und-
Zertifizierung/Zertifizierung-und-Anerkennung/Listen/Liste-IT-Sicherheitsdienstleister-1S-
Revi/liste-it-sicherheitsdienstleister node.html

Mein Unternehmen verfiigt iiber ein nach ISO-27000-Reihe bzw. BSI-
Standard 200-2 zertifiziertes ISMS, das den gesamten Lebenszyklus meiner
DiGA einschliefilich des Betriebs abdeckt. Reicht dieses als Nachweis der
Umsetzung der Anforderungen an die Datensicherheit oder muss ich die
Checkliste zur Datensicherheit in Anlage 1 zur DiGAV trotzdem ausfiillen?


https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Sicherheitsberatung/Pentest_Webcheck/Leitfaden_Penetrationstest.html
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Sicherheitsberatung/Pentest_Webcheck/Leitfaden_Penetrationstest.html
https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Unternehmen-und-Organisationen/Standards-und-Zertifizierung/Zertifizierung-und-Anerkennung/Listen/Liste-IT-Sicherheitsdienstleister-IS-Revi/liste-it-sicherheitsdienstleister_node.html
https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Unternehmen-und-Organisationen/Standards-und-Zertifizierung/Zertifizierung-und-Anerkennung/Listen/Liste-IT-Sicherheitsdienstleister-IS-Revi/liste-it-sicherheitsdienstleister_node.html
https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Unternehmen-und-Organisationen/Standards-und-Zertifizierung/Zertifizierung-und-Anerkennung/Listen/Liste-IT-Sicherheitsdienstleister-IS-Revi/liste-it-sicherheitsdienstleister_node.html
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In diesem Fall sollten bereits aus den tber das ISMS gesteuerten Prozessen
heraus addquate Losungen fiir die Umsetzung der meisten Anforderungen in
der Checkliste zur Datensicherheit in Anlage 1 zur DiGAV fir die DiGA und
ihren Betreib umgesetzt sein. Dieses muss dennoch durch den Hersteller
verifiziert und durch entsprechendes Ausfiillen der Checkliste verbindlich
dokumentiert werden.

Wir entwickeln agil und planen, alle vier Wochen ein Update der DiGA
iiber die App-Stores zu verteilen. Muss ich fiir jedes Update Penetrationstests
durchfiihren?

Sicherheit als Prozess: Fir jede Anderung der DiGA und/oder der
Rahmenbedingungen muss gepriift werden, wie sich dadurch die analysierten
Risiken und Bedrohungen verdndern und ob die Schutzmaffnahmen noch
ausreichend sind. Das muss auch ohne Updates kontinuierlich passieren, z. B.
wenn eine Sicherheitsschwachstelle in einer genutzten Bibliothek erkannt
wird. Sobald die Bewertung der Risiken fiir die Sicherheit der DiGA zu dem
Ergebnis kommt, dass es neue Bedrohungen gibt, muss ein neuer
Penetrationstest durchgefiihrt werden. Wenn durch die Risikobewertung nicht
eindeutig ein bestimmter Teil der Software isoliert werden kann, den die
durchgefiihrte Anderung Dbetrifft, muss zudem ein vollstindiger
Penetrationstest durchgefithrt werden. Generell ist jedoch zu bedenken: Ab
einem gewissen Zeitpunkt wird typischerweise der Punkt erreicht, an dem ein
neuer Penetrationstest angezeigt ist, da sich seit dem letzten Penetrationstests
Wesentliches verdndert hat. Die Durchfiihrung eines Penetrationstests muss
dem BfArM auf Nachfrage nachgewiesen werden.

3.4.3 BSI-Grundschutz-Bausteine und Technische Richtlinien

Die Vielzahl der in den Checklisten zur Datensicherheit benannten
Anforderungen leitet sich direkt aus den Anforderungskatalogen des BSI-IT-
Grundschutz ab, wobei die Vorgaben des BSI-IT-Grundschutz so weit wie
moglich auf die Spezifika und den Einsatzkontext von DiGA eingeschrinkt
bzw. adaptiert wurden.

Im IT-Grundschutzkompendium formuliert das BSI mogliche Gefiahrdungen
der IT-Sicherheit und Anforderungen fiir Mafinahmen gegen diese
Gefihrdungen. Uber die einzelnen Bausteine des IT-Grundschutzes werden
zusitzlich Vorgaben und Empfehlungen fiir solche Maffnahmen gegeben. Fiir
das Verstindnis und die Umsetzung der Anforderungen der Checklisten zur
Datensicherheit in Anlage1l zur DiGAV sind in Abhéngigkeit von der
technischen Umsetzung der DiGA insbesondere - aber nicht abschliefiend! -
die Ausfiihrungen des BSI-IT-Grundschutzkompendiums zu den folgenden
Bausteinen hilfreich:

- APP.1.4: Mobile Anwendungen (Apps)
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- APP.3.1: Webanwendungen
- SYS.4.4: Allgemeines loT-Gerét

Mit Kenntnis dieser Bausteine wird erkennbar, welche Anforderungen
spezifisch fir welche Technologien gelten. So mag eine Forderung, die auf
Webanwendungen abzielt, einen App-Programmierer zunéchst verwirren, sich
aber kliaren, wenn beriicksichtigt wird, auf welche Technologie es sich primér
bezieht.

Beispielsweise ist die Forderung einer zentralen Authentisierungskomponente
in Anforderung 11 zur Datensicherheit hauptsichlich eine Forderung an
Webanwendungen. Fiir Apps ist sie in der Praxis eher weniger relevant, weil ein
diese Anforderung verletzendes Szenario eher unrealistisch ist.

Auch die Anforderung 16 zur Berechtigungspriifung bezieht sich eher nicht auf
Apps. Die Betriebssysteme Android und iOS erfiillen die Anforderung bereits
standardmiflig. Das Betriebssystem Android stellt eine entsprechende
Berechtigungspriifung mittels der Linux Erweiterung ,,SELinux” sicher. Bei iOS
wird dies durch das ,macOS Mandatory Access Control“ System sichergestellt.
Fir einen Server, auf dem eine Webanwendung lauft, ist dies hingegen nicht
zwangslaufig der Fall und deshalb wird dies hierfiir auch gefordert.

Bei der Anforderung 32 zur Datensicherheit wird gefordert, dass die
Konfigurationsdateien durch geeignete technische Mafnahmen vor Verlust
oder Verfélschung geschiitzt sein miissen. Hier sollte von dem engen Begriff
~Konfigurationsdatei“ abstrahiert werden und die Anforderung je nach
Technologie interpretiert werden.

In der Anforderung 29 zur Datensicherheit wird eine Trennung der
Daten von konkreten Anfragen an datenhaltende Systeme gefordert. Was ist
damit gemeint?

Diese Anforderung ist aus der Anforderung ,APP.3.1.A19 Schutz vor SQL-
Injection” des IT-Grundschutz-Kompendiums hergeleitet und dort nidher
erldutert. Sie bezieht sich auf Webanwendungen, die Daten an Datenbank-
Systeme weiterleiten und dies entsprechend absichern missen.

Das konkrete Vorgehen, um aus der Schutzbedarfsanalyse heraus tiber
Bedrohungen zu geeigneten Maffnahmen zu kommen, ist in den BSI-Standards
200-2 und 200-3 beschrieben.

Welche technischen Richtlinien des BSI muss ich kennen, um die in der
Checkliste zur Datensicherheit in Anlagel der DiGA formulierten
Anforderungen gemifd dem Stand der Technik umzusetzen?
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Hier sind insbesondere - aber nicht abschliefiend! - die folgenden Richtlinien
zu nennen:

- BSI TR-02102-1 Kryptographische Verfahren: Empfehlungen und
Schliissellingen

- BSI  TR-02102-2  Kryptographische Verfahren: Verwendung
von Transport Layer Security (TLS)

- BSITR-03107-1 Elektronische Identititen und Vertrauensdienste im E-
Government Teil 1

Viele existierende Medizingerite und Wearables erlauben es nicht, aus
einer DiGA heraus in die Gerite-Konfiguration einzugreifen oder Daten im
Gerit zu loschen (bzw. der Hersteller verbietet das per AGB). Fiir solche
Gerite kann eine DiGA die Anforderungen 33 und 34 aus der Checkliste zur
Datensicherheit nicht erfiillen.

Die Anforderungen zur Ansteuerung von externen Medizingeriten und
Wearables beziehen sich immer auf das technisch Machbare. Falls einzelne
Unterpunkte in den Kriterien 33 und 34 der Checkliste zur Datensicherheit fir
die von der DiGA genutzten Gerdte aufgrund fehlender Schnittstellen oder
rechtlicher Einschrinkungen (z. B. auch Haftungsrisiken) nicht umsetzbar sind,
muss das entsprechend im Antrag begriindet werden. Siehe auch Kapitel 3.1.

3.44 Anforderungen bei erhohtem Schutzbedarf

Sofern im Rahmen der Schutzbedarfsanalyse (Anforderung 2 in der Checkliste
zur Datensicherheit in der Anlage 1 zur DiGAV) ein sehr hoher Schutzbedarf
der DiGA festgestellt wurde, muss der Hersteller auch die Checkliste der
Zusatzanforderungen bei DiGA mit sehr hohem Schutzbedarf (ebenfalls Teil
der Anlage 1 zur DiGAV) ausfiillen. Die in diesem Fall zusitzlich benannten
Anforderungen betreffen insbesondere die folgenden Punkte:

- Auf Servern (z.B. in einer Cloud) vorgehaltene Daten miissen
verschliisselt gespeichert werden. Ob eine Festplattenverschliisselung,
eine Datenbankverschliisselung, eine Verschliisselung von Containern
oder andere technische Verfahren ausreichend sind, ob ein Hardware-
Sicherheitsmodul (HSM) erforderlich ist und wie die Verwaltung der
Schlissel zu erfolgen hat, muss auf Basis der Schutzbedarfsfeststellung
und Risikoanalyse festgelegt und begriindet werden. Die Anforderung
ist nicht so zu verstehen, dass eine Verschliisselung nur unter den in
Zusatzanforderung 1 genannten Voraussetzungen verpflichtend ist.
Generell muss die DiGA laut Anforderung 14 zum Datenschutz
angemessen technisch und organisatorisch gegen unbeabsichtigte oder
unzuldssige Verfilschung oder Offenbarung geschiitzt sein. Dies wird
beispielsweise bei Apps eine verschliisselte Speicherung mit hoher
Wahrscheinlichkeit notwendig machen.


https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/TechnischeRichtlinien/TR02102/BSI-TR-02102.pdf?__blob=publicationFile&v=10
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/TechnischeRichtlinien/TR02102/BSI-TR-02102.pdf?__blob=publicationFile&v=10
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/TechnischeRichtlinien/TR02102/BSI-TR-02102-2.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/TechnischeRichtlinien/TR02102/BSI-TR-02102-2.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/TechnischeRichtlinien/TR03107/TR-03107-1.pdf?__blob=publicationFile&v=4
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/TechnischeRichtlinien/TR03107/TR-03107-1.pdf?__blob=publicationFile&v=4

Anforderungen an eine DiGA

- Zugriffe auf Gesundheitsdaten sind nur infolge einer 2-Faktor-
Authentisierung des Zugreifenden zuldssig. Eine Aufstellung und
Bewertung verschiedener technischer Umsetzungen findet sich in der
BSI-Publikation ,Bewertung von Authentisierungslosungen gemaif}
TR-03107¢
[https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikati
onen/TechnischeRichtlinien/TR03107/TR-03107-
1_Anforderungen.pdf?__blob=publicationFile&v=4].

@ ACHTUNG: Bisher waren Penetrationstests nach DiGAV nur fiir DiGA mit
erhohtem Schutzbedarf vorgeschrieben. Mit Inkrafttreten des DVPMG wurde
diese Anforderung auf alle DiGA erweitert und findet sich dementsprechend
nun in den  ,Basisanforderungen, die far alle digitalen
Gesundheitsanwendungen gelten“ der Anlage 1 wieder (s. auch Kapitel 3.4.2).

Dartiber hinaus ist die bisher geplante Umsetzung einer Authentisierung per
NFC-Schnittstelle der eGK nun nicht mehr vorgesehen. Stattdessen wurde
durch die 1. DiGAV-AndV die Notwendigkeit einer sicheren
Authentisierungsmoglichkeit von Versicherten tiber die digitale Identitit nach
§291 Absatz8 SGBV fiir alle DiGA-Nutzenden bis spatestens 01.01.2024
(Anpassung des Datums vom 01.01.2023 auf den 01.01.2024 durch das KHPfIEG)
eingefiihrt.

Wann hat eine DiGA einen sehr hohen Schutzbedarf?

Fiar die Einordnung des Schutzbedarfs gelten die Vorgaben aus dem BSI-
Standard 200-2. In Kapitel 8.2 dieses Standards ist das Vorgehen beschrieben,
wie man den Schutzbedarf einer DiGA feststellen kann. Tabelle 4 auf Seite 107
listet Kriterien fiir einen sehr hohen Schutzbedarf auf. Bei der Prifung der
Checkliste zur Datensicherheit in Anlage 1 der DiGAV wird sich das BfArM an
dieser Tabelle orientieren und bei nicht ausgefiillten Zusatzanforderungen ggf.
eine Erlduterung des Herstellers einfordern, warum die DiGA die in Tabelle 4
des BSI-Standard 200-2 aufgefiihrten Eigenschaften nicht besitzt.

Referenzen

= BSI Standard 200-1. Online unter:
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Grund
schutz/BSI_Standards/standard_200_1.pdf?__blob=publicationFile
&v=2

=  BSIStandard 200-2. Online unter:
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Grund
schutz/BSI_Standards/standard_200_2.pdf?__blob=publicationFile
&v=2

=  BSI Standard 200-3. Online unter:
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Grund
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schutz/BSI_Standards/standard_200_3.pdf?__blob=publicationFile
&v=2

= BSIIT-Grundschutz-Kompendium - Werkzeug fiir
Informationssicherheit. Online unter:
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Grund
schutz/Kompendium/IT_Grundschutz_Kompendium_Edition2021.h
tml?nn=128568

= BSITR-03161 Sicherheitsanforderungen an digitale
Gesundheitsanwendungen. Online unter:
https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publik
ationen/TechnischeRichtlinien/TR03161/BSI-TR-
03161.pdf;jsessionid=12177A837D115A83BE428FE889B40313.int
ernet081?__blob=publicationFile&v=1

3.5 Interoperabilitit

Interoperabilitit bezeichnet die Eigenschaft technischer Systeme, auf
technisch-syntaktischer, semantischer und organisatorischer Ebene
zusammenarbeiten zu konnen.

Technische und syntaktische Interoperabilitdt zielt auf die Austauschbarkeit
von Daten tiber Netzwerke in einem bestimmten Datenformat ab, sodass
Sender und Empfinger die gleichen Informationseinheiten identifizieren
konnen. Semantische Interoperabilitit soll sicherstellen, dass Sender und
Empfinger ein einheitliches und identisches Verstindnis von der Bedeutung
der ausgetauschten Information und deren Zusammenhingen haben.
Organisatorische Interoperabilitit legt den gesellschaftlichen und gesetzlichen
Rahmen fest, in dem beispielsweise die Rollen der Akteure und deren Zugriffs-
und Interaktionsberechtigungen festgehalten werden.

Fiir die Gesundheitsversorgung der GKV wird Interoperabilitit zunehmend
wichtiger, weil nur so DiGA und andere digitale Anwendungen sinnvoll und
effizient genutzt und Netzwerkeffekte erzielt werden kénnen. DiGA sollen
perspektivisch miteinander kommunizieren und mit anderen Diensten und
Anwendungen auf der nationalen E-Health-Infrastruktur zusammenspielen,
damit echte Mehrwerte fiir die Versorgung erzielt werden konnen. Beispiele
hierfir sind die automatisierte Prifung auf Wechselwirkungen von
Medikamenten in einem Arztsystem oder die Visualisierung und Erlduterung
von Laborwerten in einer Patienten-App in der ePA.

Interoperabilitit ist somit ein wesentliches Qualititsmerkmal von DiGA und
fallt damit unter die Anforderung in § 139e Absatz 2 SGB V. Weiter ausgefiihrt
wird dieses in den §§ 5 und 6 DiGAV und in der Anlage 2 zur DiGAV (Rubrik
Jnteroperabilitidt). Hier wird festgeschrieben, welche Schnittstellen einer
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DiGA als interoperabel auszugestalten sind und wie Interoperabilitit durch die
Nutzung von Standards realisiert werden muss.

3.5.1 Nutzung von Standards und Profilen

Um Interoperabilitit zu erreichen, werden Festlegungen zum Format, zu den
Inhalten und zur Bedeutung von zwischen technischen Systemen
ausgetauschten Daten getroffen, die innerhalb eines bestimmten Kontextes des
Zusammenwirkens dieser Systeme gelten sollen. Solche Festlegungen kénnen
Standards, Profile oder Leitfiden sein.

- Standards sind Festlegungen zu Format und Semantik von
Datenstromen, die von einer Standardisierungsorganisation in einem
partizipativen, klaren Regeln folgenden Prozess abgestimmt wurden
(Konsensus-Standard).

Insbesondere internationale Standards sind oftmals eher allgemein gehalten,
da sie eine Vielzahl von Anwendungsszenarien in méglichst allen nationalen
Gesundheitssystemen adressieren konnen sollen. Beispielsweise kann ein
Standard festlegen, dass an einer bestimmten Stelle in einem Datensatz eine
Patienten-ID anzugeben ist, ohne dass ndhere Angaben gemacht werden,
welche IDs hierbei zuldssig sind. Eine deutsche Adaption dieses Standards
wurde hier = vorschreiben, dass an ebendieser Stelle die
Krankenversicherungsnummer (KVNR) anzugeben ist.

- Adaptionen, die einen Standard fir ein bestimmtes Land und/oder ein
bestimmtes Einsatzfeld konkretisieren, werden als Profile bezeichnet.

- Die Zusammenfassung von Profilen zu einem Gesamtpaket, das einen
bestimmten Anwendungsfall abdeckt, wird Leitfaden genannt, oftmals
auch Implementierungsleitfaden, da es sich um konkrete vollstindige
~Anweisungen“ fiir das interoperable Einbauen (Implementierung) in
digitale Anwendungen handelt.

Es wird ausgefiihrt, dass als Patienten-ID die KVNR zu verwenden ist.
Bedeutet dies, dass grundsitzlich die KVNR zu erheben und zu speichern ist,
sofern eine datenbankbasierte DiGA implementiert wird?

Die Erwdahnung der KVNR (siehe oben) ist nur beispielhaft zum Zweck der
Erlduterung der Umsetzung von Standardisierungen aufgefithrt. Die
Verwendung der KVNR ist in der DiGAV nicht vorgeschrieben. Die
Verwendung der Versichertennummer ist lediglich im Rahmen der
Verordnungen und Abrechnung gem. § 302 SGB V erforderlich.
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3.5.1.1 vestaund MIOs als Basis einer interoperablen E-Health-
Infrastruktur

Fur viele Fragestellungen gibt es mehr als nur einen Standard oder mehr als nur
ein Profil, z.B. weil sich verschiedene Organisationen mit derselben
Fragestellung befasst haben oder weil aus verschiedenen Blickrichtungen
kommend &dhnliche Losungen entwickelt wurden. Andere Fragestellungen
hingegen koénnen so speziell sein, dass es hierfiir noch keinen innerhalb des
deutschen Gesundheitssystems nutzbaren Standard gibt oder prinzipiell
passende Losungen international existieren, aber noch nicht fiir die Nutzung
im deutschen Gesundheitswesen profiliert wurden.

Um zu einer interoperablen E-Health-Infrastruktur in Deutschland zu
kommen, werden Strukturen und Prozesse benétigt, die Transparenz iiber
bestehende Standards und Profile herstellen und tiber alle Akteursgruppen
hinweg die gezielte Entwicklung bendétigter Profile voranbringen. Wesentliche
Elemente hierzu sind das Verzeichnis vesta Standards der gematik (vesta -
Verzeichnis) und das in § 355 SGBV (vormals in §291b SGB V) festgelegte
Verfahren zur Entwicklung von Medizinischen Informationsobjekten (MIOs)
fiir die ePA:

- In Deutschland zielt die von der gematik gefiihrte Online-Plattform
vesta darauf ab, das zentrale und unabhingige Verzeichnis fir IT-
Standards im deutschen Gesundheitswesen darzustellen. Hier werden
nicht nur die im deutschen Gesundheitswesen bekannten Standards,
Profile und Leitfiden aufgelistet, sondern es sollen in Fillen von
konkurrierenden Spezifikationen auch Empfehlungen gegeben
werden, welcher Standard, welches Profil oder welcher Leitfaden unter
welchen Bedingungen bevorzugt zu verwenden ist. Die Online-
Plattform vesta ist unter https://www.vesta-gematik.de/ frei
zuginglich. Die ePA soll zukiinftig die zentrale Datendrehscheibe fir
den Austausch von medizinischen Dokumenten zwischen
Leistungserbringenden darstellen und wird durch die oder den
Versicherten gesteuert. Die Inhalte der ePA miissen interoperabel sein,
damit eine Nutzung der Daten einrichtungs- und sektortibergreifend
moglich ist. Zusatzlich sollen die iber die ePA vermittelten Dokumente
idealerweise strukturiert und kodiert umgesetzt sein, um eine
maschinelle Auswertung, Analyse, Zuordnung und Weiterverarbeitung
zu erlauben. Die Festlegung dieser interoperablen Formate ist Aufgabe
der Kassenirztlichen Bundesvereinigung (KBV), die die erforderlichen
Spezifikationen fiir iiber die ePA austauschbare MIOs im Benehmen
mit anderen, im § 355 Absatz 1 SGB V benannten Akteuren erstellt und
einem offenen Kommentierungsverfahren unterzieht. Die
abgestimmten und in Arbeit befindlichen MIOs kénnen unter der URL
https://mio.kbv.de/ eingesehen werden. Diese werden dann ebenfalls
im oben genannten vesta-Verzeichnis verdffentlicht.

- Dievonder KBV festgelegten Versionen des MIO DiGA Toolkits werden
unter der vorgenannten URL ver6ffentlicht. Hierbei gilt es zu beachten,


https://www.vesta-gematik.de/
https://mio.kbv.de/
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dass immer die neuste Version des MIO DiGA Toolkits verwendet
werden sollte. Das MIO ist eine modulare medizinische Datenstruktur,
welche die KBV semantisch und syntaktisch nach § 355 SGB V definiert.
Um langfristig die Anwendbarkeit und die Erweiterung des MIO DiGA
Toolkits in Bezug auf neue DiGA sicherzustellen, miissen DiGA-
Hersteller mit Inkrafttreten der 1. DiGAV-AndV im Rahmen ihres
Antrags auf Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis Angaben zu den von der
DiGA verarbeiteten Daten und zu deren Darstellbarkeit mittels
internationaler Semantikstandards machen. Ab 01.08.2022 miissen
Angaben zur Abbildbarkeit der Daten mittels der jeweils geltenden
Festlegung fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von
Daten der ePA nach § 355 Absatz 2a SGB V (MIO DiGA Toolkit) gemacht
werden.
Das BfArM stellt in diesem Zusammenhang den Herstellern das zu
verwendende Template mit Gebrauchsanleitung tiber die BfArM-
Webseite zur Verfligung. Die aktuellste Version ist im Abschnitt
»Wissenswertes zu DiGA“ unter dem Punkt ,Template zur Erfassung
der von der DiGA verarbeiteten Daten nach § 2 Abs. 1 Nr. 21a DiGAV*
zu finden: https://www.bfarm.de/diga

- Das ausgefiillte Template kann zukiinftig iber das elektronische
Antragsportal im Rahmen des Antragsverfahrens in PDF-Form
hochgeladen werden. Bis dahin bitten wir die Antragssteller, das
ausgefillte Excel-Template im Rahmen des Antragsverfahrens per E-
Mail an diga@bfarm.de zu senden. Gleiches gilt fiir Hersteller von
bereits im DiGA-Verzeichnis gelisteten DiGA. Andere Templates als das
hier zur Verfiigung gestellte Template werden nicht akzeptiert.

3.5.2 Nutzung von Klassifikationen und Terminologien

Damit ein verstdndlicher digitaler Datenaustausch funktioniert, ist eine
einheitliche standardisierte Dokumentation unabdingbar. Klassifikationen
und Terminologien tragen dazu bei, dass Gesundheitsdaten, auch innerhalb
einer DiGA, eindeutig interpretiert und analysiert werden kénnen.

Medizinische Klassifikationen ordnen Begrifflichkeiten eindeutig einer Klasse
zu. Medizinische Sachverhalte werden unter einem Oberbegriff
zusammengefasst und in der Regel monohierarchisch strukturiert. Die
Granularitdt einer Klasse orientiert sich in der Regel an dem Zweck der
statistischen Auswertung und wird bevorzugt fiir Abrechnungszwecke sowie in
der Epidemiologie verwendet. Dementsprechend muss eine Klasse medizinisch
relevante Informationen nicht moglichst genau widerspiegeln. Anerkannte
Klassifikationen in Deutschland sind beispielsweise die ICD-10-GM
(International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, Revision 10, German Modification) sowie der OPS (Operationen-
und Prozedurenschliissel) und die ATC-Klassifikation (Anatomisch-
Therapeutisch-Chemische-Klassifikation).


https://www.bfarm.de/diga
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ICD-10- Die Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten

GM und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German
Modification ist die amtliche Klassifikation zur
Verschlisselung von Diagnosen in der ambulanten und
stationdren Versorgung in Deutschland. Die Klassifikation
beinhaltet unter anderem Codes fiir infektiose und parasitire
Krankheiten, Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen,
Krankheiten des Kreislaufs-, Atmungs- und
Verdauungssystems. Darliber hinaus stellt die ICD-10-GM
Codes zur Verschliisselung von Erkrankungen des Auges,
Ohres und der Haut zur Verfiigung. Auch angeborene
Fehlbildungen, Chromosomenanomalien und Verletzungen
sowie bestimmte andere Folgen dufierer Ursachen kénnen
mittels ICD-10-GM kodiert werden.

Hier geht es zur Onlinefassung.
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/I
CD/ICD-10-GM/Kode-Suche/ node.html

OPS Der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) ist die
amtliche Klassifikation zur Verschliisselung von Operationen,
Prozeduren und allgemeinmedizinischen Mafnahmen. Codes
innerhalb des OPS sind in den Bereichen Diagnostische
Mafdnahmen, Bildgebende Diagnostik sowie Operationen und
Medikamente gegliedert. Weitere Bereiche sind ,Nicht
operative therapeutische Mafinahmen“ und ,Ergdnzende
Mafnahmen®. Die entsprechenden Codes fiir die jeweiligen
Mafnahmen sind in der Onlinefassung zu finden.

Hier geht es zur Onlinefassung.
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikatione
n/OPS-ICHI/OPS/Kode-Suche/ node.html

ATC- Die ATC-Klassifikation ist eine amtliche Klassifikation fir
Klassifikat pharmakologische Wirkstoffe. Die Wirkstoffe werden nach
ion dem Organ oder Organsystem, auf das sie einwirken, und

nach ihren chemischen, pharmakologischen und
therapeutischen Eigenschaften in verschiedene Gruppen
eingeteilt. Den Wirkstoffen ist eine definierte Tagesdosis
(DDD) zugeordnet. Diese DDD ist die angenommene mittlere
tagliche Erhaltungsdosis fiir die Hauptindikation eines
Wirkstoffes bei Erwachsenen. Das ATC/DDD-System
gewahrleistet fiir die Priparate einen einheitlichen Bezug zur
Angabe von Tagestherapiekosten und erleichtert Vergleiche
zwischen Arzneimitteln.

Die aktuelle Fassung steht auf den Seiten des BfArM zum
Download bereit.
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/
ATC/_node.html


https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/ICD/ICD-10-GM/Kode-Suche/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/ICD/ICD-10-GM/Kode-Suche/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/OPS-ICHI/OPS/Kode-Suche/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/OPS-ICHI/OPS/Kode-Suche/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/ATC/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikationen/ATC/_node.html

Anforderungen an eine DiGA

Medizinische Terminologien hingegen, wie SNOMED CT und LOINC, liefern
Codes fiir eindeutige medizinische Sachverhalte und gewihrleisten eine
unmissverstindliche Interpretation auf menschen- und maschinenlesbare Art
und Weise. Aufgrund der sprachunabhingigen Reprisentation der
Begrifflichkeiten ist eine international einheitliche Kodierung moglich. Zudem
sind Begriffe innerhalb einer Terminologie systematisch strukturiert und in
ihrer Auspriagung umfassend. Sie weisen eine hohe Granularitit auf und lassen
sich semantisch verkniipfen. Dies ermoglicht eine prizisere Aufbereitung
medizinischer Dokumentationen, sodass enthaltende
Gesundheitsinformationen ohne Informationsverlust digital verarbeitet
werden kénnen.

SNOM SNOMED CT ist die derzeit umfassendste

EDCT Gesundheitsterminologie weltweit und stellt eine Sammlung von
medizinischen Bezeichnungen mit ihren Synonymen fiir
unterschiedliche Fachbereiche zur Verfiigung. Die Terminologie
enthilt Codes zu Krankheiten, Beobachtungen, Prozeduren,
physikalischen Objekten wie Medizinprodukte und Substanzen
sowie auch spezifische Codes zur Beschreibung klinischer
Befunde, des sozialen Kontexts, von Korperstrukturen und vieles
mehr. Zudem lassen sich SNOMED-CT-Codes miteinander
kombinieren, wodurch medizinische Sachverhalte in
unterschiedlichen Detaillierungsgraden abgebildet werden
koénnen.
Vorzugsweise wird SNOMED CT zur Beschreibung nominaler und
ordinaler Werte verwendet. Die Terminologie dient zur
Beschreibung einer Antwort auf medizinische Fragestellungen
sowie medizinischer Sachverhalte.
SNOMED-CT-Codes konnen tiber den SNOMED International
Browser ermittelt werden https://browser.ihtsdotools.org/

Fiir die Nutzung von SNOMED CT ist eine Lizenz erforderlich.
Diese kann kostenlos beim BfArM beantragt werden. Weitere
Informationen dazu finden Sie hier:
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Terminologien/SNO
MED-
CT/Lizenz/_node.html;jsessionid=CBB1E37F36CDFIF5B09BE802
3F1E1654.intranet381
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LOINC LOINC ist eine medizinische Terminologie zur Beschreibung von

labormedizinsichen Untersuchungen und klinischen
Beobachtungen. Die Terminologie dient unter anderem zur
Kennzeichnung von Laborbestimmungen, klinischen Messungen
fir die Bereiche Chemie, Himatologie, Serologie, Mikrobiologie,
Toxikologie und vieles mehr. Zudem beinhaltet LOINC Codes fiir
Beobachtungs- und Vitalparameter. Dariiber hinaus stellt LOINC
Codes fur die Beschreibung von medizinischen Dokumenten und
einzelnen Dokumentationseinheiten sowie Fragebogen zur
Verfiigung.
In der Regel wird LOINC zur Bezeichnung von
Informationselementen verwendet. Die Terminologie dient zur
Beschreibung einer Frage bzw. zur Kennzeichnung einer
medizinischen Fragestellung oder eines medizinischen
Sachverhalts.

Die LOINC-Datenbank wird vom Regenstrief Institute
herausgegeben und kann nach einer kostenlosen Registrierung
genutzt werden:

https://loinc.org/downloads/

Die gemeinsame Nutzung von Klassifikationen und Terminologien ermoglicht
es, klinisch relevante Daten effektiv verarbeiten zu konnen. Innerhalb von
DiGA wird durch die Verwendung von Klassifikationen und Terminologien
eine sektorentiibergreifende Wiederverwendbarkeit von Gesundheitsdaten
realisiert und die semantische Interoperabilitit digitaler Dokumente fiir die
ePA gesichert. Bei der Kodierung der gesundheitsrelevanten Informationen in
einer DiGA kann z. B. auf die vom BfArM bereitgestellten Kodiersysteme
zurlickgegriffen werden. Eine Auffiihrung dieser ist auf der Webseite des
BfArM (https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/_node.html) zu finden.

Wie withle ich als DiGA-Hersteller das richtige Kodiersystem fiir meine
DiGA aus?

Innerhalb einer DiGA kann auf mehrere Kodiersysteme gleichzeitig
zurlickgegriffen werden. In Abhdngigkeit des Anwendungsfalls und der zu
tibermittelnden Information ist ggf. ein Zusammenspiel von verschiedenen
Klassifikationen und Terminologien notwendig. Die KBV spezifiziert die zu
verwendenden Kodiersysteme innerhalb des MIO DiGA Toolkit. Liegt noch
kein passendes Profil innerhalb des MIOs fiir [hren Anwendungsfall vor, kann
auf die KBV-Basis-Profile zurlickgegriffen werden
(https://mio.kbv.de/display/BASE1X0/KBV-Basis-Profile). Basis-Profile
dienen als Grundlage fiir einheitliche Spezifikationen, dort verwendete
Kodiersysteme konnen als Orientierung fiir Thren spezifischen
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Anwendungsfall genutzt werden. Innerhalb der KBV-Basis-Profile wird auch
auf die Kodiersysteme, die von BfArM bereitgestellt werden, zuriickgegriffen.

Wie verwende ich LOINC und SNOMED CT ohne Uberschneidungen?

Fir die vollstandige Kodierung von medizinischen Dokumenten ist es sinnvoll,
die Terminologien SNOMED CT und LOINC gemeinsam zu verwenden.
Hierfiir existieren folgende Handlungsempfehlungen:

- Vitalparameter (Guideline A - Vital Signs, Observation Names and
Values):
Fir die Identifizierung der Beobachtung (Beobachtungsbezeichnung)
sollten LOINC-Codes als Standard hinterlegt sein. Ein Vitalparameter
stellt als Ergebnis meistens eine physikalische Grofie bestehend aus
einer Zahl und einer Einheit dar. Wird zusétzlich ein kodierter Wert
erfordert, sollte SNOMED CT fiir die Ergebnisbeschreibung verwendet
werden.

- Laborauftriage und Testergebnisse [Guideline B - Laboratory Orders &
Guideline C - Laboratory Test Results (Observation Names and Values)]:
Zur Identifizierung von Tests und Messreihen im Rahmen von
Laboruntersuchungen sollten LOINC-Codes verwendet werden. Die
Laborergebnisse hingegen, die neben einen numerischen Wert auch
einen kodierten Wert erfordern, sollten mit SNOMED CT kodiert
werden.

- Proben (Guideline D - Specimens):

Wird eine Probenquelle (Art, Entnahmeort und Entnahmemethode)
auflerhalb des Testnamens angegeben, sollte diese mit SNOMED CT
kodiert werden. Insbesondere Beschreibungen zum Probentyp, zur
Korperstruktur und Begriffe zur Probenentnahme, d. h. die Prozedur
sollte mit einem SNOMED-CT-Code referenziert werden. Zur
Identifizierung des Testnamens sollte auf LOINC zuriickgegriffen
werden.

- Tierarten- und Rassen (Guideline E - Animal Species and Breeds):
Zur Identifizierung einer Tierart oder Rasse sollte SNOMED CT
verwendet werden.

- Laborverfahren [Guideline F - Procedures (Laboratory Methods)]:
Zur Identifizierung eines Laborverfahrens sollte LOINC verwendet
werden. Ist es sinnvoll, spezifischere Informationen zur Testmethode
bzw. -verfahren zu dokumentieren, und die Beschreibung geht tiber die
Informationen aus der Testbezeichnung hinaus, dann sollten diese
Informationen mit SNOMED CT kodiert werden.
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Weitere Informationen zur Verwendung beider Terminologien finden Sie hier:
https://confluence.ihtsdotools.org/display/DOCLOINC/1+Introduction

3.5.3 Die Kaskade des § 6 DiGAV

Die Vorgaben in den §§5 und 6 der DiGAV zur Interoperabilitit von DiGA
unterstiitzen die iber die Standardisierung von MIOs unter Berlicksichtigung
des Marktgeschehens vorangetriebene Konsolidierung von in der Praxis
vorzufindenden Datenformaten. Mafdgeblich fiir DiGA-Hersteller ist die in § 6
DiGAV definierte Kaskade, die eine Priorisierung vornimmt, welche Standards
bevorzugt vor anderen zu verwenden sind. (Hinweis: Mit Inkrafttreten des
DVPMG und der 1. DIGAV-AndV haben sich hier Anderungen ergeben.):

1. Sofern sich eine in der DiGAV geforderte interoperable Schnittstelle
einer DiGA uber ein von der KBV definiertes MIO umsetzen lasst, ist
dieses MIO zu verwenden.

2. Sofern es kein MIO gibt, wortiber die geforderte interoperable
Schnittstelle umsetzbar wire, hat der Hersteller der DiGA zwei
Optionen zur Auswahl, die gleichwertig nebeneinanderstehen:

o Der Hersteller setzt in der DiGA die geforderte interoperable
Schnittstelle Gber einen existierenden offenen, international
anerkannten Schnittstellen- und/oder Semantikstandard um.
Dies kann beispielsweise eine von HL7 definierte FHIR-
Profildefinition sein.

o Der Hersteller setzt in der DiGA die geforderte interoperable
Schnittstelle iber ein selbst definiertes Profil {iber einem oder
mehreren existierenden offenen, international anerkannten
Schnittstellen- und/oder Semantikstandard um. Dies kann
beispielsweise die Zusammenstellung und Erweiterung von
mehreren HL7-FHIR-Profildefinitionen sein. Der Hersteller
muss von ihm bereitgestellte Profile zur freien Nutzung in
einem anerkannten Verzeichnis (FHIR Registry)
veroffentlichen

Die Arbeiten der nationalen Standardisierungs- und
Profilierungsorganisationen (z. B. HL7 Deutschland) und des
Interoperabilititsforums leisten einen wichtigen Beitrag zu den oben
skizzierten Bestrebungen des Aufbaus einer sektoreniibergreifenden
deutschen E-Health-Infrastruktur. Entsprechend wird das BfArM bei der
Bewertung der Umsetzung der Vorgaben aus den §§ 5 und 6 DiGAV den Begriff
der ,offenen, international anerkannten Schnittstellen- und
Semantikstandards“ so interpretieren, dass sich das Merkmal der
internationalen Anerkennung im Wesentlichen aus einem offenen,
regulierten, diskriminierungsfreien Entwicklungsprozess ableitet und nicht
zwingend bedeuten muss, dass ein Standard oder Profil weltweit im Einsatz ist.
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Damit gelten in jedem Fall als offene, international anerkannte Schnittstellen-
und Semantikstandards

- alle Standards von HL7, ISO, NEMA sowie deren Profilierungen durch
HL7 und IHE,

- alle auf der Webseite des BfArM unter Kodiersysteme gelisteten
Semantikstandards sowie LOINC und SNOMED CT,

- Profile von offenen, anerkannten internationalen Standards, die ein
ordentliches Konsentierungsverfahren bei einer nationalen Standards
Developing  Organization  (SDO) mit  Schwerpunkt im
Gesundheitswesen oder im Interoperabilititsforum durchlaufen
haben. Explizit sind hier die deutschen FHIR-Basisprofile zu nennen.

Ohne offenes Konsentierungsverfahren entwickelte Standards wie z. B. die
Schlisseltabellen der KBV sollen nicht genutzt werden. Ausnahmen sind
moglich, hier muss der Hersteller der DiGA dann aber begriinden, warum
dieser Standard die bevorzugte Wahl ist, um in den von der DiGA
typischerweise adressierten Versorgungsszenarien Interoperabilitit zu
bestehenden Systemen herzustellen. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn eine
DiGA Daten mit bestimmten IT-Systemen in einem Krankenhaus austauschen
muss und daher an den Schnittstellen auf im Krankenhausumfeld gingige
Standards zuriickgreifen muss.

Sofern ein DiGA-Hersteller an den als interoperabel umzusetzenden
Schnittstellen ein per offenem Konsentierungsverfahren abgestimmtes Profil
einer nationalen Organisation bzw. des Interoperabilititsforums vollstindig
und ohne weitere Profilierung verwendet, muss er dieses grundsatzlich nicht
selbst in einem anerkannten Verzeichnis registrieren. Es reicht hier ein Verweis
auf die Online-Quelle, unter der Interessierte das Profil einsehen kénnen. Die
Registrierung des Profils liegt in der Zustindigkeit der fiir das Profil
verantwortlichen Organisation. Jedoch liegen in den allermeisten Fillen eigene
Profilierungen vor, da Spezifikationen von Anwendung zu Anwendung
unterschiedlich sind und von DiGA-Herstellern entsprechende Anpassungen
an den Profilen vorgenommen werden miissen (z. B. Auswahl von zu
nutzenden Feldern, Value-Sets etc.).

3.54 Interoperabilititsanforderungen an DiGA

DiGA miissen fiir die Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis nachweisen, dass sie
in Bezug auf drei ausgewdhlte Fragestellungen interoperabel gestaltet sind:

1. Die DiGA erlaubt es den Versicherten, therapierelevante Ausziige der
iber die DiGA erhobenen Daten in menschenlesbarer und
ausdruckbarer Form aus der DiGA auszuspielen, sodass sie diese zu
eigenen Zwecken nutzen oder an einen Arzt oder Psychotherapeuten
weitergeben kénnen.
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2. Die DiGA erlaubt es den Versicherten, die iiber die DiGA erhobenen

Daten in einem maschinenlesbaren, interoperablen Format aus der
DiGA auszuspielen, sodass die Versicherten selbst oder von
Versicherten berechtigte Dritte diese Daten tiiber andere digitale
Produkte weiterverarbeiten konnen.
Mit Inkrafttreten des DVPMG miissen DiGA nach § 6a DiGAV ab dem
01.01.2024 (Anpassung des Datums vom 01.01.2023 auf den 01.01.2024
durch das KHPfIEG) den Export dieser Daten in die ePA ermdoglichen.
Dies beinhaltet die Moglichkeit einer regelméfigen, automatisierten
Ubermittlung der Daten an die ePA. Die hierfiir zu verwendende
technische Schnittstelle wird von der gematik festgelegt. Die
entsprechenden Festlegungen fiir die semantische und syntaktische
Interoperabilitit sollen bis 30.06.2022 von der KBV getitigt werden.
Nach deren Verdffentlichung haben die Hersteller die Vorgaben
innerhalb von sechs Monaten umzusetzen (§ 6a DiGAV). Solange eine
solche Festlegung noch nicht erfolgt ist, gelten auch offene,
international anerkannte Schnittstellen- und Semantikstandards und
vom Hersteller bereitgestellte Profile iiber offenen, international
anerkannten Schnittstellen und Semantikstandards als interoperable
Formate. (Anlage 2 DiGAV)

3. Sofern die DiGA Daten aus vom Versicherten genutzten
Medizingerdten oder vom Versicherten getragenen Sensoren zur
Messung und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) bezieht, kann
sie diese Gerite auch iiber eine interoperable Schnittstelle ansprechen.

Die nachfolgende Abbildung stellt die umzusetzenden
Interoperabilititsschnittstellen in Form griiner Pfeile dar. Die gepunkteten
Pfeile stellen bereits heute formulierte zukiinftige Erweiterungen dar, die
spatestens ab dem 01.01.2024 in der Versorgung umzusetzen sind. Die mit
grauen Pfeilen dargestellten Schnittstellen sind optional, d. h. eine DiGA kann
diese beinhalten, unterliegt dabei aber durch die DiGAV keinerlei Vorgaben
oder Beschrinkungen. Auch fir alle mit grinen Pfeilen dargestellten
Schnittstellen kann der Hersteller in der DiGA redundante, zusatzliche
Umsetzungen vorsehen. Wichtig ist nur, dass hier mindestens eine Option fiir
das Ausspielen von Daten bzw. das Ansprechen von angebundenen Geriten
implementiert ist, die den in der Anlage 2 zur DiGAV formulierten
Interoperabilititsvorgaben entspricht.
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optionale Schnittstellen

Abbildung 7: Interoperabilitdt fiir DiGA. Quelle: BfArM.

Was ist zum Thema Datenportabilitit (Artikel 20 DSGVO) zu sagen?

Die Pflicht zur Umsetzung des Artikels 20 DSGVO ist geltendes Recht. Ein
entsprechendes Kriterium ist als Anforderung 20 der Checkliste zum
Datenschutz in Anlage 1 zur DiGAV enthalten. Hier wird konform zur DSGVO
ein gingiges, maschinenlesbares Format verlangt, ohne dass spezifische
Vorgaben zur Nutzung bestimmter Standards gemacht werden. Aus dem
Artikel 20 DSGVO lasst sich die Forderung ableiten, dass Daten aus einer DiGA
direkt in eine andere DiGA iibertragen kdnnen werden missen, sofern dies
technisch moglich ist. Mangels Vereinbarungen zur sicheren Kommunikation
zwischen DiGA geht das BfArM davon aus, dass dieses aktuell technisch noch
nicht moglich ist. Entsprechend werden in der DiGAV weder in den
Anforderungen zum Datenschutz noch in den Anforderungen an die
Interoperabilitit Losungen fiir eine direkte Kommunikation zwischen DiGA
verlangt.

3.54.1 Exportvon Daten in einem interoperablen Format

Der Hersteller muss fiir die DiGA eine Funktion vorsehen, iber die Daten in
einem in Bezug auf Syntax und Semantik interoperablen Format aus der DiGA
ausgespielt werden konnen. Der Begriff ,interoperabel“ bezieht sich konkret
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auf § 6 DiGAV, der weiter oben unter der Uberschrift ,Die Kaskade des § 6
DiGAV*“ erlautert wurde.

Fiar die Umsetzung des interoperablen Datenexports beriicksichtigt werden
missen alle in der DiGA verarbeiteten Daten, deren Erhebung oder
Verarbeitung auf §4 Absatz2 Satz1l Ziffer1 DiGAV  basiert
(bestimmungsgemaéfier Gebrauch der DiGA). Hierzu zdhlen insbesondere:

- durch die Nutzenden eingegebene Daten

- Uber Gerite und Sensoren erfasste Daten

- Daten zum Nutzenden und zum Nutzungskontext (sofern verfiigbar)
- Angaben zur DiGA und Metadaten zum Datenexport

Ableitungen auf eingegebenen oder erfassten Daten (z. B. Analysen), auf diesen
Daten angelegte statistische Verfahren sowie Logs und Protokolle miissen nicht
als eigenstindige Objekte exportierbar sein, sofern sie alleine der Herstellung
des sicheren Betriebs dienen oder ausschliefdlich fiir Zwecke geméf? § 4 Absatz 2
Satz1 Ziffer2 bis 4 DiGAV oder zur Erfillung gesetzlicher Vorgaben
gespeichert werden.

In einem Blutzuckertagebuch kénnen Diabetikerinnen
und Diabetiker Informationen zum gemessenen
Blutzucker, zur aufgenommenen Nahrung und zu
gespritzten Insulineinheiten erfassen:

- Die Blutzuckermessdaten werden aus einem
Glukometer ausgelesen, wihrend alle anderen
Daten manuell eingegeben werden miissen.

— Aus den Daten kann die DiGA Blutzuckerkurven
anzeigen und Kennwerte (z. B. Anzahl von Uber-
und Unterzuckerungen) berechnen.

— Zusitzlich kann die Nutzerin oder der Nutzer
Grenzwerte fiir Uber- und Unterzuckerungen
konfigurieren, die Einfluss auf die Art der
Darstellung der Blutzuckerkurven haben.

— Daten zur Nutzungsfrequenz und zur Navigation
von Nutzenden durch die DiGA werden fiir den
Nachweis eines positiven Versorgungseffektes
(hier: Steigerung der Adhédrenz) sowie zur
Optimierung der Nutzererfahrung erfasst,
aufbereitet und ausgewertet.

Beschreibung
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v Fur die Umsetzung der Anforderungen an eine
interoperable Export-Schnittstelle miissen in
diesem Fall alle Blutzuckermessdaten,
Erndhrungsdaten, Insulingaben (jeweils mit
Datum wund Uhrzeit)) die den Nutzenden
anzeigbaren Kennzahlen sowie die Konfiguration
der Grenzwerte und die bei der
Nutzerregistrierung ggf. erfassten Stammdaten in
einem interoperablen Format ausgespielt werden
kénnen. Dazu gehoren pro Blutzuckermessdaten,
Erndhrungsdaten, Insulingaben etc. auch die
Herkunft der Informationen, beispielsweise ob es
sich um eine Gerdatemessung oder
Patienteneingabe usw. handelt.

v" Nicht ausgespielt werden missen die
Nutzungsdaten als Rohdaten, d. h. die Protokolle
aus denen hervorgeht, welcher Nutzende wann auf
die DiGA zugegriffen hat.

v Aus den Nutzungsdaten fiir die Zwecke der
Evaluation, Erfolgsmessung und
Produktverbesserung abgeleitete Daten miissen
ebenfalls nicht ausgespielt werden, da diese
Zwecke (§ 4 Absatz 2 Satz 1 Ziffern 2 bis 4 DiGAV)
fir den interoperablen Datenexport nicht
mafdgeblich sind.

v Auch alleine fir die Abrechnung genutzte Daten
miissen nicht ausgespielt werden, da es sich bei der
Abrechnung um eine rechtliche Vorgabe handelt.

Praxis: Hinweise zu den Anforderungen

i Faustregel: Die Forderung nach einem interoperablen,
maschinenlesbaren Export ist ausschliefdlich eine Anforderung an die
Interoperabilitit. Interoperabilitit geht vor Vollstindigkeit. Wenn ein
empfohlener Standard/Profil/Leitfaden bekannt ist, wortiber sich 80
Prozent der eigentlich zu exportierenden Inhalte abdecken lassen, dann
muss dieser verwendet werden. Diese Faustregel ist jedoch nicht auf die
MIO anwendbar.
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Beispiel Die KBV veroffentlicht ein MIO fiir den Austausch von

Diabetestagebiichern fir insulinabhingige
Diabetikerinnen oder Diabetiker. DiGA, die von ihrer
Funktion oder ihrem Zweck her Diabetestagebiicher
sind, mussen bei der Beantragung der Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis dieses MIO als interoperable Export-
Schnittstelle unterstiitzen.

Ein Hersteller kann eine Schnittstelle umsetzen, die Erweiterungen zu dem
genutzten MIO bzw. empfohlenen Standard/Profil/Leitfaden beinhalten,
sofern diese Erweiterungen die Interoperabilitit nicht beeintrichtigen und
ausschliefilich die in der MIO-Spezifikation explizit vorgesehenen
Erweiterungsmechanismen nutzen. Eine Beantragung der Aufnahme dieser
Erweiterungen in das vesta-Verzeichnis wird empfohlen, ist aber in diesem Fall
keine Verpflichtung.

Die Information, welchen Standard bzw. welches Profil der
Hersteller fiir die Implementierung der interoperablen Export-
Schnittstelle verwendet hat, muss vom Hersteller auf der
Anwendungswebseite der DiGA mitsamt einem Verweis auf die
genutzte Spezifikation bzw. die Verdffentlichung in einem
anerkannten Verzeichnis (FHIR Registry) publiziert werden. Die
URL zu diesem Ausschnitt der Anwendungswebseite der DiGA
muss im Antrag auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
angegeben werden.

Wie muss die Nutzerin oder der Nutzer einen Zugang zum
interoperablen Export erlangen konnen?

Die DiGAV gibt vor, dass der Nutzende den interoperablen Export aus der DiGA
heraus auslésen kann. Das heifdt, dass die DiGA an geeigneter Stelle einen
entsprechenden Meniipunkt, Button etc. vorsehen muss. Aufgrund der
vielféltigen technischen Umsetzungsoptionen einer DiGA, von der Web-
Anwendung tiber die App bis zur Voice-Anwendung, macht das DiGAV keine
Vorgaben, wie die exportierten Daten an den Nutzenden zu iibergeben sind. Die
Vorgabe, dass der Export aus der DiGA heraus ausgelost werden muss,
impliziert nicht, dass der Export auch aus der DiGA heraus erfolgen muss. So ist
es z.B. durchaus mdoglich, nach dem Auslésen der Exportanfrage ein
verschliisseltes Datenpaket zu erzeugen, dass der Nutzende dann auf sicherem
Weg von einem Server des Herstellers abrufen kann. Auch Push-Ldsungen an
sichere Kontaktdaten sind denkbar.
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3.54.2 Export von Daten in menschenlesbarer Form

Der Hersteller muss fiir die DiGA eine aus der DiGA heraus ausldsbare Funktion
vorsehen, die den Nutzenden eine Weiternutzung der von der DiGA
verarbeiteten Daten zu eigenen Zwecken (z.B. Dokumentation eines
Behandlungsfalls) oder eine Weitergabe von durch die DiGA erzeugten
behandlungsrelevanten Informationen an einen Leistungserbringenden
erlaubt. Im Unterschied zur interoperablen Exportschnittstelle liegt hier der
Fokus auf Menschenlesbarkeit und Relevanz fiir einen DiGA-typischen
Versorgungskontext:

Ziel dieser Anforderung ist es, dass Versicherte auf diesem Wege ihren
behandelnden Arzten oder Psychotherapeuten aus der DiGA heraus
zusammenfassende Berichte zu Therapieverlaufen, Therapieplanungen,
Therapieergebnissen und durchgefithrten Datenauswertungen zeigen,
ausdrucken oder iiber sichere Kommunikationswege zusenden kénnen. Auch
die Nutzung und Aufbewahrung der Daten durch die Versicherten selbst soll so
unterstlitzt werden.

Welche Daten betrifft dies?

Der Fokus dieser Anforderung liegt auf der Nutzbarkeit der exportierten Daten
im Rahmen der Versorgung, d.h., hier sollen nicht - wie etwa bei dem
interoperablen Datenexport - Rohdaten ausgespielt werden, sondern vielmehr
zusammengefasste und aufbereitete Daten, z.B. in Form von Tabellen,
Berichten, Plinen oder Péssen. Der Hersteller einer DiGA ist grundsétzlich frei
in der Entscheidung, wie er die ausgespielten zusammenfassenden Daten
strukturiert und aufbereitet. Eine fiir die Versorgung und die
Therapieunterstiitzung in besonderem Mafde geeignete Umsetzung kann dabei
durchaus als Wettbewerbsfaktor gesehen werden, sind es doch medizinische
Leistungserbringende als potenzielle Nutzende der so aus der DiGA
ausgespielten Daten, die der Patientin oder dem Patienten die DiGA verordnen
und damit auch potenziell die Auswahl zwischen verschiedenen funktional
ahnlichen DiGA treffen.
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In einem Blutzuckertagebuch kénnen Diabetikerinnen oder
Diabetiker Informationen zum gemessenen Blutzucker, zur
aufgenommenen Nahrung  und zu  gespritzten
Insulineinheiten erfassen (siehe Beispiel zZur
Datenportabilitit). Die DiGA kann von der Nutzerin oder dem

o0
g Nutzer mit seinen Therapiezielen personalisiert werden und
% fihrt verschiedene Auswertungen durch, die die Nutzenden
,.‘::;‘ bei der individuellen Einstellung ihrer Insulintherapie
Z unterstitzen sollen.
/M

v" Die Patientin oder der Patient kann aus der DiGA eine
o Ubersicht ber die individuellen Einstellungen
2 (Basalrate, Korrekturfaktor etc.) ausspielen.
5
; v Die Patientin oder der Patient kann zur Information
I = .
g A des Behandelnden verschiedene Kurven zum
g g Blutzuckerverlauf sowie ausgewihlte Kennzahlen
i < (Anzahl Unterzuckerungen, Messungen pro Tag etc.)
2 5 ausspielen.
52
A<

I‘E Faustregel: Spielen Sie diejenigen Informationen aus der DiGA in
kompakter Form aus, die sinnvoll in Versorgungsszenarien eingebracht
werden konnen, in denen sich die Nutzerin oder der Nutzer der DiGA
typischerweise befindet. Bieten Sie den Nutzenden die Moglichkeit,
vorgenommene Einstellungen zur Therapie auszuspielen, damit sie diese
wiederherstellen konnen, wenn versehentlich etwas geldscht oder verandert
wurde.

Wie soll das technisch aussehen?

Die Vorgabe der DiGAV ist ,menschenlesbar und ausdruckbar®. Ein Ausdruck
ist menschenlesbar. Eine PDF-Ansicht ist ausdruckbar. Beide Optionen erfiillen
nach der Interpretation des BfArM die in der DiGAV gestellten Anforderungen.
Komplexere Umsetzungen sind denkbar, werden aber nicht gefordert.
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3.54.3 Datenerfassung tiiber Medizingerite, Wearables und andere
Sensorik

ACHTUNG: Mit der 1. DiGAV-AndV vom 01.10.2021 tritt eine
verpflichtende Kaskade in Kraft, die die Auswahl der interoperablen
Schnittstelle zur Datenerfassung aus Medizingerdten und Wearables regelt.
Damit entfallt fiir den Hersteller die bisherige Wahlmaoglichkeit.

Sofern eine DiGA ein Medizingerit oder Wearable zur Erfassung von Daten
nutzt oder nutzen kann, soll den Versicherten die Moglichkeit gegeben werden,
hierzu eine Hardware nach ihrer Wahl einsetzen zu konnen. Dies bedingt, dass
Hersteller von Medizingerdten, Wearables und anderer Sensorik ihre Gerite
gegen die Schnittstelle der DiGA entwickeln kénnen, was wiederum bedeutet,
dass die entsprechenden technischen Spezifikationen offengelegt und
diskriminierungsfrei nutzbar sein miissen.

Fir DiGA, die keine Daten aus Medizingerdten, Wearables oder anderen
Sensoren erfassen, kann der Hersteller die Anforderung 3 in der Rubrik
Jnteroperabilitit® der Anlage 2 zur DiGAV mit ,Nicht zutreffend”
beantworten.

Ansonsten tritt fir den Hersteller folgende Kaskade zur Umsetzung einer
interoperablen Schnittstelle zum Auslesen von Daten aus Medizingeriten,
Wearables und anderer Sensorik in Kraft

1. Die DiGA implementiert ein offengelegtes und dokumentiertes Profil
des ISO/IEEE 11073 Standards (Medical Device Communication).
Sofern es fiir die angesprochene Art von Gerdat (z. B. ein
Blutzuckermessgeriat) innerhalb der ISO/IEEE 11073 Norm eine
aktuelle Device Specification gibt, sollte diese verwendet werden. Uber
die Webseiten der ISO kann man verfiigbare ISO/IEEE 11073 Device
Specifications suchen: https://standards.ieee.org/search-
results.html?q=11073

2. Sofern es fiir die angesprochene Art von Gerit (z. B. ein Pulsmesser oder
eine Waage) bereits ein durch die BluetoothSIG spezifiziertes Health
Device Profile gibt, sollte dieses verwendet werden. Eine Aufstellung
aller definierten Health Device Profiles kann in dem ,Assigned Numbers
Document“ gefunden werden:
https://www.bluetooth.com/specifications/assigned-numbers/.

Eine Umsetzung basierend auf GATT (Generic Attribute Profile) wird
im ,Personal Health Devices Transcoding“ nadher beschrieben:
https://www.bluetooth.com/bluetooth-resources/personal-health-
devices-transcoding/

3. Falls dieses nicht vorliegt, nutzt die DiGA einen im vesta-Verzeichnis
empfohlenen Standard bzw. ein dort verzeichnetes Profil.

4. Liegt auch im vesta-Verzeichnis kein geeignetes Profil vor, kann der
Hersteller fiir die Schnittstelle zum Auslesen von Daten aus
Medizingeraten, Wearables und anderer Sensorik entweder eine andere
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im vesta-Verzeichnis gelistete Schnittstelle nutzen oder aber ein
eigenes Profil bzw. einen eigenen Standard entwickeln und beantragt
die Aufnahme dieser Spezifikation im vesta-Verzeichnis.

Eine Ausrichtung an dem auf ISO/IEEE 11073 aufbauenden FHIR
Personal Health Device Implementation Guide wird empfohlen:
http://hl7.org/fhir/uv/phd/toc.html

Die Information, welchen Standard bzw. welches Profil der
Hersteller fiir die Implementierung der interoperablen Schnittstelle
zum Auslesen von Daten aus Medizingeriten, Wearables und
anderer Sensorik verwendet hat, muss vom Hersteller auf der
Anwendungswebseite der DiGA mitsamt einem Verweis auf die
genutzte Spezifikation bzw. eines Implementierungsleitfadens
veroffentlicht werden. Die URL zu diesem Ausschnitt der
Anwendungswebseite der DiGA muss im Antrag auf Aufnahme in
das DiGA-Verzeichnis angegeben werden.

Aktuell liest meine DiGA die Blutzucker-Messwerte iiber die
Schnittstelle des von mir unterstiitzten Blutzucker-Messgerits aus. Wenn
ich meine Schnittstelle jetzt auf ISO/IEEE 11073 umstelle, dann miisste das
Gerit das doch auch konnen, damit das noch funktioniert. Was mache ich
denn, wenn der Hersteller des Blutzucker-Messgerits diese Schnittstelle
nicht implementiert?

Die interoperable Schnittstelle zum Auslesen von Daten aus Medizingeréten,
Wearables und anderer Sensorik kann redundant zu einer bestehenden,
proprietdren Schnittstelle umgesetzt sein. Motivation ist, dass Hardware-
Hersteller neue, interoperable Geridte zu der App bauen kénnen. Das heifdt
nicht, dass die ,alten®, proprietiren Gerite dann nicht mehr parallel weiter
genutzt werden diirfen.

Meine App verarbeitet Daten von Wearables, liest diese aber nicht direkt
vom Gerit, sondern aus Apple Health. Muss ich trotzdem eine
ISO/IEEE 11073-Schnittstelle oder eine andere interoperable Schnittstelle
zum Zugriff auf dieses Wearable implementieren?

Wenn die DiGA einen Device Aggregator nutzt, der von einem Unternehmen
mit US-Mutterkonzern bereitgestellt wird, das sich nicht dem
Datenschutzrahmen EU-USA angeschlossen hat, muss zusétzlich zum Device
Aggregator eine interoperable Schnittstelle zum Zugriff auf dieses Wearable
implementiert werden. Sofern ein Device Aggregator genutzt wird, bei dem die
Verarbeitung der personenbezogenen Daten gemafR § 4 Absatz 3 DiGAV erfolgt,
muss keine zusitzliche interoperable Schnittstelle implementiert werden.
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Der ISO/IEEE-11073-Standard ist kostenpflichtig und urheberrechtlich
geschiitzt. Wenn ich jetzt ein Profil dariiber definiere, darf ich das dann

iiberhaupt frei veroffentlichen oder in vesta registrieren, oder verletze ich
damit die Rechte von ISO oder DIN?

Solange nur das Delta zwischen einem Profil und dem Standard beschrieben
wird, ist das eine zuldssige Anwendung der Norm. Es diirfen aber keine
kompletten Textabschnitte, Tabellen oder Grafiken aus dem Standard in das
Profil hineinkopiert werden. ,The creator is also permitted to provide
appropriate guidance material in the solution collateral (IFU (Instructions for
Use), Implementation Guide, etc.) which would allow a system integrator adequate
information to interface with that solution. The creator should not directly copy
tables, figures, text, etc. without requesting permission from the IEEE.“ (aus
http://11073.org)

3.544 Schreiben der DiGA in die ePA/Implementierung der
GesundheitsID

Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ,,Schreiben der DiGA in die
ePA“ [§ 6a Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV), Anlage 2
Anforderung 5 DiGAV (Interoperabilitit)] sowie ,Implementierung der
GesundheitsID“ [Anlage 1 Anforderung 15a DiGAV (Datensicherheit)] werden
zu einem Schritt zusammengefiihrt. Das hierfiir durchgefiihrte
Bestatigungsverfahren der gematik nach § 327 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
wird voraussichtlich Anfang Januar 2024 starten kénnen. Informationen zu
dem Ablauf des Bestiatigungsverfahrens (Verfahrensbeschreibung) und den
nachzuweisenden Anforderungen (Anwendungssteckbrief) werden zeitnah
auf der Webseite der gematik zur Verfligung gestellt.

Nihere Informationen zu dem technischen Ablauf werden im TI-Leitfaden
veroffentlicht:
https://wiki.gematik.de/pages/viewpage.action?pageld=512716463

Um Herstellern ausreichend Zeit fiir die Umsetzung und Implementierung
der Anforderungen sowie der Validierung zu gewihren, wird folgender
Ubergangszeitraum festgelegt:

Fiir DiGA im laufenden Antragsverfahren und fiir neuzustellende DiGA-
Antrige gilt:

Bis 30.04.2024: Der Hersteller muss das Bestatigungsverfahren der gematik fiir
die Nutzung von Komponenten bzw. Produkten der Telematikinfrastruktur
erfolgreich durchlaufen haben und die Bestitigung beim BfArM einreichen.

Ab 01.05.2024: Die Vorlage dieser Bestitigung ist Voraussetzung fiir die
formale Vollstindigkeit.

Nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis: Der Hersteller benachrichtigt das
BfArM innerhalb von 6 Wochen nach Zustellung des Genehmigungsbescheids
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tber die Aktivierung der SMC-B sowie die erfolgreiche IDP-Registrierung.
Sollte es hier zu Verzégerungen im Ablauf kommen, sind diese dem BfArM
mitzuteilen.

Fiir bereits gelistete DiGA im Verzeichnis gilt:

Bis spitestens 30.04.2024: Der Hersteller muss das Bestitigungsverfahren der
gematik fir die Nutzung von Komponenten bzw. Produkten der
Telematikinfrastruktur erfolgreich durchlaufen haben und die Bestitigung
beim BfArM einreichen.

Nach weiteren 6 Wochen: Hersteller benachrichtigt das BIArM tber
Aktivierung der SMC-B sowie die erfolgte IDP-Registrierung. Sollte es hier zu
Verzogerungen im Ablauf kommen, sind diese dem BfArM mitzuteilen.

3.6 Weitere Qualititsanforderungen

Uber die Interoperabilitit hinaus miissen DiGA weitere Anforderungen an die
Qualitdt erfiillen. Diese sind in § 5 Absatz 2 bis 9 DiGAV aufgefiihrt und werden
tiber vom Hersteller auszufiillende und dem Antrag auf Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis beizugebende Checklisten in Anlage 2 zur DiGAV
konkretisiert.

In Anlage 2 werden Anforderungen an die Veroffentlichung bestimmter
Informationen auf der »Vertriebsplattform* und/oder der
»~Anwendungswebseite“ gestellt. Versicherte kénnen meine DiGA nach
arztlicher Verordnung bzw. Genehmigung durch die Kasse von meiner
Webseite herunterladen. Kann ich die fiir die ,Anwendungswebseite”
geforderten Informationen auch iiber diese Seite darstellen oder muss ich
eine zweite Webseite aufsetzen?

Die Vertriebsplattform bezeichnet die Quelle, {iber die Versicherte eine DiGA
beziehen und auf einem geeigneten Endgerit installieren. Bei Apps wird dieses
z. B. der App-Store des Plattform-Anbieters sein. Hersteller, die eine eigene
Vertriebsplattform betreiben, miissen ebenfalls sicherstellen, dass die auf der
Vertriebsplattform darzustellenden Informationen in jedem Fall vor dem
Laden und Installieren einer DiGA so dargestellt werden, dass Versicherte diese
im Zuge des Herunterladens der DiGA eigentlich nicht tibersehen kénnen. Eine
~Anwendungswebseite“ im Sinne der DiGAV ist eine vom Hersteller
angebotene Webseite (bzw. eine ganze Website) zu der DiGA, die der
Nutzerinformation dient und tiber die vor allem Belange der aktiven
Nutzenden adressiert werden, aber auch umfassende Informationen fir
Interessierte, potenzielle Nutzende, Leistungserbringende und Kostentriger
angeboten werden. Sofern es dem Hersteller gelingt, beide Zielgruppen
(Interessierte und Aktive) iber eine Webseite gleichermafen zu bedienen, dann
konnen Vertriebsplattform und Anwendungswebseite zusammenfallen.
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3.6.1 Robustheit

DiGA sollen von den Versicherten moglichst ohne Stérungen, Datenverluste,
Ubertragungsfehler oder Schwierigkeiten bei der Verbindung mit Geriten
genutzt werden konnen. Fehlerhafte Dateneingaben oder -ibernahmen dirfen
nicht zu vermeidbaren Verfilschungen der Datenbasis und/oder
Einschrankungen des Nutzwerts einer DiGA fiihren.

3.6.1.1 Robustheit gegen externe Ereignisse

Der Hersteller muss technische Maffnahmen ergreifen, um fiir die genutzte
Plattformbasis und die spezifische Art der DiGA typische Stérungsursachen -
zum Beispiel den Ausfall der Stromversorgung, Unterbrechungen in der
Internetverbindung oder ungewolltes Entkoppeln angebundener Gerite -
auszuschlieflen bzw. diese Stérungen so zu behandeln, dass daraus keine
Verluste oder Verfdlschungen von Daten resultieren. Beispielsweise darf ein
automatisches Abschalten eines Mobiltelefons bei entleertem Akku nicht dazu
fihren, dass Daten mehrfach von einem angebundenen Sensor abgefragt
werden und dann als Dopplung vorliegen.

Versicherten soll es moglich sein, die DiGA auf einen sicheren Stand
zuriickzusetzen, um zum Beispiel Probleme falscher, unvollstindiger oder
inkonsistenter Systemeinstellungen aufzuldsen. So soll ein Nutzender zum
Beispiel bei der Anbindung eines neuen Sensors nicht gezwungen sein, die
Konfiguration eines alten Sensors adaptieren zu missen, sondern die
Moglichkeit haben, die Installation und Konfiguration eines angebundenen
Gerites komplett neu durchlaufen zu kénnen.

Ist Offline-Nutzbarkeit ein Must-have?

Nein. Die DiGAV fordert lediglich, dass beim Abbruch der Internetverbindung
keine Daten verloren gehen diirfen. Sofern die DiGA Daten auf einem Server
speichert, miissen von Nutzenden eingegebene, durch die DiGA aber noch
nicht gespeicherte Daten auf dem Endgerdt sicher zwischengespeichert
werden, bis die Internetverbindung wiederhergestellt ist.

3.6.1.2 Robuste Anbindung von Geriten und Sensoren

DiGA, die externe Gerdte oder Sensoren nutzen, miussen Funktionen
beinhalten, um deren ordnungsgeméfles Funktionieren festzustellen und
abzusichern. Ein Beispiel fiir solche Mafinahmen ist die testweise Verarbeitung
von Referenzbildern bei DiGA, die eine Kamera verwenden: Die Nutzerin oder
der Nutzer fotografiert ein Referenzbild des Herstellers und die Software priift,
ob Farben, Kontraste etc. erwartungsgemaf} erfasst wurden. Dies kénnte zum
Beispiel bei einer DiGA zur Wundkontrolle oder bei einer DiGA zum
Hautkrebs-Screening zur Anwendung kommen.

Inwieweit muss meine DiGA Stérungen an angebundener Hardware
erkennen?
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Es gilt das ,Best Effort“-Prinzip: Wenn die Hardware Selbsttest-Funktionen
unterstiitzt oder auch von sich aus Storungsmeldungen aussendet, dann muss
das von der DiGA auch so gut wie moglich und im Rahmen der Wahrung der
Interoperabilitit berticksichtigt werden. Wenn es keine solchen Funktionen
aufseiten der Hardware gibt, dann sollte die DiGA zumindest erkennen, wenn
die = Kommunikationsverbindung eine bestimmte Mindestqualitit
(Verfiigbarkeit, Durchsatz etc.) unterschreitet und entsprechend geeignete
Reaktionen zeigen.

3.6.1.3 Robustheit gegen Fehlbedienungen und Fehlfunktionen

Fehlbedienungen und Fehlfunktionen sollen moglichst minimiert werden,
indem die DiGA alle in eine Datenverarbeitung einbezogenen Werte einer
Plausibilitatsprifung unterzieht. Diese Priifungen sollen nach Mdoglichkeit
umfassend sein und auch die Stimmigkeit mit anderen erfassten Werten und
den aktuellen Status der Anwendung berticksichtigen.

Wie muss ich die in Anlage 2 zur DiGA abgefragten
Konsistenzpriifungen umsetzen? Reicht z. B. ein Hinweis an die Nutzerin
oder den Nutzer, wenn ein sehr unwahrscheinlicher Wert angegeben oder
solch ein Wert aus einem angebundenen Gerit ausgegeben wird? Oder muss
dann die Verarbeitung des Werts verweigert werden? Reichen statische
Grenzwerte zur Priifung der Konsistenz?

Es gibt unwahrscheinliche und unmogliche Werte. Beispielsweise ist eine
tagliche Nahrungsaufnahme von 10 000 Kalorien unwahrscheinlich und eine
von 100 000 Kalorien unmdoglich. Beim ersten fragt man nach, beim zweiten
nimmt man die Eingabe nicht an. Soweit technisch umsetzbar und fachlich
sinnvoll, sollten Plausibilititspriifungen tiber einfache Grenzwerte hinaus
immer im Kontext anderer, abhingiger oder mit dem gepriiften Datum in
Relation stehender Daten der Patienten erfolgen. Wenn die
Gewichtsmessungen der Patientin oder des Patienten von Montag bis
Donnerstag zwischen 80 und 82 Kilogramm schwanken, dann ist ein Messwert
von 95 Kilogramm am Freitag zumindest unwahrscheinlich.

3.6.2 Verbraucherschutz

Ausgangspunkt fir den Verbraucherschutz bei DiGA ist Fairness im Umgang
mit den Versicherten; Nutzende von DiGA befinden sich alleine schon aus ihrer
Motivation zur Nutzung einer bestimmten DiGA heraus in einer besonderen
Lebens- und/oder Krankheitssituation, die vom Hersteller nicht fiir eine
Ubervorteilung der User ausgenutzt werden oder diese zu irrationalen
Entscheidungen verleiten darf. Auch die mit der DiGA potenziell verbundenen
patientenrelevanten Struktur- und Verfahrensverbesserungen (z. B. Steigerung
von Gesundheitskompetenz) implizieren ggf. bereits ein Informationsgefille
zwischen dem Hersteller und den die DiGA nutzenden Personen. Ein solches
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ist auch fir die IT- und Medienkompetenz sowie den Umgang mit digitalen
Geschiftsmodellen anzunehmen.

3.6.2.1 Transparenz zum Leistungsumfang der DiGA

Der Hersteller einer DiGA muss Leistungserbringenden und Versicherten
gegeniiber Transparenz iber die Zweckbestimmung und die Funktionalitit der
DiGA herstellen. Auch muss auf der Vertriebsplattform oder der
Anwendungswebseite klar erkennbar sein, welche Leistungsmerkmale mit
dem Download oder der Nutzung der Anwendung verfiigbar sind und welche
Leistungsmerkmale zu welchem Preis zum Beispiel als In-App-Kiufe oder
Funktionsweiterleitungen hinzugekauft werden kénnen.

In der Checkliste zum Verbraucherschutz in Anlage 2 zur DiGAV heift
es, dass Informationen zum Leistungsumfang der DiGA auf der
Vertriebsplattform - also z. B. einem App-Store - oder auf der
Anwendungswebseite gegeben werden miissen. Kann ich mir als Hersteller
aussuchen, ob ich dieses auf der Vertriebsplattform oder der
Anwendungswebseite veroffentliche?

Im Prinzip ja, wobei bei Apps flir iOS oder Android zumeist die Spielrdume, was
in welchem Umfang im App-Store dargestellt werden muss oder darf, durch
den App-Store-Betreiber stark eingeschrinkt sind. In jedem Fall ist es aber auch
moglich, diese Informationen auf der Vertriebsplattform und auf der
Anwendungswebseite darzustellen.

3.6.2.2 Kompatibilititszusagen

Versicherte miissen vor der Installation einer DiGA beziehungsweise vor deren
erstmaliger Nutzung feststellen kdnnen, in welchem Mafle die Anwendung zu
den eigenen Anforderungen, Vorstellungen und (technischen) Gegebenheiten
passt. Fiir Hard- und Software sind klare Kompatibilititszusagen anzugeben,
das heifdt, es muss auf der vom Hersteller zu der DiGA gepflegten
Anwendungswebseite dargelegt werden, fir welche mobilen Gerite,
Webbrowser, Betriebssysteme, Zusatzhardware etc. die Anwendung erfolgreich
getestet wurde und somit vom Hersteller freigegeben ist. So soll verhindert
werden, dass Versicherte eine verordnete DiGA nicht installieren konnen bzw.
die DiGA installieren und dann feststellen, dass sie zu deren Nutzung noch
zusitzliche Anschaffungen titigen miissen.

Der Ausschnitt der Anwendungswebseite, in dem der Hersteller die Aufstellung
der als konform getesteten Hard- und Software offenlegt und kontinuierlich
aktualisiert, muss im Antrag auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
referenziert werden und wird nach der Aufnahme in das Verzeichnis in
ebendiesem verdffentlicht.

Ist Anforderung 4 zum Verbraucherschutz in der Anlage 2 zur DiGAV so
zu verstehen, dass ich darstelle, mit welcher Hardware und welchen
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Betriebssystemen/Browsern meine DiGA getestet wurde? Muss ich auch die
Betriebssystemversion angeben?

Die Angaben zu den Kompatibilititszusagen beziehen sich auf die mobile
Hardware, Betriebssysteme, Browser, Zusatzgerite etc. mit denen die
Funktionsfiahigkeit der DiGA umfinglich und erfolgreich getestet wurde und
fiir jede Verdnderung an der DiGA getestet wird. Im Fall von Betriebssystemen
und Browsern ist die Major-Release-Nummer anzugeben (z. B. google Chrome
Version 80).

3.6.2.3 In-App-Kiufe

§ 33a Absatz 1 Satz4 SGBV erlaubt Herstellern, iiber den Umfang der DiGA
hinausgehende Medizinprodukte bereitzustellen, wobei in diesem Fall die Gber
die Verglitungsbetrige fiir die DiGA hinausgehenden Kosten von den
Versicherten selbst zu tragen sind:

§ 33a Absatz 1 Satz 4 SGB V: Wihlen Versicherte Medizinprodukte, deren
Funktionen oder Anwendungsbereiche tiber die in das Verzeichnis fiir digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommenen digitalen
Gesundheitsanwendungen hinausgehen [...] haben sie die Mehrkosten selbst zu
tragen.

Eine Moglichkeit des Herstellers, von dieser Option Gebrauch zu machen,
besteht darin, dass Nutzende diese erweiterten Funktionen oder
Anwendungsbereiche direkt aus der DiGA heraus buchen und bezahlen
konnen. Ein Beispiel hierfiir sind die bei mobilen Anwendungen durchaus
verbreiteten In-App-Kiufe.

Sofern Hersteller in einer DiGA In-App-Kédufe oder &dhnliche Verfahren
anbieten, missen sie die folgenden Anforderungen aus Anlage 2 DiGAV
beachten:

- Inder DiGA darf nicht fiir diese In-App-Kaufe geworben werden (siehe
néchstes Unterkapitel).

- Auf der Vertriebsplattform und/oder der Anwendungswebseite muss
klar dargestellt sein, welche zusidtzlichen Funktionen oder
Anwendungsbereiche zu welchen Kosten von den Versicherten
zuséitzlich erworben werden kénnen.

- Bei den In-App-Kédufen darf es sich nicht um sich automatisch
verlingernde Abonnements oder zeitlich befristete Sonderangebote
handeln.

- Ein versehentliches Titigen eines In-App-Kaufs muss ausgeschlossen
sein.

3.6.24 Werbung

Die DiGAV schreibt fest, dass eine DiGA nicht als Vehikel fiir Werbung
verwendet werden darf:
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§5 Absatz4 DiGAV: Digitale Gesundheitsanwendungen miissen frei von
Werbung sein.

Der Begriff der Werbung differenziert dabei nicht danach, ob es sich um
Eigenwerbung des Herstellers flir eigene Produkte oder Fremdwerbung fiir
Angebote Dritter handelt. Beides ist untersagt.

DiGA sollen frei von Werbung sein. Darf ich in der DiGA auf
(kostenpflichtig hinzubuchbare) Erweiterungen der DiGA hinweisen, z. B.
erginzende Support-Leistungen? Darf ich den Nutzenden zum Ende des
Verordnungszeitraums auf Angebote zur weiteren privat finanzierten
Nutzung hinweisen?

Kostenpflichtige Erweiterungen sind im SGBV vorgesehen, darauf sachlich
hinzuweisen und einen Weg zum Bezug der entsprechenden Erweiterung zu
eroffnen, kann entsprechend nicht verboten sein. Der Hersteller darf
hinweisen, aber nicht aktiv anpreisen. Ndheres hierzu findet sich in der
Begriindung zu § 5 Absatz 4 DiGAV: Dem Begriff der Werbung ist dabei ein
Anpreisen eines Produktes oder einer Dienstleistung mit dem Ziel der
Absatzforderung immanent. Dazu gehéren auch Praktiken des Umwerbens oder
der Ansprache auf emotionaler Ebene mit dem Ziel der Herbeifiihrung einer
irrationalen Entscheidung.

Was meint der Verordnungstext genau mit: ,Digitale
Gesundheitsanwendungen miissen frei von Werbung sein“? Bedeutet das, es
diirfen keine Pop-ups oder Werbebanner innerhalb der DiGA eingesetzt
werden oder diirfen in der gesamten DiGA z. B. auch keine Herstellerlogos
(Branding) auftauchen?

In der DiGA darf weder Eigenwerbung fiir Produkte desselben Herstellers noch
Fremdwerbung fiir die Angebote Dritter enthalten sein. Dabei ist die Form der
Werbung unerheblich. Das Nutzen des eigenen Logos ist nach diesem Mafdstab
nattrlich zulassig.

Begriindung dazu siehe Begriindung zu § 5 Absatz 4 DiGAV:

Eine Finanzierung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung schliefdt eine Finanzierung durch Werbung
aus. Der Versicherte soll bei der Nutzung weitgehend von einer
unangebrachten Beeinflussung des Nutzungsverhaltens geschiitzt werden.
Dem Begriff der Werbung ist dabei ein Anpreisen eines Produktes oder einer
Dienstleistung mit dem Ziel der Absatzféorderung immanent. Dazu gehoren
auch Praktiken des Umwerbens oder der Ansprache auf emotionaler Ebene mit
dem Ziel der Herbeifithrung einer emotionalen Entscheidung. Der Begriff der
Werbung des Absatzes 4 differenziert dabei nicht danach, ob es sich um
Eigenwerbung des Herstellers fiir eigene Produkte oder Fremdwerbung fiir
Angebote Dritter handelt. Das blofie Ermdglichen des Erwerbs einer nicht vom
Leistungsanspruch nach § 33a Absatz 1 SGB V erfassten Produkterginzung im
Rahmen eines In-App-Kaufes ist demgegeniiber unbedenklich, da das blofe
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Feilbieten einer Leistung ohne weitergehende Anpreisungsbemiihungen
regelmaiflig keine Werbung darstellt.

Wenn ich als Hersteller also schon nicht in der DiGA werben darf, kann
ich dann wenigstens die Nutzerinnen und Nutzer meiner DiGA per
Direktwerbung auf anderem Wege (Post, E-Mail etc.) gezielt iiber potenziell
fiir sie spannende Produkte und Dienstleistungen informieren?

Nein. Dieses wiirde eine Einwilligung der Nutzenden erfordern. Eine
Einwilligung darf aber nur fiir die in § 4 Absatz 2 Satz 1 der DiGAV genannten
Zwecke eingeholt werden.

Im Rahmen der DiGA darf nur eine Einwilligung fiir die Zwecke § 4
Absatz 2 Satz 1 der DiGAV eingeholt werden. Bedeutet das, dass an keiner
Stelle z. B. die Einwilligung fiir den Empfang eines Newsletters eingeholt
werden darf? Auch nicht, wenn das in der DiGA getrennt von der sonstigen
Einwilligung erfolgt oder auf der Homepage?

Die Beschriankung betrifft die Verarbeitung von Daten in und tiber die DiGA
und damit auch in der DiGA gegebene Einwilligungen. Das Anbieten von
Newslettern unabhingig von der Nutzung der DiGA - z. B. auf der Homepage
des Herstellers - ist durch die DiGAV nicht eingeschrankt.

Darfich als Hersteller Formen der Massenwerbung (TV-Spots, Anzeigen
in Fachzeitschriften, Plakatwinde etc.) nutzen, um auf meine DiGA
aufmerksam zu machen?

DiGA sind (digitale) Medizinprodukte. Ein Bewerben des Produktes ist in den
Grenzen der Regelungen des Heilmittelwerbegesetzes zuldssig, die fiir
Medizinprodukte bestehen.

3.6.2.5 Unterstiitzung der Nutzenden

Hersteller miissen fiir ihre DiGA Mafinahmen vorsehen, um Nutzeranfragen
zeitnah beantworten zu konnen.

Welche Mafinahmen zur Unterstiitzung der Versicherten muss ich
vorsehen? Reicht eine E-Mail-Adresse, die tiglich eingesehen wird?

Die DiGAV fordert, dass der Hersteller innerhalb von 24 Stunden auf Anfragen
reagiert und der anfragenden Person eine Riickmeldung (und idealerweise
auch schon eine Antwort) zu der Anfrage gibt.
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Reicht an Wochenenden und Feiertagen eine automatische E-Mail-
Antwort? Falls ein Telefonsupport angeboten wird, muss der durchgehend
erreichbar sein? Reichen ein paar Stunden an Sonntagen?

Es muss innerhalb von 24 Stunden eine Riickmeldung auf die Anfrage der
Patientinnen und Patienten erfolgen. In welchem Format ist prinzipiell nicht
vorgegeben, jedoch sollte das Format dem Inhalt der Anfrage und der Funktion
der DiGA angemessen sein.

3.6.3 Nutzerfreundlichkeit

Die Anforderungen der DiGAV an die Nutzerfreundlichkeit einer DiGA zielen
auf eine intuitive Nutzbarkeit und Erlernbarkeit der DiGA fiir die
angesprochenen Zielgruppen ab. Prinzipiell gelten die Vorgaben des Usability
Styleguides der jeweiligen Plattform. Bei Implementation von alternativen
Losungen ist im Rahmen der Nutzertests eine besonders hohe
Nutzerfreundlichkeit nachzuweisen.

Wihrend fiir im Umgang mit digitalen Anwendungen geiibte Personen eine
Ausrichtung am gewohnten Look & Feel digitaler Anwendungen durch die
Umsetzung plattformspezifischer Styleguides gefordert wird, fokussiert die
Forderung nach Fokusgruppen-Tests vor allem auf iiber die DiGA neu fiir die
Nutzung digitaler Anwendungen gewonnene Personen. Hersteller sollen daher
bei der Durchfithrung der Fokusgruppen sicherstellen, dass die teilnehmenden
Personen tiber unterschiedliche Vorerfahrungen im Umgang mit digitalen
Medien verfiigen.

DiGA missen

- entweder Bedienhilfen fiir Menschen mit Einschrankungen beinhalten
oder
- die durch die Plattform angebotenen Bedienhilfen unterstiitzen.

Gemischte Umsetzungen, bei denen der Hersteller einzelne Bedienhilfen selber
implementiert und ansonsten auf die bereits durch die Plattform angebotenen
Bedienhilfen zuriickgreift, sind zuldssig. Die in der DiGA umgesetzten bzw.
unterstitzten Bedienhilfen missen die Bereiche Sehen, Héren und Motorik
berticksichtigen. Ausnahmen sind nur zuldssig, wenn dies aus der Zielgruppe
oder der Zweckbestimmung der DiGA heraus begriindbar ist.

Sofern sich der Hersteller fiir die Option entscheidet, in seiner DiGA die durch
die Plattform angebotenen Bedienhilfen zu unterstiitzen, sind damit die
folgenden Anforderungen verbunden:

- Injeder der genannten Kategorien von Behinderungen (Horen, Sehen,
Motorik) muss die DiGA mindestens eine der von der Plattform
angebotenen Bedienhilfen aktiv unterstiitzen, d. h., diese muss bei
Aktivierung fiir die DiGA vollumfanglich wirksam sein.
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- Andere Bedienhilfen diirfen bei Aktivierung keine Stérungen oder
Beeintriachtigungen der Nutzung der DiGA zur Folge haben (z. B.
unleserliche Texte bei Anderung der SchriftgréfRe).

Zur Umsetzung der Barrierefreiheit kann der Hersteller sich an Vorgaben und
Hinweisen von Organisationen wie beispielsweise der Bundesfachstelle
Barrierefreiheit orientieren. Die Umsetzung der Barrierefreiheit ist immer
zielgruppen- und nutzungsspezifisch zu priifen.

3.6.4 Unterstiitzung der Leistungserbringenden

Das DVG sieht auch die Aufnahme von DiGA in das DiGA-Verzeichnis vor, die
Arzte und andere Leistungserbringende erginzend in die Nutzung durch den
Versicherten einbeziehen. Fiir eine solche Anwendung muss der Hersteller
klare, auf den angestrebten positiven Versorgungseffekt gerichtete Vorgaben
machen, welche Rolle die Leistungserbringenden im Gesamtkontext der
Anwendung und ihrer Nutzung ausfiillen, wie diese praktisch auszugestalten
ist und welche rechtlichen Vorgaben dabei zu beachten sind - unter anderem
mit dem Ziel, dass die Leistungserbringenden den Versicherten das
Zusammenspiel der Rollen erkliren und ihnen die Nutzung der DiGA im
Rahmen der Therapie erldutern konnen. Hierzu sind vom Hersteller geeignete
Informationen bereitzustellen.

3.64.1 Informationen gemifd § 2 Absatz 1 Nummer 16

Gemif} § 2 Absatz 1 Nummer 16 DiGAV muss der Hersteller bereits bei der
Antragstellung auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis Informationen zu den
in der digitalen Gesundheitsanwendung vorgesehenen Nutzerrollen geben. Die
vom Hersteller zu erstellenden Ausfiihrungen zum Rollenmodell einer durch
die DiGA unterstiitzten Versorgung miissen so ausgestaltet sein, dass
Versicherte und Leistungserbringende eine Vorstellung von dem mit der
Nutzung der DiGA einhergehenden Versorgungsansatz und den ihnen darin
zugewiesenen Aufgaben gewinnen konnen. Hier bietet es sich an, zunichst die
einzelnen Rollen mit ihren Aufgaben und Verantwortlichkeiten zu beschreiben
und anschlieRend darauf aufbauend einen prototypischen Ablauf eines
Versorgungsszenarios unter Einsatz der DiGA zu skizzieren.

Die Informationen, die der Hersteller hier gibt, bilden die Basis fiir die
Umsetzung weitergehender Ausfithrungen, die in der Rubrik , Unterstiitzung
der Leistungserbringer” in Anlage 2 zur DiGAV abgefragt werden.

3.64.2 Erginzende Informationen fiir Leistungserbringende

Fir jede in den Angaben zu § 2 Absatz 1 Nummer 16 DiGAV beschriebene Rolle
(mit Ausnahme der Versicherten) muss der DiGA-Hersteller ergidnzende,
spezifisch die Aufgaben dieser Rolle adressierende Informationen bereitstellen.
Diese Informationen miissen auf die folgenden Fragestellungen eingehen:
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- Wassind die Aufgaben und Verantwortlichkeiten dieser Rolle?

- Was ist der rechtliche Rahmen des Handelns dieser Rolle im Kontext
der DiGA, und welche regulativen Vorgaben sind zu beachten?

- Wie gestaltet sich aus der Sicht dieser Rolle das Zusammenspiel mit den
Versicherten und anderen Rollen?

- Wie kann den Versicherten die Nutzung der DiGA im Rahmen der
Therapie erldutert werden?

Eine Strukturierung der Informationen nach den oben dargestellten
Fragestellungen stellt sicher, dass alle fiir die Bestdtigung der Aussagen in der
Rubrik ,Unterstiitzung der Leistungserbringer” in Anlage 2 zur DiGAV
(Nummer 1 und 2) erforderlichen Inhalte adressiert sind.

Wie erhalten Arztinnen und Arzte und andere in den Einsatz der DiGA
einbezogene Personen diese rollenspezifischen Informationsmaterialien?

Der Hersteller stellt diese Informationsmaterialien iber die
Anwendungswebseite bereit und gibt im Rahmen der zu § 2 Absatz 1 Nummer
16 DiGAV bereitzustellenden Informationen im Antragsportal an. Diese
werden dann in das DiGA-Verzeichnis ibertragen.

Darf ich als Hersteller solche Materialien auch proaktiv an Arzte und
Psychotherapeuten versenden und in dem Zuge auch gleich fiir die
Nutzung/Verordnung meiner DiGA werben?

Ja, solange dieses im Rahmen der Vorgaben des Heilmittelwerbegesetzes
erfolgt.

3.6.4.3 Weitergabe von Daten an Leistungserbringende

Sofern Uiber den Versicherten hinaus weitere Rollen in den Einsatz der DiGA in
der Versorgung einbezogen sind, missen ggf. in der DiGA verarbeitete Daten
oder erstellte Berichte fiir Personen dieser Rollen zuginglich gemacht werden.
Der Hersteller der DiGA muss in der Rubrik ,Unterstiitzung der
Leistungserbringer” in Anlage 2 zur DiGAV bestdtigen, dass dieses unter der
Kontrolle der oder des Versicherten und unter Beachtung der Vorgaben fiir
Datenschutz und Datensicherheit erfolgt. Diese Bedingungen sind
beispielsweise mit der vom Hersteller in der DiGA bereitzustellenden
menschenlesbaren Exportfunktion erfiillt, sofern die Ubergabe der
exportierten Daten auf einem sicheren Transportweg erfolgt. Die Ubergabe
eines Papierausdrucks durch die oder den Versicherten ist ein sicherer
Transportweg.

3.6.5 Qualitiat der medizinischen Inhalte

Das umgesetzte Verfahren der DiGA und die préisentierten Inhalte missen auf
gesichertem medizinischem Wissen aufbauen und anerkannte fachliche
Standards berticksichtigen. Den Versicherten vermittelte
Gesundheitsinformationen missen aktuell und fiir die Zielgruppe angemessen
aufbereitet sein.
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3.6.5.1 Gesichertes medizinisches Wissen

In der DiGAV wird gefordert, dass sich die medizinisch-fachliche Grundlage der
DiGA aus akzeptierten und belastbaren Quellen wie z. B. medizinischen
Leitlinien, etablierten Lehrbiichern, vergleichbaren anerkannten Quellen oder
zumindest veroffentlichten Studien ableiten muss. Um die genutzten
Grundlagen und deren adidquate Umsetzung priifen zu konnen, muss in der
DiGA offengelegt sein, welche Quellen die fachliche Basis der Anwendung
bilden. Sofern mit zu der DiGA durchgefiihrten Studien geworben wird oder
sich in der Begriindung des medizinischen Qualititsanspruchs auf solche
bezogen wird, mussen diese Studien konkret benannt werden.

! Die Quellen sollten im Rahmen des Antrags in einem
Literaturverzeichnis dargestellt sein. Dieses sollte gemif}
dem Zitierstil der National Library of Medicine Samples of Formatted
References for Authors of Journal Articles
(https://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html) erstellt werden.

Der Hersteller muss fiir die DiGA Prozesse definiert und etabliert haben, mit
denen die Aktualitit und Angemessenheit der medizinisch-fachlichen
Grundlage der DiGA kontinuierlich sichergestellt wird. Neue Entwicklungen in
der Medizin oder anderen in die DiGA eingeflossenen Wissensbereichen
missen erkannt, bewertet und in der weiteren Entwicklung der DiGA
berticksichtigt werden.

Meine DiGA verfolgt einen vollig neuen Versorgungsansatz, zu dem es
aus Griinden des Patentschutzes noch keine Publikationen gibt. Wie gehe ich
mit der Frageliste zur Qualitit der Inhalte um?

Dies kann nur im Einzelfall geklart werden. Eine Beratung durch das BfArM im
Vorfeld der Antragstellung ist zu empfehlen.

3.6.5.2 Bereitstellung geeigneter Gesundheitsinformationen

DiGA konnen erklirende oder belehrende Inhalte etwa zu Erkrankungen,
Symptomen oder Therapien beinhalten oder auf diese referenzieren. Diese
Inhalte konnen das Verstindnis der Betroffenen von ihrer Situation und ihren
Handlungsoptionen priagen und das Gesundheitshandeln beeinflussen und
missen entsprechend sorgfiltig ausgewihlt und aufbereitet werden. Neben der
inhaltlichen Fundierung etwa auf aktuellen und anerkannten fachlichen
Standards schliefit dies insbesondere die Ausrichtung der Inhalte und
Darstellungsformen an der Zielgruppe, die Nutzung erprobter didaktischer
Verfahren sowie die geeignete Einbettung von Inhalten in den Nutzungsverlauf
der Anwendung ein.

Die den dargestellten Gesundheitsinformationen zugrundeliegenden Quellen
sind zu benennen, um eine Prifung deren adiquater Umsetzung zu
ermoglichen.
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3.6.6 Patientensicherheit

Der Hersteller einer DiGA muss durch geeignete organisatorische und
technische Mafinahmen dazu beitragen, dass die Risiken in der Nutzung der
Anwendung so gering wie moglich sind. Wéahrend durch die CE-
Kennzeichnung die grundsatzliche technische Sicherheit der DiGA abgesichert
ist, zielen die hier geforderten Maffnahmen auf den bewussten Umgang mit
bestehenden Restrisiken fiir die Versicherten ab. Dies beinhaltet neben der
Erkennung von potenziell risikobehafteten Zustinden vor allem die
angemessene Sensibilisierung der Nutzenden, die erkennen kénnen miissen,
wann eine Riicksprache mit einem Arzt oder Psychotherapeuten oder gar ein
Abbruch der Nutzung einer DiGA erfolgen muss. Auch darf die DiGA die
Nutzenden nicht zu uniberlegten Handlungen oder falschem Ehrgeiz
verleiten.

Meine DiGA ist ein Diabetes-Tagebuch. Muss ich bei jeder

Unterzuckerung wieder darauf hinweisen, wie gefiahrlich Unterzuckerung
ist und was passieren kann? Das wissen Diabetikerinnen und Diabetiker sehr
gutin der Regel.
Der Hinweis dient der Patientensicherheit, also ja. Um das nutzerfreundlich zu
gestalten, kann jedoch zu der Warnmeldung eine Checkbox dazugestellt
werden, mit der Nutzende diesen Hinweis fiir die Zukunft ausschalten konnen
(,Hinweis nicht mehr anzeigen“ etc.). Auch kénnen immer unterschiedliche
Inhalte und Erkldrungen in den Warnungen dargestellt werden, z. B. wenn die
DiGA auch auf eine Verbesserung der Gesundheitskompetenz abzielt.

Die DiGAV fordert, dass die DiGA fiir alle aus externen Quellen ibernommenen
Werte Konsistenzbedingungen definiert, die vor der Verwendung dieses Werts
abgepriift werden. Externe Quellen sind dabei nicht nur angebundene Geriite,
sondern auch die Versicherten, die z.B. manuelle Eintragungen in ein
Tagebuch vornehmen. Konsistenzbedingungen kénnen sowohl die Art eines
aus einer externen Quelle ibernommenen Wertes adressieren als auch dessen
Umfang oder Inhalt. Beispielsweise kann verlangt werden, dass bestimmte
Werte immer mit einer Nachkommastelle eingegeben werden, um eine ggf.
erforderliche Genauigkeit zu erzwingen. Auch sollten z. B. aus einem Messgerét
ausgelesene Werte gegen die vom Geritehersteller vorgegebenen
Wertebereiche gepriift werden, in denen der Hersteller zuverldssige Messungen
zusichert.



4 Nachweis positiver Versorgungseffekte

4.1 Definition positiver Versorgungseffekte

4.2 Angabe positiver Versorgungseffekte im Antrag

4.3 Allgemeine Anforderungen an Studien zum Nachweise pVE
4.4 Veroffentlichung der vollstindigen Studienergebnisse

4.5 Antrag auf vorldufige Aufnahme zur Erprobung

4.6 Spezifische Anforderungen an Studientypen und Studiendesign

Der Begriff der positiven Versorgungseffekte wurde mit dem DVG in den
sozialrechtlichen Rahmen des SGB V eingefiihrt. Nach der Definition in DVG
und DiGAV sind positive Versorgungseffekte (pVE) entweder ein medizinischer
Nutzen (mN) oder patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen (pSVV) in der Versorgung.

Wenn ein Hersteller einen Antrag zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
stellt, muss er fiir seine DiGA einen - oder auch mehrere - pVE nachweisen.
Dabei kann er die pVE sowohl aus dem Bereich des mN als auch aus dem
Bereich der pSVV wihlen.

ACHTUNG: Mit dem Teilhabestidrkungsgesetz vom 02.06.2021 wurden
mit § 139e Absatz 12 SGB V zusitzlich DiGA eingefiihrt, die durch die Trager
der Rentenversicherung als Leistungen zur Teilhabe nach dem Sechsten Buch
Sozialgesetzbuch (SGB VI) erbracht werden konnen. Fiir diese ist neben dem
Nachweis eines pVE auch der Nachweis des Erhalts der Erwerbsfihigkeit zu
fihren. Eine genaue Festlegung in der DiGAV, wie dieser Nachweis zu
erbringen ist, steht noch aus (Stand Dezember 2021). Bis dahin ist eine
Antragsstellung noch nicht moéglich

4.1 Definition positiver Versorgungseffekte (pVE)

Besonderer Schwerpunkt liegt, wie in der Definition der DiGA gemif? § 33a
SGBV bereits angelegt, auf der Patientenzentrierung der nachzuweisenden
Effekte. Sowohl medizinischer Nutzen (mN) als auch patientenrelevante
Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV) beziehen sich unmittelbar auf
die Patienten und sind mittels entsprechender Endpunkte nachzuweisen. Die
Arbeitslast von medizinischem Personal oder 6konomische Kennzahlen der
Versorgung sind keine patientenrelevanten Endpunkte, die zum Nachweis von
mN oder pSVV genutzt werden konnen.
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41.1 Medizinischer Nutzen (mN)

Der medizinische Nutzen (mN) wird in der DiGAV in Anlehnung an die
entsprechenden Normen fiir die Bewertung von Arzneimitteln als
patientenrelevante(r) Effekt(e) insbesondere hinsichtlich

der Verbesserung des Gesundheitszustands,
— der Verkiirzung der Krankheitsdauer,

der Verlingerung des Uberlebens oder

— einer Verbesserung der Lebensqualitit

definiert. Wer einen mN fir eine DiGA postuliert, muss zeigen, dass
patientenrelevante Endpunkte, insbesondere Morbiditit, Mortalitit oder
Lebensqualitit, positiv beeinflusst werden.

4.1.2 Patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen (pSVV)

Mit dem  Konzept der  patientenrelevanten  Struktur-  und
Verfahrensverbesserungen (pSVV) als Grundlage fir die Erstattung eines
Produkts in der GKV wird dem Umstand Rechnung getragen, dass DiGA gerade
in Bezug auf Prozesse bei Patientinnen und Patienten gute und neue
Moglichkeiten fir eine Verbesserung der Versorgung bieten. Die DiGAV
definiert in § 8 Absatz 3:

Die pSVV sind

— im Rahmen der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten oder der Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen

— auf eine Unterstiitzung des Gesundheitshandelns der Patientinnen und
Patienten oder eine Integration der Abldufe zwischen Patientinnen und
Patienten und Leistungserbringenden ausgerichtet und

— umfassen insbesondere die Bereiche der

1. Koordination der Behandlungsabliufe,
2. Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten

Standards,

Adhirenz,

Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

Patientensicherheit,

Gesundheitskompetenz,

Patientensouveranitit,

Bewiltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag

oder

9. Reduzierung der therapiebedingten Aufwinde wund
Belastungen der Patienten und ihrer Angehorigen.

®© NNk w
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Dieses Konzept geht davon aus, dass DiGA die notwendigen Mittel und
Strukturen liefern konnen, um die Rolle der Patientinnen und Patienten in der
Gesundheitsversorgung wesentlich zu stirken, ihre Stellung durch
Information, Mitwirkung und Mitentscheidung zu verbessern und ihren
Therapiebeitrag strukturiert zu unterstiitzen und leitliniengerecht zu gestalten.
Ihr Gesundheitshandeln kann durch DiGA unterstitzt, eng mit den Prozessen
der Leistungserbringenden verzahnt und flexibel auf ein gemeinsam
definiertes Therapieziel ausgerichtet werden. Entscheidend ist dabei die
alltagsnahe und auf die individuellen Bedarfe ausgerichtete Unterstiitzung in
allen Aspekten der Therapie, die die Patientinnen und Patienten unmittelbar
durch DiGA erfahren kénnen.

Bereiche, in denen pVE dargelegt werden kénnen:
1. Koordination der Behandlungsabliaufe

DiGA konnen die Koordination von Behandlungsabliufen zwischen einem
oder mehreren Leistungserbringenden auf der einen Seite und dem Patienten
auf der anderen Seite unterstiitzen. Versorgungsverbesserungen kénnen sich
so zum Beispiel aus einer besonders gut an den akuten Unterstiitzungsbedarfen
der Patientin oder des Patienten ausgerichteten Therapie, aus einem besser
organisierten = Therapieablauf = oder aus niedrigschwelligen und
anlassbezogenen Kommunikationsmdoglichkeiten ergeben.

2. Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten Standards

Leitlinien und andere anerkannte Behandlungsstandards umfassen nicht allein
das Handeln der Leistungserbringenden, sondern beschreiben auch, wie die
Patientin oder der Patient selbst zum Therapieerfolg beitragen kann oder muss.
Fiir verschiedene Erkrankungen wie zum Beispiel Diabetes mellitus oder
Unipolare Depression wurden Patientenleitlinien erstellt, die nicht nur die an
Arzte und Psychotherapeuten gerichteten Leitlinien laienverstindlich machen,
sondern auch erlautern, was Betroffene selbst tun konnen. DiGA konnen solche
Anleitungen in konkrete, alltagstaugliche, individuell anpassbare Formate
tibersetzen und dazu beitragen, dass eine Behandlung durchgéngig - d. h. auch
dann, wenn der Patient nicht gerade der Arztin gegeniibersitzt - an Leitlinien
und anderen anerkannten Standards ausgerichtet ist, zum Beispiel indem sie
an notwendige Arztbesuche erinnern, hiusliche Ubungen erkliren und zur
regelmifiigen Durchfiihrung motivieren oder bei einer nachhaltigen
Lebensstilverdnderung unterstitzen.

3. Adhirenz

~Adhidrenz“ bezeichnet das Umsetzen von gemeinsam durch Patient und Arzt
verabredeten beziehungsweise von im Rahmen einer leitliniengerechten
Behandlung notwendigen Therapieanteilen beim Patienten. Adhdrenz setzt
also das Mitwirken der Patientinnen und Patienten voraus und betont deren
aktive Rolle in der Umsetzung einer Therapie. DiGA koénnen bei der
Wahrnehmung dieser aktiven Rolle unterstiitzen, zum Beispiel indem sie eine
bessere Integration von Gesundheitshandeln und Alltagsaktivititen



Nachweis positiver Versorgungseffekte

ermoglichen. Die Relevanz der so erzielbaren Verbesserungen ist grof3, nach
internationalen Studien sind 30 bis 50 Prozent der chronisch erkrankten
Patientinnen und Patienten mit Dauermedikation nicht adhirent zu den
vereinbarten Therapiemafnahmen (Quelle:
https://www.who.int/chp/knowledge/publications/adherence_full_report.pd
f?ua=1).

4. Erleichterung des Zugangs zur Versorgung

DiGA koénnen dhnlich wie telemedizinische Angebote dazu beitragen, den
Zugang von Patientinnen und Patienten zur Versorgung zu verbessern und
einen gleichwertigen und verldsslichen Zugang zu Gesundheitsleistungen
unabhdngig von Wohnort und anderen Faktoren zu unterstiitzen.

5. Patientensicherheit

Patientensicherheit ist ein vorrangiges Ziel der gesundheitlichen Versorgung
und Leitgedanke fiir die Weiterentwicklung des Gesundheitswesens. Die
umfangreichen Qualitits- und Sicherheitsvorgaben, die zur Reduzierung von
Risiken und zur Vermeidung von Behandlungsfehlern entwickelt wurden,
konnen durch DiGA gestirkt und vom Geschehen in Kliniken und Praxen hin
zum hiuslichen Bereich der Patientinnen und Patienten erweitert werden. Sie
konnen es den Patientinnen und Patienten ermoglichen, selbst erhdhte Risiken
in einer Behandlung, Fehler in der Anwendung einer Therapie oder
unerwiinschte individuelle Effekte zu erkennen und darauf zu reagieren. So
konnen zum Beispiel DiGA mit einer Medikationsmanagementfunktion die
Patientinnen und Patienten wirksam bei einer sicheren Arzneimitteltherapie
unterstiitzen.

6. Gesundheitskompetenz

Der Mehrheit der Bevolkerung in Deutschland fillt es nach eigenen Angaben
schwer, gesundheitsrelevante Informationen zu finden, zu verstehen, richtig
einzuordnen, zu bewerten und zu nutzen. Gesundheitskompetenz aber ist
wichtig, um im Alltag Entscheidungen treffen zu kénnen, die fir die Erhaltung
der Gesundheit oder fiir eine erfolgreiche Therapie forderlich sind. DiGA
kénnen im Kontext einer Behandlung den Patientinnen und Patienten
relevante, fiir ihr eigenes Handeln wichtige Gesundheitsinformationen zur
Verfiigung stellen und sie durch eine anlassbezogene, zielgruppengerecht
aufbereitete und individualisierte Darbietung gezielt bei dem Verstindnis und
bei der Umsetzung unterstiitzen, um so den Erfolg einer Therapie zu stirken
und abzusichern.

7. Patientensouverinitat

Patientinnen und Patienten sind wichtige Mitgestalter ihrer eigenen
Gesundheit. Thre Erfahrungen und Erkenntnisse bergen ein grofies Potenzial
zur Verbesserung aller Bereiche des Gesundheitswesens, das es zu nutzen gilt.
So kann durch Patientenorientierung und -beteiligung die Pridvention von
Erkrankungen, aber auch der Gesundheitszustand und die Lebensqualitit von
Erkrankten verbessert werden. DiGA koénnen ein autonomes


https://www.who.int/chp/knowledge/publications/adherence_full_report.pdf?ua=1
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Gesundheitshandeln der Patientinnen und Patienten ermoglichen und starken
sowie deren Einbringung in die ihre Gesundheit betreffenden
Entscheidungsprozesse wirksam unterstiitzen.

8. Bewiltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag

DiGA konnen Patientinnen wund Patienten dabei unterstiitzen,
krankheitsbedingte Schwierigkeiten im Alltag zu mindern und zu bewiltigen.
Digitale Anwendungen konnen beispielsweise durch Sensorik oder
Datenauswertungen frithzeitig vor Anfillen warnen oder eine drohende
Verstarkung von Symptomen erkennen, sodass die Patientinnen und Patienten
sich besser darauf einstellen konnen. Sie konnen die Betreuung und
Uberwachung durch Angehérige erleichtern, beispielsweise die Uberwachung
von Erkrankten auch tber Entfernungen hinweg moéglich machen, und sie
kénnen auch dabei helfen, individuelle Strategien des Umgangs mit einer
Erkrankung zu entwickeln, die eine bessere soziale Teilhabe ermoglichen.

9. Reduzierung der therapiebedingten Aufwinde und Belastungen der
Patienten und ihrer Angehorigen

Ebenso kéonnen DiGA die Behandlungsabldufe und den alltidglichen Umgang
mit der Krankheit fiir die Patientinnen und Patienten und die Angehorigen
effektiver organisieren und damit Zeit und Aufwéinde sparen oder auch
vermeidbare korperliche oder psychische Belastungen der Beteiligten
reduzieren. Beispiele hierfiir sind die Vereinfachung von Messungen und
Aufzeichnungen, die Unterstiitzung bei der Entscheidung, ob ein Arztbesuch
notwendig ist, zum Beispiel durch die richtige Einordnung von
Nebenwirkungen, oder die Stirkung des Sicherheitsgefiihls unter der Therapie.
Auch kénnen durch Datenauswertungen Arztbesuche ggf. gezielter geplant
werden.

4.2 Angabe positiver Versorgungseffekte im Antrag

42.1 Angabe der Patientengruppe

Fir die Angabe des positiven Versorgungseffektes (pVE) muss zunichst die
Patientengruppe, d. h. die Indikation angegeben werden. Der Nachweis, dass
eine DiGA einen pVE aufweist, kann nur fiir eine definierte Patientengruppe
bzw. definierte Patientengruppen gefiihrt werden. Nur fiir diese ist die DiGA im
Falle einer Listung im Verzeichnis dann auch verordnungs- und
erstattungsfihig. Es ist moglich, Subgruppenanalysen zum Nachweis von pVE
anzufithren, sofern in der Durchfiihrung und Auswertung weiterhin die
Anforderungskriterien an eine Studie im Sinne der DiGAV erfiillt werden. Das
BfArM behiilt sich eine Einzelfallbeurteilung vor.

Die Definition und Eingrenzung dieser Patientengruppe muss anhand einer
oder mehrerer Indikationen nach ICD-10 erfolgen, wobei ausschlief}lich
sowohl drei- als auch vierstellige Angaben zuldssig sind. Damit kann zum
Beispiel unterschieden werden, ob grundsitzlich alle Typ-II-Diabetikerinnen
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und -Diabetiker zur Zielgruppe der DiGA gehoren oder ob die pVE nur fiir Typ-
[I-Diabetikerinnen und -Diabetiker nachgewiesen werden sollen, bei denen der
Diabetes mellitus entgleist ist oder bei denen bestimmte Komplikationen
vorliegen.

Beispiel fiir eine dreistellige Angabe

Einzugrenzende Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes
Patientengruppe mellitus Typ II

Angabe im Antrag  Diabetes mellitus Typ II, [CD-10-Code: E11

Beispiel fiir eine vierstellige Angabe

Einzugrenzende Patientinnen und Patienten mit diabetischem
Patientengruppe Fufisyndrom bei Diabetes mellitus Typ II

Sonstiger ndher bezeichneter Diabetes mellitus:
Angabe im Antrag ~ Mit multiplen Komplikationen, ICD-10-Code:
E13.7

Im ambulanten Sektor, d. h. in Arztpraxen, werden ICD-10-Codes obligatorisch
zur Angabe des Grades der Diagnosesicherheit mit den Zusatzkennzeichen A,
G,V, Z [ausgeschlossene Diagnose, gesicherte Diagnose, Verdachtsdiagnose und
(symptomloser) Zustand nach der betreffenden Diagnose] versehen. Ist das
Zusatzkennzeichen fiir die Festlegung der Zielgruppe bzw. des Nutzerkreises
relevant, muss dieses mit angegeben werden. Die Zusatzkennzeichen zihlen
nicht als zuséatzliche Stelle in der Kodierung.

Prinzipiell kann der Hersteller auch mehrere Indikationen fiir seine DiGA
bestimmen und angeben. Der Nachweis der pVE muss grundsitzlich fiir jede
tiber einen ICD-10-Code definierte Patientengruppe gesondert gefiihrt werden,
um die DiGA unter dieser Diagnose im DiGA-Verzeichnis zu registrieren. Der
Hersteller kann den Nachweis aber auch fiir mehrere Indikationen gemeinsam
fithren, wenn diese Indikationen im Hinblick auf den nachzuweisenden pVE
wesentlich vergleichbar sind und eine Zusammenfassung sinnvoll erscheint.
Die untersuchte Studiengruppe muss dann das gesamte angegebene Spektrum
der Indikationen abdecken. Der Hersteller legt dazu im Antrag eine
Begriindung vor, die Entscheidung liegt beim BfArM.
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Beispiel fiir die Zusammenfassung mehrerer

Indikationen
Einzugrenzende Patientinnen und Patienten mit einer Stérung des
Patientengruppe Glukosestoffwechsels

Diabetes mellitus Typ I und II, ICD-10-Code E11

SRR Lt und E12, (im weiteren Sinne auch E13 und E14)

Aktuell ist fiir einen Antrag auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis lediglich
eine Beschreibung der Patientengruppe als ICD-10-Code moglich. In der
Begriindung zur DiGAV wird die Perspektive einer Weiterentwicklung aber
bereits gedffnet: Ggf. kann zu einem spiteren Zeitpunkt die Einbeziehung
weiterer Nomenklaturen wie zum Beispiel SNOMED CT oder, mit Blick auf die
seltenen Erkrankungen, Alpha-ID-SE und die damit verkniipfte Orpha-
Kennnummer erfolgen.

Die Indikations- bzw. Diagnosestellung ist per se immer eine &drztliche oder
psychotherapeutische Aufgabe. Sie ist Voraussetzung fiir jede Form der Abgabe
der DiGA - sei es Verschreibung durch Arzt oder Psychotherapeuten oder eine
Genehmigung durch die GKV.

4.2.2 Angabe des positiven Versorgungseffektes

Der Hersteller muss mindestens einen positiven Versorgungseffekt (pVE)
nachweisen, der wahlweise aus dem Bereich des mN oder aus dem Bereich der
pSVV kommt. Der Nachweis mehrerer pVE ggf. auch aus beiden Bereichen ist
nicht notwendig fiir die Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis, kann sich jedoch
unter Umstdnden positiv auf die spater erzielten Vergiitungsbetrage auswirken.
Die Entscheidung, mehr als einen pVE nachweisen zu wollen, liegt allein beim
Hersteller.

Fiir den postulierten pVE gilt zundchst grundsatzlich, dass er konsistent sein
muss mit:

— der Zweckbestimmung nach Medizinprodukterecht

— den Funktionen der DiGA

— den Inhalten der DiGA

— denvom Hersteller veroffentlichten Aussagen zur DiGA, beispielsweise
in Werbeaussagen und Vertriebsmaterial

Eine DiGA ist ein Medizinprodukt, das der Hersteller mit einer medizinischen
Zweckbestimmung versehen hat. Diese hat auch nach einer Aufnahme der
Anwendung in das DiGA-Verzeichnis Bestand und determiniert die moglichen
Einsatzgebiete der DiGA. Der nachzuweisende pVE muss darum innerhalb
dieser Einsatzgebiete angesiedelt sein. Dies schliefit beispielsweise eine
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Erweiterung der Indikation oder Zielgruppe aus, wohingegen eine
Einschriankung im Rahmen der medizinischen Zweckbestimmung zuldssig ist.

Beispiel fiir Konsistenzanforderung des

DVG an die medizinische
Zweckbestimmung und die Angabe zum
pVE

Eine DiGA wurde mit der medizinischen
Zweckbestimmung der Behandlung von
Kniegelenksarthrose bei Erwachsenen in Verkehr
gebracht und wird nun auch zur Behandlung von
Handgelenksarthrose angewendet.
Nicht zuldssig

Begriindung: Die DiGA wird aufierhalb ihrer vom
Hersteller erklirten Zweckbestimmung als
Medizinprodukt angewendet und ist daher nicht
konsistent mit der medizinischen
Zweckbestimmung.

Eine DiGA wurde mit der medizinischen

Zweckbestimmung der Behandlung von

Kopfschmerzerkrankungen bei Erwachsenen in

Verkehr gebracht und wird nun zur alleinigen

Behandlung von Spannungskopfschmerz

- angewendet und in Studien untersucht.

Zulissig
Begriindung: Die DiGA ist konsistent mit der
medizinischen Zweckbestimmung des
verkehrsfahigen Medizinproduktes, da sie lediglich
eine Teilpopulation innerhalb des vom Hersteller
in der Zweckbestimmung deklarierten
Einsatzgebietes adressiert.

Sowohl der mN als auch die pSVV beziehen sich unmittelbar auf die
Versicherten und miissen in den Studien durch Endpunkte nachgewiesen
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werden, die zeigen, dass Patientinnen und Patienten unmittelbar von der
Anwendung profitieren.

Werden 6konomische Aspekte in der Bewertung durch das BfArM
beriicksichtigt?

Nein, 6konomische Faktoren werden nicht in die Beurteilung zur Aufnahme in
das DiGA-Verzeichnis einbezogen. Diese kénnen jedoch in den spéteren
Preisverhandlungen ggf. berticksichtigt werden.

! Die Formulierung in der DiGAV signalisiert sowohl beim mN als auch bei
den pSVV mit dem Wort ,insbesondere”, dass es sich jeweils nicht um eine
abschlieffende Liste aller moglichen positiven Effekte handelt, die gezeigt
werden konnen. Hier sind vielmehr gewichtige Beispiele aufgefiihrt, die mit
entsprechender Begriindung in Ubereinstimmung mit der medizinischen
Zweckbestimmung und wissenschaftlich anerkannten Standards und
Methoden um weitere Aspekte erginzt werden kénnen.

4.3 Allgemeine Anforderungen an Studien zum Nachweis
positiver Versorgungseffekte

Zum Nachweis positiver Versorgungseffekte (pVE) muss ein Hersteller die
Ergebnisse seiner vergleichenden Studie in Form des Schlussberichts, der nach
anerkannten wissenschaftlichen Standards verfasst sein muss, vorlegen. Diese
Studie muss zeigen, dass die Anwendung der DiGA besser ist als die
Nichtanwendung. Eine Publikation alleine reicht in diesem Falle als Nachweis
nicht aus. Das bedeutet: Bei der Patientengruppe, die die DiGA im Rahmen der
Therapie nutzt, miissen im Vergleich zu einer anderen Patientengruppe, die
keine DiGA nutzt, pVE durch die Nutzung der DiGA nachgewiesen werden.

Die ,Nichtanwendung® der DiGA, also die Vergleichsgruppe, kann dabei
entweder eine

- Behandlung ohne Anwendung einer DiGA oder

— Nichtbehandlung oder

- Behandlung mit einer anderen, vergleichbaren DiGA sein, die zum
Zeitpunkt der Antragstellung bereits dauerhaft im DiGA-Verzeichnis
gelistet ist.

Die Auswahl der Vergleichsgruppe muss dabei an der Versorgungsrealitit
orientiert sein. Wenn eine DiGA zum Beispiel eine Versorgung anbietet fiir
Patientinnen und Patienten, die andernfalls in der Mehrzahl unbehandelt
blieben und z. B. auf einen Therapieplatz warten wiirden, ist der geeignete
Vergleich die Nichtbehandlung.
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Auch der Vergleich gegen eine Behandlung ohne DiGA soll sich an der
Versorgungsrealitit orientieren und diese einbeziehen. Insbesondere fiir
Verwendung von retrospektiven Datenquellen wie beispielsweise
Kassenabrechnungsdaten kann sich der Vergleich mit einer ,historischen”
Kontrollgruppe je nach Versorgungsrealitit ergeben. Diese kann durch die
Empfehlungen der Leistungserbringenden und durch die Wahl der
Patientinnen und Patienten unterschiedliche Therapiemodalititen bis hin zur
sunspezifischen“ Therapie oder Nichtbehandlung umfassen. Auch ein
Vergleich mit Standardbehandlung, dem sogenannten ,Standard of care®, ist
dabei moglich.

Der Vergleich mit (einer) anderen DiGA im Verzeichnis ist ebenfalls sinnvoll,
soweit vergleichbare Produkte bereits dauerhaft gelistet sind, fiir die pVE
bereits vergleichend nachgewiesen wurden. Dies wird mit zunehmender
Entwicklung des Angebots an DiGA an Bedeutung gewinnen.

Darf eine Auswertung eigener bereits ,,verordneter DiGA in dem
Erprobungszeitraum fiir die Einreichung der Nachweise zur endgiiltigen
Aufnahme herangezogen werden?

Ja. Eine Auswertung eigener versorgungsnaher Daten, die im
Erprobungszeitraum erhoben wurden, koénnen die Nachweisfithrung
unterstitzen. Dabei ist ebenfalls darauf zu achten, dass das Vorgehen
praspezifiziert wurde und in einem eigenen Studienbericht umfassend
beschrieben wird.

Koénnen Studien auch im Rahmen des Innovationsfonds oder
zusammen mit GKVen im Rahmen von Disease-Management-Programmen
(DMP) durchgefiihrt werden?

Prinzipiell ja. Allerdings sei darauf hingewiesen, dass die erforderlichen
Studienkriterien hinsichtlich Design und Umsetzung einzuhalten sind.

Inwiefern konnen erhobene Daten und Studienergebnisse aus dem
Konformititsbewertungsverfahren zum Medizinprodukt fiir den Nachweis
der positiven Versorgungseffekte genutzt werden?

Die klinische Bewertung des Konformititsverfahrens nach MDD/MDR ist
zunichst getrennt vom  DiGA-Fast-Track zu  betrachten. Das
Konformitidtsverfahren weist zunichst Sicherheit und Tauglichkeit des
Medizinproduktes nach. Studienergebnisse, die in das Konformitatsverfahren
eingebracht wurden, kénnen aber auch bei der Erfiillung der Kriterien der
DiGAV fiir den Nachweis der pVE angefiihrt werden.
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431 Methodenauswahl

Studien, die zum Nachweis der pVE vorgelegt werden, kénnen je nach
Fragestellung und untersuchten Endpunkten klinische oder epidemiologische
Studien sein, aber auch nach Methoden anderer Wissenschaftsbereiche wie der
Versorgungsforschung, der Sozialforschung oder der Verhaltensforschung
konzipiert und durchgefiihrt werden.

* Voraussetzung ist, dass es quantitative vergleichende Studien sind und
dass die gewihlte Methodik adiquat zum gewihlten
Untersuchungsgegenstand ist.
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4.3.2 Externe Validitiat und Konsistenz der Ergebnisse

Die Studienpopulation sollte die zugrundeliegende Patientenpopulation
moglichst reprasentativ abbilden (externe Validitit).

Die Konsistenz der Ergebnisse der Erprobungsstudie wird immer auch
innerhalb relevanter Subgruppen (z. B. Alter, Geschlecht, Versorgungskontext
und ggf. Indikationen bei mehreren Indikationen) bewertet. Sollten Effekte in
relevanten Subgruppen nicht konsistent sein oder ist die absolute Anzahl an
Patientinnen und Patienten in diese Subgruppen unzureichend, behilt sich das
BfArM vor, die Verordnungsfiahigkeit im Rahmen der Priifung der Nachweise
der Erprobungsstudie entsprechend einzuschrinken. Eine Ubertragbarkeit fiir
diese Subgruppen muss dann begriindet werden (z. B. durch weitere Daten
und/ oder eine systematische Literaturrecherche).

4.3.3 Durchfiihrung in Deutschland

Gemif § 10 Absatz 5 der DiGAV miissen die Studien zum Nachweis der pVE in
Deutschland durchgefiihrt werden. Durch die Begrenzung auf Deutschland ist
gewdhrleistet, dass die Studienergebnisse ausreichend aussagekriftig sind.
DiGA sind vielfach so ausgelegt, dass sie Patienten und Leistungserbringende
verbinden und damit Prozesse in der Gesundheitsversorgung gezielt
aufnehmen und aus der Perspektive der Patietinnen und Patienten
unterstiitzen und erginzen. Die Versorgungssituation, in der DiGA eingesetzt
werden, ist insofern nicht abldsbar von der Frage, welche positiven Wirkungen
sie entfalten konnen. Zudem ist der Vergleich gegen eine Behandlung ohne
DiGA nur aussagekriftig, wenn hier eine Behandlung im deutschen
Versorgungssystem adressiert wird. Sofern Nachweise fiir eine
Vergleichbarkeit der Versorgungssituation erbracht werden kénnen, werden
im Einzelfall auch Studien anerkannt, die ganz oder teilweise in Staaten
auflerhalb Deutschlands durchgefithrt wurden. Grundsétzlich muss fiir alle
pVE die Vergleichbarkeit der Population nachgewiesen und argumentiert
werden. Gleichzeitig ist eine Vergleichbarkeit der Versorgungsrealitit in
Deutschland (hinsichtlich der fiir die Aussagekraft der Studie mafigeblichen
Parameter) darzulegen. Fiir den Beleg der Ubertragbarkeit auf den
Versorgungskontext in Deutschland sind hierbei insbesondere die folgenden
Aspekte zu berticksichtigen:

- Vergleichbarkeit der anerkannten Leitlinien zur Behandlung der in den
jeweiligen Studien eingeschlossenen Indikationen nach ICD-10

- Vergleichbarkeit des Aufbaus der Gesundheitssysteme hinsichtlich
Zugang zu und Erstattung von Gesundheitsdienstleistungen, welche
fir die in den Studien eingeschlossenen Indikationen nach ICD-10
relevant sind
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- Validierung der zur Messung der Endpunkte -eingesetzten
Erhebungsinstrumente (Fragebogen) in der jeweils verwendeten
Sprachversion

434 Nachweis der Praspezifizierung und Eintrag in
Studienregister

Die Studien miissen in einem 6ffentlichen Studienregister registriert werden.
Das Studienregister muss ein Primérregister oder ein Partnerregister respektive
Datenlieferant der World Health Organisation (WHO) International Clinical
Trials Registry Platform sein. Damit werden die Qualitit und die
Vergleichbarkeit der erhobenen Angaben sichergestellt. Die WHO fiihrt die
Informationen zusammen und macht sie weltweit an zentraler Stelle
zuganglich.

Das anerkannte Primérregister z. B. fiir Deutschland ist das Deutsche Register
klinischer Studien (DRKS) beim BfArM. Auch Studien, die bereits abgeschlossen
sind, konnen dort nachtriglich registriert werden.

Zum Nachweis der Prispezifizierung wird empfohlen, das finale
Studienprotokoll und ggf. den statistischen Analyseplan in einem solchen
Register zu veroffentlichen.

44 Veroffentlichung der vollstindigen Studienergebnisse

Die Verodffentlichung von Studienergebnissen stirkt das Vertrauen der
Versicherten und Leistungserbringenden in das DiGA-Prifverfahren. Zudem
profitiert die Forschung vom Zugang zu den Daten. Wichtig ist, dass auch
negative  Ergebnisse veroffentlicht werden. Darum miissen die
Studienergebnisse fiir die Aufnahme ins Verzeichnis vorgelegt werden, aber
noch nicht verdffentlicht sein. Dies muss spitestens zwolf Monate nach
Abschluss der Studie und daher spatestens zwolf Monate nach Einreichung der
Studiennachweise beim BfArM erfolgt sein.

Wie muss die Verdffentlichung des Nutzen-Nachweises erfolgen? Als
peer-reviewed Publikation oder reicht auch die Veroffentlichung auf der
eigenen Website?

Zunichst reicht eine Veroffentlichung auf der eigenen Website, spéter hat der
Eintrag in das Register zu erfolgen. Eine zusitzliche Veroffentlichung in einem
peer-reviewed Journal ist nicht zwingend erforderlich, kann jedoch
hinsichtlich der fachlichen Reputation und Akzeptanz von Vorteil sein.

Was ist, wenn meine Studienergebnisse Riickschliisse auf Geschéfts-
und Betriebsgeheimnisse zulassen?
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Entsprechende Stellen kénnen fiir die Veroffentlichung der vollstindigen
Ergebnisse geschwirzt werden.

441 Internationale Standards fiir Studienberichte

Berichte iber Studien miissen moglichst umfassend sein: Die Studien- und die
Berichtsqualitit sind untrennbar miteinander verbunden, da ein
unvollstdndiger Bericht es nicht erlaubt, zwischen den Méangeln des Berichts
und denen der Studie zu unterscheiden. Die prizise Information tiber Details
der Planung und Durchfiihrung ist wichtig, um die Qualitdt einschitzen und
die Schwichen identifizieren zu kénnen. Die im Rahmen der Durchfiihrung
der Studien zu erstellenden Studienberichte miissen darum unter Einhaltung
der mafdgeblichen, international anerkannten Standards der Darstellung und
Berichterstattung von Studien erstellt werden. Anhaltspunkte fiir eine korrekte
Studiendarstellung und -berichterstattung bietet beispielsweise das Consort
Statement (http://www.consort-statement.org/).

442 Ergebnisdarstellung und Diskussion

Die Ergebnisse der Studie miissen primdr auf der Originalskala mit
entsprechendem Konfidenzintervall und p-Wert dargestellt werden und der
praspezifizierten Analyse entsprechen (z.B. Gruppenvergleich der
Veranderung von Baseline zu 12 Wochen). Standardisierte Effektmafie (z. B.
Cohens d) und die entsprechenden Konfidenzintervalle konnen zusatzlich
berichtet werden. Die Darstellung sollte sowohl in Textform als auch
Tabellenform erfolgen. Eine grafische Darstellung ist ebenfalls moglich. Es
sollte grundsatzlich vermieden werden, dass essentielle Ergebnisse nur im Text
genannt werden und auf die entsprechenden Tabellen bzw. grafischen
Darstellungen im Anhang verwiesen wird.

Ein bedeutender Teil des Studienberichts ist die Diskussion der Ergebnisse.
Dabei gilt es zum einen, die klinische Relevanz bzw. Patientenrelevanz der
Ergebnisse umfassend zu diskutieren. Zum anderen sollten zwingend
Vergleiche zur Literatur herangezogen werden und diese im Kontext der
Ergebnisse diskutiert werden. Dazu gehort auch die Diskussion von
Ergebnissen bereits dauerhaft gelisteter DiGA im Indikationsberiech sowie
weiterer vorhandener therapeutischer Maffnahmen.
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4.5 Antrag auf vorliufige Aufnahme zur Erprobung

45.1 Begriindung der Versorgungsverbesserung und
systematische Datenauswertung

DiGA-Hersteller, die einen Antrag auf Erprobung stellen, miissen plausibel
darlegen, dass die DiGA fiir eine bestimmte Patientengruppe einen oder
mehrere pVE erzielen kann. Dafiir wird die Vorlage einer systematischen
Auswertung von Daten zur Nutzung der DiGA gefordert. Die systematische
Datenauswertung umfasst neben einer systematischen Literaturrecherche und
-bewertung auch den Einschluss eigener systematisch ausgewerteter Daten, die
inder Anwendung der DiGA gewonnen wurden. Die Auswertungen sollen erste
Anhaltspunkte liefern, die im Rahmen der Erprobung durchzufiihrende Studie
vorbereiten und neben den Interventionseffekten, die gezeigt werden sollen,
beispielsweise auch Fallzahlen, Messinstrumente, Rekrutierungsmethoden
und andere relevante Fragestellungen adressieren.

Im Folgenden werden wesentliche zu beriicksichtigende Eckpunkte der
systematischen Datenauswertung ndher erldutert.

1. Charakter

Die systematische Datenauswertung sollte plausibel darstellen, dass die
Evaluationsstudie = voraussichtlich  erfolgreich die  Forschungsfrage
beantworten wird. Sie sollte Anhaltspunkte fiir die klinische Relevanz der
Ergebnisse der zu planenden Evaluationsstudie liefern, sofern ein mN
postuliert wird. Bei pSVV ist eine klinische Relevanz meist nicht Gegenstand
der Darstellung - ein relevanter positiver Effekt, welcher durch die Nutzung
der DiGA erreicht wird, ist dennoch zu zeigen. Die gesamte systematische
Datenauswertung sollte als eigenstindiges Dokument eingereicht werden und
dient der plausiblen Begriindung der Versorgungsverbesserung.

Wichtig ist, dass die im Rahmen der systematischen Datenauswertung
vorgelegten Vergleiche einen Riickschluss auf den oder die pVE der DiGA
zulassen.

Das Design der systematischen Datenauswertung sollte sich daran orientieren,
den/die postulierten pVE der DiGA auf die Patientinnen und Patienten
plausibel und wissenschaftlich fundiert zu zeigen und den Einfluss der
Moderationsvariablen (z. B. parallele Therapien) weitest moglich zu reduzieren.
Dies kann insbesondere bei Pria-post-Vergleichen schwierig sein, da sich hier
parallele Therapieeffekte nur schwer vom Einfluss der DiGA trennen lassen.
Zum Beispiel, wenn eine DiGA parallel zur einer Psychotherapie eingesetzt
wird, ist ein Pra-post-Vergleich schwierig, da die zu beobachtenden Effekte
ursichlich von der Psychotherapie erbracht werden kénnen.
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2. Einbettung in Evaluationskonzept

Die Zusammenfassung der systematischen Datenauswertung ist Teil des
Evaluationskonzepts. Wichtig ist daher ein erkennbarer roter Faden von der
systematischen Literaturrecherche tber systematisch ausgewertete Daten mit
der eigenen DiGA hin zu den Endpunkten der Studie, mit denen die pVE
endgiltig nachgewiesen werden sollen.

3. Bezug zur geplanten Studie

Die systematische Datenauswertung sollte die gleiche Patientenpopulation
untersuchen wie die geplante Studie. Im Regelfall sollten die gleichen
Endpunkte betrachtet werden wie in der geplanten Studie, mindestens aber
dhnliche unter Beriicksichtigung des postulierten pVE. Bei unterschiedlichen
Endpunkten oder nicht wuntersuchten Patientengruppen sollte die
Ubertragbarkeit belegt werden, um eine plausible Begriindung fiir den zu
erwartenden Nachweiserfolg im Erprobungszeitraum liefern zu konnen. Eine
systematische Literaturrecherche kann in manchen Fillen die Plausibilitit
einer Ubertragbarkeit stiitzen. Die Vergleichbarkeit auf Basis von
Literaturdaten kann allerdings aufgrund unterschiedlicher Charakteristika der
Patientenpopulationen schwierig sein.

4. Umfang

Umfang der systematischen Datenauswertung, Design und Anzahl der zu
rekrutierenden Patientinnen und Patienten ist stark abhidngig vom
untersuchten Krankheitsbild, dem jeweils untersuchten Endpunkt, der
jeweiligen spezifischen Versorgungsrealitit sowie auch von der Frage, wie
etabliert der medizinische Ansatz ist. Eine ausreichende Plausibilitit und
Robustheit der Ergebnisse entsprechend dem aktuellen Stand der Wissenschaft
wird erwartet. Bei Krankheitsbildern mit einer bekannt hohen Placeboresponse
kann dies in der Regel nicht durch eine Datenauswertung ohne Kontrollgruppe
erreicht werden.

5. Robustheit

Im Rahmen der systematischen Datenauswertung kann im Einzelfall die
klinische Relevanz auch dann als ausreichend plausibel erachtet werden, wenn
ein numerisch klinisch relevanter Effekt und nicht statistische Signifikanz
erreicht werden. Es wird dann erwartet, dass die Ergebnisse ausreichend robust
sind und die postulierte These untermauern koénnen, indem z. B. eine
pradefinierte statistische Tendenz (p<0,10 beidseitig) erreicht wird.
Problematisch sind beispielsweise Verbesserungen bei einer sehr hohen
Streuung (Standardabweichung deutlich auflerhalb des Mittelwerts, grofie
Konfidenzintervalle, z. B. 50 % Verbesserung bei einer Standardabweichung
von 300 %), da dies in der Regel hohe Ergebnisunsicherheiten ausdriickt. Die
Standardabweichung sollte im Rahmen des Mittelwerts liegen und es sollte
keine grofien Konfidenzintervalle geben. Bei kontinuierlichen Endpunkten
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sollten die Ergebnisse grundsitzlich auch auf der Originalskala berichtet
werden.

6. Abbrecher

Wichtig ist es, die Anzahl an Drop-outs und deren jeweilige Griinde zu erfassen.
Zu diesem Zweck sollte der Patientenfluss (z. B. Daten von 100 Patientinnen
und Patienten zum Zeitpunkt t0 und 75 Patientinnen und Patienten zum
Zeitpunkt t3) anhand eines Flussdiagramms transparent aufgezeigt werden.
Eine hohe Drop-out-Rate muss wiederum in den Kontext des Krankheitsbilds
gesetzt werden. Bei Suchterkrankungen, die in der Versorgungsrealitit viele
Drop-outs beobachten lassen, ist eine hohere Drop-out-Rate eher akzeptabel
als bei Erkrankungen, fiir die es bereits gute Therapien mit hohen
Responderraten gibt. Die Berticksichtigung dieses Aspekts ist erforderlich, da
eine hohe Abbruchrate zunédchst einmal nicht auf einen Erfolg der Anwendung
hinweist und daher nur in Grenzen akzeptiert werden kann. Im Rahmen der
systematischen Datenauswertung sollten Sensitivititsanalysen zum Ersetzen
fehlender Werte durchgefiihrt werden.

7. Sprachversion

Sofern die systematische Datenauswertung mit einer anderen Sprachversion
der DiGA durchgefithrt wurde, muss plausibel dargelegt werden, dass es
zwischen dieser Sprachversion und der deutschen Version keine Unterschiede
gibt, die ggf. Einfluss auf die postulierten pVE haben konnten (z. B. Verwendung
eines Fragebogens in einer anderen Sprache mit potentiell anderem
Verstindnis oder unterschiedlicher Auslegung der Begriffe).

8. Daten aus dem Ausland

Sofern die systematische Datenerhebung nicht in Deutschland erfolgt ist, muss
plausibel dargelegt werden, dass die Versorgungssituation in dem betreffenden
Land vergleichbar ist mit der in Deutschland (z. B. anhand von vergleichbaren
Behandlungsleitlinien, Gesundheitssystemen, Zugang zum Gesundheitssystem
etc) und dass mogliche Unterschiede in Patientencharakteristika die
Ubertragbarkeit der Ergebnisse nicht beeintrichtigen.

9. Beobachtungszeitraum und Verordnungszeitraum

Sofern der Beobachtungszeitraum innerhalb der systematischen
Datenauswertung kiirzer ist als der vorgesehene spatere Verordnungszeitraum
muss plausibel begriindet werden, dass der Effekt auch auf den
Verordnungszeitraum tbertragbar ist.

Reichen 40 Patientinnen und Patienten fiir eine systematische
Datenauswertung aus?
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Im Rahmen der Bewertung der systematischen Datenauswertung gibt es keine
festgelegte Mindestanzahl an Patientinnen und Patienten. Die betrachtete
Anzahl an Patientinnen und Patienten ist unter anderem abhingig vom
vorliegenden Krankheitsbild. Entscheidend ist hier aufierdem, ob die
Ergebnisse als robust erachtet werden kénnen (s.0.). Darliber hinaus miissen
Teilnehmende, die die Nutzung der DiGA wihrend der Auswertung abbrechen,
entsprechend berticksichtigt werden. Bei einer hohen Rate an Abbrechern (z. B.
wenn von initial 200 Patientinnen und Patienten, die die DiGA zu Anfang der
Behandlung nutzten, nur noch 40 Patientinnen und Patienten die Behandlung
nach 3 Monaten zu Behandlungsende nutzen) ist die Plausibilitit der
Versorgungsverbesserung zweifelhaft, unabhidngig von der Zahl der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten.

Mogliche systematische
Datenauswertungen als Begriindung der
Versorgungsverbesserung

Als pVE wird die Verbesserung der Symptomatik bei
einer DiGA fiir Agoraphobie postuliert. Im Rahmen der
systematischen  Datenauswertung wurden 35

Plausibel Patientinnen und Patienten eingeschlossen. Die
relevanten Daten wurden zu zwei Zeitpunkten (vor-
und nach Anwendung der DiGA, keine
Kontrollgruppe) erhoben. Es zeigten sich starke und
robuste Effekte der Anwendung.

Als pVE wird die Verbesserung der Symptomatik bei
einer DiGA fiir Hypertonie postuliert. Im Rahmen der
systematischen  Datenauswertung wurden 50
Patientinnen und Patienten eingeschlossen. Die
relevanten Daten wurden zu zwei Zeitpunkten (vor-

Nicht plausibel und nach Anwendung der DiGA) erhoben. Es zeigten
sich keine robusten Ergebnisse (sehr grofe Varianz).
Des Weiteren handelt es sich bei Hypertonie um ein
Krankheitsbild, bei welchem starke Placeboeffekte
bekannt sind. Neben robusteren Ergebnissen waire
vorliegend eine Kontrollgruppe zur Bewertung der
Plausibilitit notwendig.
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Als pVE wird die Verbesserung des
Gesundheitszustands (z. B. Absenkung des HbA1C-
Wertes) bei einer DiGA fiir Diabetes mellitus postuliert.
Im Rahmen der systematischen Datenauswertung
wurden 100  Patientinnen und  Patienten
eingeschlossen. Der Beobachtungszeitraum innerhalb
der systematischen Datenauswertung betrug drei

Plausibel Monate vor Nutzung der DiGA sowie drei Monate mit
Nutzung der DiGA, wihrend ein Kkontrollierter
Beobachtungszeitraum unter Anwendung der DiGA
von sechs Monaten in der Erprobungsstudie geplant
ist. Der Antragsteller kann den Beobachtungszeitraum
von drei Monaten plausibel begriinden und mit
robusten Ergebnissen untermauern. Die verkirzte
Beobachtungsdauer erscheint in diesem Kontext
akzeptabel.

Als pVE wird die  Verbesserung der
Gesundheitskompetenz postuliert. Im Rahmen der
systematischen  Datenauswertung wurde 100
Probandinnen und Probanden nach vierwochiger
Intervention ein selbst konzipierter Fragebogen,
bestehend aus zehn Fragen, vorgelegt. Anhand eines
[tems wurde abgefragt, ob sich die
Gesundheitskompetenz der Patientin bzw. des
Patienten in den vergangenen vier Wochen verbessert
Nicht plausibel hat. Die tbrigen Fragen bezogen sich auf die
Nutzungshiufigkeit und die Usability der Applikation.

Der Endpunkt "Gesundheitskompetenz" wurde nur
anhand einer Frage erhoben. Es gab zudem nur einen
Erhebungszeitpunkt nach vierwdchiger Nutzung.
Neben der Verwendung eines aussagekriftigen
(validierten)  Erhebungsinstruments fur den
postulierten pVE "Gesundheitskompetenz" wire zur
besseren Vergleichbarkeit auch eine Baseline-
Erhebung sinnvoll.

Konnen auch Real-World-Data zur Aufnahme auf Erprobung vorgelegt
werden?

Ja, zur Aufnahme auf Erprobung sollen unter anderem systematische
Datenauswertungen aus der DiGA vorgelegt werden. Diese konnen auch Real-
World-Data einbeziehen.

Bei vorliaufiger Aufnahme: Wie wird sichergestellt, dass eine DiGA
keinen negativen Versorgungseffekt erzielt? Wie ist die Haftung geregelt?
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Grundséitzlich wird die Sicherheit des Medizinproduktes durch das
Medizinprodukterecht gesichert. Der DiGA-Hersteller haftet nach allgemeinen
Grundsétzen des Zivilrechts und des Produkthaftungsrechts.

Viele DiGA zielen auf Verhaltensinderungen ab. Wie sieht denn der Plan
aus fiir DIGA, deren Nutzen erst nach mehr als zwei Jahren messbar ist?

Prinzipiell kann natiirlich vor Beantragung der Aufnahme der DiGA in das
DiGA-Verzeichnis eine Studie begonnen und deren Ergebnisse einbezogen
werden. Auch bei lidngerfristigen Effekten miissen sich zur Aufnahme auf
Erprobung mindestens deutliche Hinweise in einer systematischen
Datenauswertung ergeben. Bei einer Aufnahme auf Erprobung zunichst fir
zwOlf Monate kann vor Ablauf der mit dem Bescheid des BfArM festgelegten
Erprobungsdauer eine Verlingerung der Erprobung beantragt werden, wenn
plausibel dargelegt wird, warum die Nachweise noch nicht vorliegen.

4.5.2 Evaluationskonzept

Der Hersteller legt dariiber hinaus mit dem Antrag - und neben der
systematischen Datenauswertung - ein nach allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Standards erstelltes Evaluationskonzept vor, das die
Ergebnisse der systematischen Datenauswertung angemessen berticksichtigt.
Das Studienprotokoll der angestrebten Studie soll ein Teil des
Evaluationskonzepts sein.

Aus dem Studienprotokoll (Priifplan) sollte die geplante Analyse mittels eines
statistischen Analyseplans (SAP) eindeutig hervorgehen. Darin sollten
insbesondere die folgenden Details adressiert werden:

1. Artder Randomisierung (mégliche Stratifizierung,
Blockrandomisierung etc.)

2. Fallzahlberechnung und Rekrutierungsmethoden

3. Bei offenen Studien: Diskussion zu den sich aus der fehlenden
Verblindung ergebenden potentiellen Verzerrungen bzw. wie diese
verhindert werden

4. Beiverblindeten Studien: Art der Verblindung (beztiglich der
randomisierten Anwendung bzw. beziiglich des Assessments der
Zielvariablen)

5. Eindeutige Festlegung und Definition der Endpunkte und Festlegung
der priméren Endpunkte

6. Genaue Spezifizierung der statistischen Analysen und méglicherweise
Sensitivitdtsanalysen: Die Analyse muss mit den Angaben des
Protokolls bzw. SAP eindeutig nachzuvollziehen sein.

7. Kennzeichnung der priméiren (konfirmatorischen) Analyse

8. Bei Multiplizitatsproblemen (z. B. multiple priméire Endpunkte,
Subgruppen, Zeitpunkte oder Analysen, adaptive oder sequentielle
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Designs): Festlegung der Multiplizititsstrategie fiir die
konfirmatorische Analyse

9. Umgang mit fehlenden Daten und Drop-outs (Nachverfolgung bzw.
Eingang in die Analyse), moglichst Spezifizierung des priméren
Estimands (insbesondere beziiglich des Umgangs mit
Studienabbrechern und Todesfillen)

10. Falls vorhanden: Amendments des Protokolls

11. Nachweis iber das Datum des SAP, des Studienprotokolls und
moglicher Amendments (zum Nachweis der Prispezifizierung)

Die Wahl der Outcomes und des Studiendesigns des gewéhlten Vergleichs und
der Versorgungsrealitit ist zu begriinden. Es ist darzustellen, warum und wie
aus dem gewihlten Evaluationskonzept die Nachweise der angestrebten pVE
hervorgehen.

Das Evaluationskonzept muss von einem herstellerunabhingigen
wissenschaftlichen Institut erstellt worden sein. ,Herstellerunabhingig®
bedeutet, dass es sich um eine Institution handelt, die nicht in besonderem
Mafe finanziell, organisatorisch oder disziplinarisch mit dem Hersteller
verbunden ist. Denkbar sind hier beispielsweise Auftragsforschungsinstitute
bzw. Clinical Research Organisations (CRO). Weiterhin sollten keine
Interessenkonflikte bestehen. Eine marktiibliche Vergiitung der Aufwinde der
herstellerunabhingigen Institution ist natiirlich zulassig.

Das Vorgehen, das im Evaluationskonzept beschrieben ist, muss geeignet sein,
um Nachweise fiir pVE zu erbringen. Zur Erstellung des Evaluationskonzepts
koénnen beispielsweise die Leitfiden des britischen Medical Research Council
herangezogen werden (Craig et al., 2008; Moore et al., 2015), aber auch nationale
Empfehlungen wie z. B. die Methodenmemoranden des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung, DNVF (Pfaff et al., 2009) sowie Empfehlungen zur guten
epidemiologischen Praxis (Ahrens et al, 2007) und zur guten Praxis
Sekundirdatenanalyse (Swart et al., 2015).

Zusitzliche Hinweise zum Inhalt und Aufbau des Evaluationskonzepts
befinden sich weiter unten in der Anlage ,Informationen zum
Evaluationskonzept®.

453 Verlingerung des Erprobungszeitraums

Der Erprobungszeitraum von maximal zwolf Monaten kann auf Antrag des
Herstellers einmalig um bis zu weitere zwolf Monate verldngert werden.

Mit dem Antrag auf Verlingerung des Erprobungszeitraums muss eine
Begriindung des Herstellers vorgelegt werden, aus der nachvollziehbar
hervorgeht, warum die Nachweise der pVE zum Ablauf des gewihrten
Erprobungszeitraums noch nicht vorgelegt werden kénnen. Dartiber hinaus
muss dargelegt werden, warum im Rahmen einer weiteren Verlingerung



Nachweis positiver Versorgungseffekte

davon auszugehen ist, dass die fehlenden Nachweise tatsichlich generiert
werden kénnen.

Eine Verlingerung kann nur einmalig und nur auf frithzeitigen Antrag -
mindestens drei Monate vor Ablauf des Erprobungszeitraums - gewihrt
werden.

Es wird empfohlen, frithzeitig Kontakt zum BfArM aufzunehmen, zum Beispiel
im Rahmen einer Beratung, wenn sich Anzeichen ergeben, dass der gewihrte
Erprobungszeitraum nicht ausreicht, um die erforderlichen Nachweise zu
generieren.

Das BfArM kann einen Antrag auf Verlingerung des Erprobungszeitraums
ablehnen, wenn die Notwendigkeit einer Verldngerung nicht hinreichend
plausibel dargelegt wird bzw. der Hersteller nicht glaubhaft darlegen kann, dass
die  erfolgreichen @ Nachweise @ durch eine Verlingerung  des
Erprobungszeitraums generiert werden kénnen.

= (Craig et al., 2008: https://www.bmj.com/content/337/bmj.a1655

= Moore et al,, 2015: https://www.bmj.com/content/350/bmj.h1258

= Pfaff et al,, 2009: https://www.netzwerk-
versorgungsforschung.de/index.php?page=memoranden

= Ahrens et al., 2007: https://www.dgepi.de/assets/Leitlinien-und-
Empfehlungen/Leitlinien_fuer_Gute_Epidemiologische_Praxis_GEP_v
om_September_2018.pdf

= Swart et al,, 2015: https://europepmc.org/article/med/25622207

4.6 Spezifische Anforderungen an Studientypen und
Studiendesigns

Die von einer DiGA ausgehenden positiven Effekte ergeben sich aufgrund ihrer
Eigenschaften und Funktionsweise vielfach aus Verbesserungen im
Versorgungsalltag, aus einer besseren Kommunikation und Information oder
z.B. aus alltagsnaher und individueller Therapieunterstiitzung fiur die
Patientinnen und Patienten. Daher sollen Studien zum Nachweis der pVE von
DiGA moglichst in der Versorgungsrealitit angesiedelt und mithilfe der
Erhebung und Aufbereitung versorgungsnaher Daten durchgefiihrt werden. Es
soll moglich sein, im Rahmen retrospektiver Studien auf bereits vorliegende
Daten zuriickzugreifen, soweit solche vorhanden sind. Digitalisierte
medizinische Daten werden immer besser verfiigbar, beispielsweise aus
digitalen Patientenakten oder aus Abrechnungsdaten von Krankenkassen.
Auch in krankheitsbezogenen Registern nimmt die Dokumentation klinischer
Informationen und damit die Nutzbarkeit der Daten fiir retrospektive Studien
zu.
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Entsprechend wird fir einen Antrag auf Aufnahme ins Verzeichnis mindestens
die Vorlage einer retrospektiven vergleichenden Studie verlangt: Es sind z. B.
Fall-Kontroll-Studien,  retrospektive = Kohortenstudien @ oder  auch
intraindividuelle Vergleiche moglich.

Unabhingig davon steht es dem Hersteller immer frei, anstelle der mindestens
geforderten retrospektiven Vergleichsstudie eine prospektive Vergleichsstudie,
also eine Studie einer grundsatzlich héheren Evidenzstufe, vorzulegen.

Ist es moglich, dass Patientinnen und Patienten mit einer digitalen
Einwilligung (in der DiGA) in eine Studie zum Nachweis der pVE
eingeschrieben werden kénnen?

Ja, dasistin § 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 DiGAV ausdriicklich vorgesehen.

Es sind jedoch die jeweiligen Standards und Regularien, beispielsweise die
Deklaration von Helsinki fiir eine Studienteilnahme oder die DSGVO fiir
Einwilligungen des Datenschutzes fiir Studienteilnehmerinnen und -
teilnehmer der einzelnen Einwilligungen einzuhalten.

* Wenn DiGA diagnostische Instrumente enthalten, beispielsweise eine
Messung und Interpretation von Vitaldaten, eine Befragung der Nutzenden zu
korperlichen oder psychischen Zustinden, eine Erhebung des
Schmerzempfindens usw., miissen zusitzlich Studien zur Testglite vorgelegt
werden. (s. Kapitel 4.6.2). Diese ermitteln die Sensitivitit und Spezifitit in Bezug
auf die fiir den pVE angegebenen Indikationen.

4.6.1 Studie fiir den Nachweis positiver Versorgungseffekte

Um eine dauerhafte Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis zu erreichen, ist wie
vorhergehend beschrieben der Nachweis mindestens eines pVE durch eigene
Datenauswertung zur Nutzung der DiGA notwendig. Alleinige Verweise auf
andere Primérliteratur und Studien auch von anderen gleichartigen DiGA sind
nicht zulassig.

Welches Studien- bzw. Evaluationsdesign gewihlt werden kann, hiangt auch
von der Art der DiGA und dem angestrebten pVE ab. Der Hersteller ist
prinzipiell frei in der Auswahl des Studienansatzes und der Auswahl der
nachzuweisenden pVE.

Ubergreifend ist anzumerken, dass die Studiendesigns sowie die Auswahl der
Datenquellen in der Auswahl methodisch valide sein miissen. Insbesondere ist
durch geeignete statistische Methoden sicherzustellen, dass etwaige
Verzerrungen, welche die Giite und Aussagekraft der Nachweise wesentlich
beeintridchtigen kénnen, minimiert werden. Um dieses sicherzustellen, sind
unabhidngig vom gewdhlten nachzuweisenden pVE quantitative Studien
vorzulegen. Rein qualitative Forschungsergebnisse sind nicht ausreichend.
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Wie wird Risk of Bias und Ergebnissicherheit von Studien im Fast-Track
behandelt?

Ergebnissicherheit und Vermeidung von Verzerrung (Bias) soll durch
Implementierung eines geeigneten Studiendesigns und
Auswertungsmethoden weit moglichst sichergestellt werden.

Wenn mehrere Indikationen bei beispielsweise vergleichbaren pVE gemeinsam
gefiihrt werden dirfen, muss auch die Studienpopulation die angegebenen
Indikationen abdecken. Sind die Ergebnisse nicht ausreichend, gilt der
Nachweis grundsitzlich als nicht erbracht. Sollte sich in der
Subgruppenanalyse zeigen, dass einzelne Studiengruppen nach Indikationen
doch profitieren, ist in Abwigung durch das BfArM im Einzelfall eine
Nachweisfiihrung fiir die einzelne Indikation moglich.

Mogliche Studien
fiir den Nachweis positiver
Versorgungseffekte

— Strukturierte Erfassung der Mortalitit durch
statistische Auswertung von Daten von
Patientinnen und Patienten mit Z.n.
Melanomen

Zulidssig

— Strukturierte Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit durch
einen quantitativ auswertbaren Fragebogen wie
beispielsweise den  Short Form 36

Zulissig Lebensqualititsfragebogen (SF-36) bei
Rehabilitationspatientinnen und -patienten
nach einem Schlaganfall

— Strukturierte Erfassung der Adhirenz durch
einen quantitativ auswertbaren Fragenbogen
wie beispielsweise den Medication Adherence
Questionnaire (MAQ) bei Patientinnen und
Patienten mit medikamentds behandelter
rheumatischer Erkrankung

Zulissig
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— Strukturiertes Interview mit interpretativer
Auswertung zur Erfassung der
Nicht zuléssig Patientensouverinitit von Patientinnen und
Patienten mit beginnendem demenziellem
Syndrom

In der Regel kann der Nachweis nach § 10 DiGAV durch eine retrospektiv
vergleichende Studie erbracht werden. ,Retrospektiv® bedeutet in diesem
Zusammenhang, dass Daten analysiert werden koénnen, die sich auf in der
Vergangenheit eingetretene Ereignisse beziehen. Es handelt sich daher um eine
riickblickende Untersuchung. ,Vergleichend” setzt voraus, dass gegen eine
Kontrollgruppe verglichen wird. Ein Sonderfall ist der intraindividuelle
Vergleich, der sich ebenfalls als Nachweis eignen kann: hier wird ein Vorher-
Nachher-Vergleich iiber eine Patientengruppe durchgefiihrt.

Die Umsetzbarkeit retrospektiver Studien hingt davon ab, ob die verfiigbaren
Datenquellen die notwendigen Daten in der erforderlichen Qualitit bereits
enthalten. Quellen fiir valide Daten zur retrospektiven Analyse kdénnen
beispielsweise Abrechnungsdaten von Krankenkassen oder Daten aus
krankheitsbezogenen Registern sein.

Wird ein retrospektiver Ansatz zum Nachweis eines pVE gewdhlt, ist
sicherzustellen, dass die zu untersuchenden Merkmale vollstindig und in Art
und Umfang richtig erhoben wurden.

Wichtig ist, eine Vergleichbarkeit der Studiengruppen beispielsweise
hinsichtlich der Zusammensetzung der Studienpopulation (Alter, Geschlecht,
Krankheitsschwere, sozioOkonomischer Status u.d) und des jeweiligen
Versorgungskontextes zu erreichen. Durch den Fortschritt der Medizin und
Anderungen und Anpassungen von Leitlinien und Versorgungsprozessen kann
ein retrospektiver Vergleich im Anwendungsfall unzulédssig werden. Gleiches
gilt z. B. auch, wenn die zu untersuchenden Merkmale der ,historischen“ Daten
nicht oder nicht ausreichend dokumentiert wurden; ferner, wenn z.B. ein
Merkmal erhoben wird, das erstmals durch die DiGA ermdglicht wird und
bisher mit den zur Verfiigung stehenden klassischen Therapie-
/Diagnostikansitzen nicht existierte.

Falls es nicht im notwendigen Umfang mdglich ist, eine ausreichende
Aussagesicherheit zu gewéhrleisten, kann das BfArM im Einzelfall auch die
Vorlage einer prospektiven vergleichenden Studie verlangen.
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Mogliche retrospektive Studie
fiir den Nachweis positiver
Versorgungseffekte

- Daten einer DiGA =zur Unterstitzung von
Brustkrebspatientinnen gegen vollstindige und
qualitativ hochwertige historische Daten aus
einem Krebsregister von
Brustkrebserkrankungen vergleichen

Zulissig

— Daten einer DiGA zur Unterstiitzung von
Schlaganfallpatientinnen und -patienten gegen
historische Daten vergleichen, die zu einer Zeit
erhoben wurden, in denen sich
Behandlungsleitlinien wesentlich von der
heutigen Behandlungsrealitit unterscheiden
(z. B. keine systemische intravenose
Lysetherapie)

Nicht zuldssig

— Daten einer DiGA zur
Behandlung/Unterstiitzung von Patientinnen
und Patienten mit Pollenallergie, die z. B. in der
Allergie-Hochsaison erfasst wurden, gegen
historische Daten vergleichen, die im Winter, bei
geringer Pollenbelastung, erhoben wurden

Nicht zuldssig

— Daten einer DiGA zum Monitoring von
Patientinnen und Patienten mit
Parkinsonerkrankung gegen historische Daten
eines Monitorings vergleichen, im Rahmen
dessen die Bewegung der Patientinnen und
Patienten nicht wie durch die DiGA durch 3-D-
Kameratechnik vermessen und bewertet wurde

Nicht zuldssig

Eine prospektiv geplante Studie kann im Umfang einfacher zu realisieren sein
als die Nutzung von Daten, die retrospektiv rechnerisch fiir die Zwecke der
Forschungsfrage vergleichbar gemacht werden. Beispielsweise muss die
Vergleichbarkeit  rechnerisch  konstruiert werden (mittels einer
modellmédfigen Adjustierung von beispielsweise Alter, Geschlecht oder
Komorbidititen, eines geeigneten Matchings bzw. eines ,Propensity Scores®),
wenn Versorgungsdaten als Datenquelle fiir Therapieeffekte herangezogen
werden.
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Ist eine (methodische) Vergleichbarkeit, z.B. der zu untersuchenden
Patientenpopulation(en) oder der Merkmalserhebung auch rechnerisch nicht
herstellbar, so muss der pVE mittels einer prospektiven Vergleichsstudie
dargelegt werden.

Prinzipiell richtet sich die Charakterisierung der Gruppen hinsichtlich
Komorbidititen = sowie  Hauptdiagnose @ nach den  anerkannten
wissenschaftlichen Standards. Der Auswahl und ggf. Konzeption der
Vergleichs- bzw. Kontrollgruppe kommt eine besondere Bedeutung zu.
Prinzipiell kann die Kontrollgruppe als inter- wie auch als intraindividueller
Vergleich gefiihrt werden. Dies bedeutet, dass z. B. sowohl der interindividuelle
zweiarmige Vergleich (z. B. Gruppe A: Anwendung der DiGA und Gruppe B:
Kontrollgruppe) als auch der intraindividuelle einarmige Vergleich (z. B. vor
und nach DiGA-Anwendung) den Nachweis erbringen kann. Beim
intraindividuellen Vergleich stellt die untersuchte Gruppe daher gleichzeitig
ihre eigene Kontrollgruppe dar.

Die Wahl des angemessenen Vergleichs obliegt zundchst dem Hersteller und
wird durch das BfArM gepriift. Ausschlaggebend fiir die Angemessenheit der
Wahl ist neben dem jeweiligen realen Anwendungs- und Versorgungskontext
der DiGA auch die Eignung des gewéhlten Konzepts aus wissenschaftlicher
Sicht.

Der Hersteller hat den Nachweis zu fuhren, dass seine DiGA besser ist als die
Kontrollgruppe. Der Nachweis, dass die DiGA gegeniiber einer bereits
dauerhaft in das Verzeichnis aufgenommenen DiGA gleichwertig ist, ist also
nicht ausreichend. Wenn ein solcher Vergleich gefiihrt wird, sollte die mit der
vergleichbaren DiGA behandelte Patientengruppe indikations-, struktur-,
beobachtungs- und behandlungsgleich sein.
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Mogliche prospektive Studie
fiir den Nachweis positiver
Versorgungseffekte

Zulissig Eine DiGA unterstiitzt Patientinnen und Patienten
mit leichtgradiger Depression, bei denen eine
Indikationsstellung in einer psychotherapeutischen
Sprechstunde erfolgt ist und die durch Wartezeiten
auf einen Psychotherapieplatz nur zeitverzogert
behandelt werden.

Der Vergleich gegen Nichtbehandlung ist zuléssig, da
in der Wartezeit Patientinnen und Patienten in der
Regel nicht versorgt werden, wenn kein dringender
Behandlungsbedarf besteht.

Eine DiGA unterstiitzt Patientinnen und Patienten
mit Diabetes Typ II.

Der Vergleich gegen alleinige Nichtbehandlung ist
nicht zuldssig, da Patientinnen und Patienten mit

Nicht zuldssig Diabetes Typ II {iblicherweise im Rahmen des
entsprechenden DMP behandelt werden. Somit ist
nur ein Vergleich gegen eine Patientengruppe, die im
DMP Diabetes mellitus Typ II eingeschrieben ist,
zulassig.

Eine Nachweisfiihrung allein tiber Expertenmeinungen oder -gutachten ist
ausgeschlossen. Auch beobachtende, rein deskriptive Studien wie
beispielsweise Case-Reports, Fallserien oder auch Querschnittsstudien eignen
sich nicht, um einen pVE gemif} DiGAV zu belegen.
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Tabelle 1: Studiendesign Beispiele

Als
vergleichende
Studie
umsetzbar

Als
retrospektive
Studie
umsetzbar

Als
prospektive
Studie
umsetzbar

Expertenmeinung /
-gutachten

Beobachtende rein
deskriptive Studien
z. B. Fallserien /
Fallberichte,
Querschnittsstudien

Beobachtende
analytische Studien
z. B. Fall-
/Kontrollstudien,
Kohortenstudien

Experimentelle

z. B.
nichtrandomisierte/
randomisierte
kontrollierte Studien

Interventionsstudien

Metaanalysen in
Auswertung auch
eigener Primdrdaten

Beobachtende analytische Studien wie beispielsweise Fall-/Kontrollstudien
oder Kohortenstudien sind hingegen zulédssige Studiendesigns, da sie eine
Kontrollgruppe vorsehen und je nach Studienfrage retrospektiv wie auch
sind. Auch Vorher-Nachher-Vergleiche
zugelassen. Weiterhin sind auch experimentelle Interventionsstudien wie
beispielsweise nichtrandomisierte oder randomisierte kontrollierte Studien
(RCT) zum Nachweis der pVE geeignet. Theoretisch ist es auch maoglich,

prospektiv durchfiihrbar

- umsetzbar

| nicht umsetzbar |
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ausgeschlossen

ausgeschlossen

zuldssig

zuldssig

zuldssig
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Metaanalysen vorzulegen, die den geforderten Kriterien und Vorgaben der
DiGAV geniigen. Diese miissen jedoch auch eigene Daten und Studien des
Herstellers einbeziehen.

Neben den zuvor genannten Studiendesigns kénnen in Abhingigkeit des
Versorgungskontextes der DiGA sowie der angestrebten Nachweise auch
andere alternative Studiendesigns und -methoden wie beispielsweise
Pragmatic Clinical Trials (PCT), Sequential Multiple Assignment Randomized
Trial (SMART) oder Multiphase Optimization Strategy (MOST) sinnvoll sein.
Auch der Einbezug weiterer Datenquellen im Sinne von Real-World-Data kann
im Beleg der pVE nutzbringend sein. Es liegt beim BfArM, im Einzelfall ein
solches Vorgehen in Anwendung der alternativen Studiendesigns zu priifen
und ggf. zuzulassen. Ein frither Austausch mit dem BfArM in der
Planungsphase des Evaluationskonzepts ist an dieser Stelle von Vorteil.

Der Hersteller kann bei Antragsstellung auch eigene Studien vorlegen, die er in
der Vergangenheit durchgefiihrt hat. Diese miissen allen oben genannten
Kriterien entsprechen und sind insbesondere auf die Aktualitit des zugrunde
gelegten Versorgungskontextes zu priifen.

Das BfArM fiihrt bei jedem Antrag eine Ermessensentscheidung durch. Die
Bewertung, ob der Nachweis des pVE mittels der eingereichten
Studienergebnisse erbracht ist, ist eine Einzelfallbewertung. Bei besonders
vulnerablen Patientenpopulationen oder Anwendungen, die ein inhdrent
hohes Risiko durch den eigentlichen Therapieansatz bergen kénnen, miissen
die Studiendaten im besonderen Maf3e methodisch belastbar sein.

Anhand der weiteren ergianzenden Beispiele soll ersichtlich werden, welche
Uberlegungen bei der Planung einer Studie nach den §§ 10 bis 12 DiGAV eine
Rolle spielen und welche Bewertungsschwerpunkte das BfArM im
Antragsverfahren legt. Dies sind ausgewihlte Beispiele, die das Spektrum
moglicher Studienfragen und Parameter aufzeigen sollen, und dabei keinesfalls
als abschliefdend und vollstindig zu betrachten.
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DiGA-unterstiitzte Physiotherapie bei
Patientinnen und Patienten mit vorderem
Knieschmerz

Etablierte und validierte physiotherapeutische

Funkti - Gt :
unktion Ubungen werden zu Hause durch die DiGA angeleitet
und durchgefiihrt.
Ang.e.s (e — medizinischer Nutzen
positiver
Versorgungseffekt

Verbessert sich der Morbidititsparameter ,validierter
Forschungsfrage/ Schmerzscore® durch die Anwendung der DiGA im
Studienziel Vergleich zur Kontrollgruppe, die die DiGA nicht
nutzt (Intervention vs. Kontrollgruppe)?

— Numerische Rating Skala (NRS) fiir Schmerz
Zu erhebende - KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis
Parameter Outcome Score)

- Lebensqualitit (z. B. SF-36)

— validierte Fragenbogen
Datenerhebung — soziookonomische Daten
- Versorgungsdaten

retrospektiv: von der DiGA bereits erhobene Daten,
Krankenkassendaten, Daten aus der elektronischen
Patientenakte, Daten von einer anderen DiGA, die
dauerhaft im Verzeichnis gefiithrt wird

prospektiv: validierte Fragebogen, drztliche Befunde

Maogliche
Datenquellen
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Unterstiitzungs-DiGA  bei  psychischen
Erkrankungen (z. B. Depressionen, Angste)

Unterstiitzung des Alltags durch Wissen und
Tagebuchfiihrung in der App, Betreuung durch einen
strukturierten digitalen Versorgungsansatz mit
Anleitung zu verhaltenstherapeutischen Ubungen

Funktion

- patientenrelevante Struktur- und
Ang.e.strebte Verfahrensverbesserung:
positive o Erleichterung des Zugangs zur Versorgung

Versorgungseffekte — medizinischer Nutzen

Ist durch die DiGA eine neue oder verbesserte
Betreuungssituation fiir Patientinnen und Patienten
geschaffen?

Forschungsfrage/ . . .. ]
ST Ist eine Verbesserung der psychischen Stérung bei der

Anwendung der DiGA im Vergleich zur iblichen
Versorgungssituation in Deutschland (Intervention vs.
Kontrollgruppe) zu erreichen?

- Symptomcheckliste SCL-90, inkl. GSI (Global
Severity Index, PSDI (Positive Symptom
7u erhebende Distress Index), PST (Positive Symptom Total)
Parameter - mittlere Wartezeit bis zum Beginn der Therapie
— Therapieabbruchraten
- Medikamentengabe

— validierte Fragebogen
— klinische Parameter
- Versorgungsdaten

Datenerhebung

retrospektiv: von der DiGA bereits erhobene Daten,

Krankenkassendaten, Daten aus der elektronischen
Mogliche Patientenakte, Daten von einer anderen DiGA, die
Datenquellen dauerhaft im Verzeichnis gefiithrt wird

prospektiv: validierte Fragebogen, arztliche/pycho-

therapeutische Befunde
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Digitales Schmerztagebuch bei Patientinnen
und Patienten mit chronischen
Schmerzzustinden

Dokumentation der Schmerzen durch die Patientin

Funkti . ..
unktion oder den Patienten (Schmerzstirke, Schmerzdauer,
Schmerzart, Haufigkeit der Schmerzen)
- patientenrelevante Struktur- und
Angestrebte Verfahrensverbesserungen:
positive o Patientensouverinitit
Versorgungseffekte o Gesundheitskompetenz
o Adhéirenz
Forschungsfrage/ Koénnen Schmerzen mittels DiGA besser
Studienziel dokumentiert werden als ohne digitale
Unterstiitzung?
- validierter Adhirenz-Score (z. B. Morisky-
7u erhebend Score)
Uu erneoende .
Parameter - Gesundheitskompetenz (z. B. HLS-EU-Q-
Fragebogen)
— Patienten-/Anwenderzufriedenheit
Datenerhebung - validierte Fragebogen
retrospektiv: von der DiGA bereits erhobene Daten,
Daten aus der elektronischen Patientenakte, Daten
Mogliche von einer anderen DiGA, die dauerhaft im Verzeichnis
Datenquellen gefiihrt wird

prospektiv: validierte Fragebdgen
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Begleit-DiGA bei Patientinnen und Patienten
nach Schlaganfall

Dokumentation von Alltagstitigkeiten, Gedichtnis-

Funkti . . "
unidion /motorischer Status, weitere kognitive Tests,
Information fiir Patientinnen und Patienten zu
Erkrankung und Therapie
- patientenrelevante Struktur- und
Angestrebte .
s Verfahrensverbesserung:
positive G dheitsk ¢
Versorgungseffekte © LI ol Colnn g v

o Adhirenz

Verbessert die DiGA die Gesundheitskompetenz und
Forschungsfrage/  die Adhirenz der Patientinnen und Patienten nach

Studienziel einem Schlaganfall?
— validierter Adharenz-Score, bei
Medikamenteneinnahme (z. B. Morisky-
Zu erhebende Score)
Parameter - Gesundheitskompetenz (z. B. HLS-EU-Q-
Fragebogen)
— Patienten-/Anwenderzufriedenheit
Datenerhebung - validierte Fragebdgen
retrospektiv: von der DiGA bereits erhobene Daten,
. 1 Daten von einer anderen DiGA, die dauerhaft im
Mogliche . . .. .
Verzeichnis gefiihrt wird
Datenquellen

prospektiv: validierte Fragebdgen



Funktion

Angestrebte
positiver
Versorgungseffekte

Forschungsfrage/
Studienziel

Zu erhebende
Parameter

Datenerhebung

Mogliche
Datenquellen
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DiGA fiir Patientinnen und Patienten mit
chronischem Schlafmangel

Anleitung zu Ubungen aus dem Spektrum kognitive
Verhaltenstherapie und Entspannung

- patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung:
o Patientensouverinitit

- medizinischer Nutzen

Verbessern die Informationen aus der DiGA die
Patientensouveranitat?

Verbessert die DiGA die subjektive Schlafqualitit?

— Pittsburgh Schlafqualitatsindex (PSQI)
— Patienten-/Anwenderzufriedenheit

- validierte Fragebdgen
— klinische Parameter
- Versorgungsdaten

retrospektiv: von der DiGA bereits erhobene Daten,
Krankenkassendaten, Daten aus der ePA, Daten von
einer anderen DiGA, die dauerhaft im Verzeichnis
gefithrt wird

prospektiv: validierte Fragebogen, arztliche/psycho-
therapeutische Befunde
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Unterstiitzungs-DiGA fiir Patientinnen und
Patienten mit Multipler Sklerose

Dokumentation uiber Schmerzzustiande/neurale

ALLG L Ereignisse, Information tiber Krankheitsbild,
Erinnerung an Termine/Medikation, Motivation, z. B.
zu sportlichen Aktivititen

- patientenrelevante Struktur- und
Angestrebte .
s Verfahrensverbesserungen:
positive Adhi
Versorgungseffekte © arenz .
o Gesundheitskompetenz
Verbessert die Anwendung der DiGA die Adhirenz bei

Forschungsfrage/ der besagten Patientengruppe?

Studienziel
Wird die Gesundheitskompetenz gesteigert?

— validierter Adhérenz-Score beispielweise bei
Medikamenteneinnahme Morisky-Score
Zu erhebende -G dheitsk t
Parameter esundheitskompetenz
(z. B. HLS-EU-Q-Fragebogen)
— Patienten-/Anwenderzufriedenheit
- validierte Fragebogen
Datenerhebung — klinische Parameter
- Versorgungsdaten
retrospektiv: von der DiGA bereits erhobene Daten,
— Krankenkassendaten, Daten von einer anderen DiGA,

Mogliche . . . . .. .
die dauerhaft im Verzeichnis gefithrt wird

Datenquellen

prospektiv: validierte Fragebogen, drztliche Befunde

Als Orientierung zur Planung einer Studie mit Medizinprodukten kann unter
anderem auf die DIN EN ISO 14155 ,Klinische Priifung von Medizinprodukten
an Menschen - Gute Klinische Praxis“ und die Richtlinie der FDA ,Design
Considerations for Pivotal Clinical Investigations for Medical Devices®
zurlckgriffen werden. Die Planung und Durchfiihrung der Studie in Richtung
des Studienziels liegt in der Verantwortung des Herstellers. Bei einer drztlichen
oder psychotherapeutischen Beteiligung gelten die ethischen Grundsétze der
Deklaration von Helsinki, und es muss mindestens eine berufsrechtliche
Beratung bei einer Ethik-Kommission durchgefithrt werden. Weitere ggf.
zutreffende medizinprodukterechtliche Vorschriften miissen ebenfalls
beachtet werden. Die Priifung der Voraussetzungen und die Einordnung in den
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regulatorischen Kontext obliegt zunidchst dem Hersteller. Sie kann ggf. auch im
Rahmen der Beratung durch die Ethik-Kommission bzw. einer Beratung durch
das BfArM thematisiert werden. Die Studie muss in Deutschland durchgefiihrt
werden. Werden Studien aufierhalb von Deutschland durchgefiihrt, so muss
die Ubertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation belegt werden.

Der Studienbericht ist nach international anerkannten Standards der
Darstellung und Berichterstattung von Studien zu erstellen. Die Ergebnisse
sind vom Hersteller im Internet in einem 6ffentlichen Register, das ein Primaér-
oder Partnerregister oder ein Datenlieferant des WHO ICTRP ist,
vollumfinglich zu veroffentlichen. Negativergebnisse sind von der
Veroffentlichungspflicht nicht ausgenommen. Siehe auch Kapitel 4.4.1

Wenn Studien und bereits Metaanalysen existieren, ist dann ein
Studienbericht iiberhaupt noétig oder wire eine einleitende
Zusammenfassung angemessen?

Ein Studienbericht ist jedem Fall vorzulegen - unabhingig davon, ob die
Studien schon publiziert worden sind.

4.6.2 Studien zur diagnostischen Giite

Eine diagnostische Funktion kann ein wesentlicher und wichtiger Bestandteil
einer DiGA sein und durch Einzel- oder Serienmessung behandlungsrelevante
Parameter erfassen. Die Messung kann beispielsweise iber externe Sensoren
wie Kameras, Mikrofone, Lagesensoren u.&. erfolgen, aber auch durch
Eingaben des Nutzenden auf validierten Skalen wie der Numerischen Rating-
Skala (NRS) oder durch Ausfiillen validierter Fragebogen wie der Allgemeinen
Depressionsskala. Somit kann eine Fiille von Parametern gemessen,
monitoriert und bei Bedarf ausgewertet werden.

Beispiele fiir eine DiGA mit diagnostischem Instrument

Eine DiGA erfasst tber 3-D-Kameratechnik
Bewegungsmuster und ermittelt
Sturzwahrscheinlichkeiten bei Patientinnen und
Patienten mit Gehbehinderung.
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Eine DiGA erfasst 1{iber Lagesensoren
Zitterbewegungen der Arme (Tremor) und
bewertet die Einstellung der Medikation von
Patientinnen und Patienten mit
Parkinsonerkrankungen.

Eine DiGA erfasst iber regelmiflige Abfrage der
Numerischen Rating-Skala die Schmerzwerte und
gibt Anhalt fiir unbehandelte Schmerzspitzen von
Tumorpatienten.

Eine DiGA erfasst tiber das Ausfiillen der Epworth
Sleepiness Scale (ESS) die Schlifrigkeit von
Patienten mit Schlafapnoesyndrom und weist bei
Auffélligkeiten den Patienten an, seine
Einstellung der Heimtherapie beim Arzt priifen
und ggf. anpassen zu lassen.

Zur Beurteilung der Giite eines diagnostischen Instruments in einer DiGA ist
die Testgenauigkeit mit Sensitivitiat und Spezifitit mittels einer eigenen Studie
nachzuweisen. Der Nachweis muss sich auf die durch die ICD-10-Kodierung
definierte Patientengruppe beziehen.

Die Ergebnisse der Studie zur Testgenauigkeit werden im Verzeichnis
veroffentlicht und kénnen dort von Nutzern und Leistungserbringenden
eingesehen werden, um ggf. einen Vergleich mit anderen Produkten oder
Verfahren zu ermoglichen.

Handelt es sich beim diagnostischen Instrument um ein anerkanntes und
wissenschaftlich validiertes Testverfahren wie beispielsweise einen validierten
Fragebogen, konnen zum Nachweis Studien, die die Testgiite bestimmen,
eingereicht werden. Wird das diagnostische Instrument jedoch in Kombination
mit anderen auch ggf. validierten Testverfahren angewendet und die
Ergebnisse beeinflussen oder bedingen einander, ist ein Nachweis der Testgiite
fir das Gesamtkonstrukt zu fiithren.
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Nachweis

Die DiGA enthidlt den validierten NRS zur
Schmerzdokumentation far ein
Schmerztagebuch bei chronisch entziindlicher
Darmerkrankung

Nachweis der Testglite iiber Literaturbelege
moglich

Die DiGA enthidlt den validierten NRS zur
Schmerzdokumentation sowie den ,Kieler
Kopfschmerzfragebogen“ und schitzt daraus
indirekt eine Kopfschmerzwahrscheinlichkeit, die
bei  Uberschreitung eines Grenzwertes
Medikationseinnahme empfiehlt.

Wenngleich validierte Fragebdogen verwendet
werden, muss das hypothetische tibergreifende
Testverfahren zur Ermittlung der
~Kopfschmerzwahrscheinlichkeit” in einer Studie
zur Testgilite untersucht werden.
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5 Ablauf des Verfahrens

5.1 Fristen fiir Antragsteller und BfArM

5.2 Lebenszyklus einer DiGA im Verzeichnis
5.3 Verdnderungen an der DiGA

5.4 Beratung durch das BfArM

5.5 Antragsgebiihren und Auslagen des BfArM

Das gesamte Antragsverfahren erfolgt ausschliefflich iber das Antragsportal
beim BfArM. Neben der Antragstellung auf Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis, der Einreichung von Unterlagen zum Ablauf des
Erprobungszeitraums zur endgiltigen Aufnahme oder die Beantragung einer
Verldngerung der Erprobungszeit sind iiber das Portal unter anderem auch
Anzeigen zu wesentlichen Veranderungen nach den §§ 18 und 19 DiGAV an der
DiGA moglich. Weitere Details zur praktischen Antragstellung sowie zum
Ausfillen der Formulare im Portal finden sich in der Ausfiillhilfe
[https://www.bfarm.de/diga).

Dieses Kapitel widmet sich primir den praktischen, administrativen Themen
rund um den Antrag und das Antragsportal. Hierzu zdhlen z. B. auch
einzuhaltende Fristen und Gebiihren.

Zusitzlich wird ein Ausblick gegeben, was passiert, wenn eine DiGA in das
Verzeichnis aufgenommen wurde: Welche Rechte und Pflichten gehen damit
einher, und was genau muss der Hersteller machen, wenn er Verdnderungen
an der DiGA vornimmt?

5.1 Fristen fiir Antragsteller und BfArM

Das Antragsverfahren beginnt, wenn der Hersteller den Antrag auf Aufnahme
einer DiGA in das DiGA-Verzeichnis an das BfArM bermittelt hat. Also
faktisch dann, wenn alle Pflichtangaben im Antragsportal ausgefiillt und die
erforderlichen Anlagen beigefiigt sind, der Hersteller auf den Button geklickt
hat, der die Ubermittlung des Antrags an das BfArM ausloést und der Antrag
daraufhin online beim BfArM eingegangen ist.

Nach Beginn des Antragsverfahrens fithrt das BfArM zunichst eine
Eingangsprifung durch, in der die formale Vollstandigkeit der eingereichten
Unterlagen und Nachweise gepriift wird:

- Der Antragsteller erhilt in jedem Fall innerhalb von 14 Tagen eine
Antwort des BfArM.

- Sind die Unterlagen und Nachweise vollstindig, bestdtigt das BfArM
dem Antragsteller innerhalb von 14 Tagen den Eingang der formal
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vollstindigen Antragsunterlagen unter Mitteilung des entsprechenden
Eingangsdatums als Beginn der Bearbeitungsfrist.

- Falls das BfArM im Rahmen der Priifung feststellt, dass die
Antragsunterlagen unvollstindig sind, fordert es den Antragsteller auf,
den Antrag innerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen
und die Anderungen bzw. Erginzungen iiber das Antragsportal
einzureichen.

Selbstverstindlich ist auch eine frithere Einreichung der fehlenden
Unterlagen oder Angaben zu jedem Zeitpunkt innerhalb der gesetzten
Frist moglich, um das Verfahren zu beschleunigen.

- Sofern die Antragsunterlagen nach der Ergénzung vollstandig sind, teilt
das BfArM dem Antragsteller das entsprechende Eingangsdatum der
vollstindigen Antragsunterlagen als Beginn der Bearbeitungsfrist mit.

- Liegen nach Ablauf der vom BfArM gesetzten Frist keine vollstdndigen
Antragsunterlagen vor, muss das BfArM den Antrag mit
entsprechendem Bescheid ablehnen.

- Wenn der Hersteller die geforderten Nachlieferungen nicht leisten
kann, kann er den Antrag zurtickziehen. Dazu muss er eine schriftliche
Erklirung zur Ricknahme des Antrags iber das elektronische
Antragsportal ibermitteln.

Mit dem Tag des Eingangs der vollstindigen, formal korrekten Unterlagen
beim BfArM beginnt die gesetzlich vorgesehene, maximal dreimonatige
Bewertungszeit des Antrags durch das BfArM, an deren Ende entweder die
Aufnahme in das Verzeichnis (zur Erprobung oder dauerhaft) oder die
Ablehnung des Antrags steht und mit entsprechendem Bescheid mitgeteilt
wird.

Wie und in welcher Frist kann ich einem Bescheid widersprechen?
Gegen den Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe
Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist beim BfArM einzulegen.
Der Bescheid wird eine entsprechende Rechtsbehelfsbelehrung enthalten.

Wihrend der dreimonatigen Bearbeitungszeit kann das BfArM vom Hersteller
inhaltliche Anderungen oder Erginzungen der Antragsangaben oder
Unterlagen fordern. Dies ist z. B. der Fall, wenn eine Erlduterung zu einer ,Nicht
zutreffend“-Antwort in der Checkliste aus Anlage 2 zur DiGAV fiir das BfArM
nicht nachvollziehbar ist oder wenn Angaben im Antrag nicht schliissig
erscheinen. Das BfArM setzt dem Antragsteller bei solchen Nachforderungen
in seinem Schriftverkehr tiblicherweise Fristen.

Kann der Hersteller innerhalb der vom BfArM gesetzten Frist keine
ausreichende Antwort auf die geforderten Nachlieferungen in Form von
entsprechenden Angaben bzw. Unterlagen beibringen, muss das BfArM den
Antrag mit entsprechendem Bescheid ablehnen. Wenn es dem Hersteller nicht
moglich ist, die geforderten Nachlieferungen zu leisten, kann er den Antrag
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zuriickziehen. Hierzu ist eine schriftliche Erkldrung zur Riicknahme des
Antrags iber das elektronische Antragsportal zu tibermitteln.

®Nach dem Beginn des Antragsverfahrens sind Anderungen oder
Erginzungen des Antrags auf Aufnahme einer DiGA in das Verzeichnis bis zum
Zugang des Bescheids des BfArM nur noch auf Aufforderung des BfArM
moglich. Der Hersteller kann nicht eigeninitiativ im Antragsportal
freigegebene Antrige nachtriglich dndern oder erginzen.

Die Frist zur Nachlieferung fehlender Angaben und Nachweise wird vom
BfArM im Rahmen einer Ermessensausiibung festgesetzt. Die Frist kann im
Einzelfall deutlich kiirzer als drei Monate sein, wenn beispielsweise einfach zu
beschaffende oder im Umfang geringe Informationen zu ergidnzen sind. Durch
die Nachforderung des BfArM tritt keine Verlingerung des
Bearbeitungszeitraumes ein. Der Ablauf der Bearbeitungsfrist von drei
Monaten ab vollstindigem Antragseingang wird durch die Nachforderung
nicht gehemmt.

Kann ich telefonisch oder per E-Mail mit dem BfArM in Kontakt treten,
um Unverstindliches mit Blick auf die Nachforderung des BfArM zu kldren?
Fir Rickfragen zur Verstindlichkeit von Nachforderungen steht das BfArM
gerne zur Verfiigung.

Kann ich weitere Beratungstermine beim BfArM vereinbaren, wenn

meine DiGA nach Abschluss des Antragsverfahrens im Verzeichnis gelistet
ist?
Ja. Dies kann u. a. bei einer zur Erprobung aufgenommenen DiGA sinnvoll sein,
wenn z. B. der Hersteller beabsichtigt, den Erprobungszeitraum zu verldngern.
Auch zu der Frage, ob eine Anderung an der DiGA eine wesentliche
Verdnderung im Sinne des § 18 DiGAV darstellt, kann eine Beratung durch das
BfArM hilfreich sein.

Macht es einen Unterschied, ob ich als Hersteller einen Antrag
zuriickziehe oder einen ablehnenden Bescheid bekomme (z. B., weil ich eine
Frist habe verstreichen lassen)?

Ein zurlickgezogener Antrag kann jederzeit neu gestellt werden, solange kein
Bescheid ergangen ist.

Wenn im Falle einer DiGA, die zur Erprobung ins Verzeichnis aufgenommen
wurde, seitens des BfArM aufgrund fehlender oder nicht anerkannter
Nachweise positiver Versorgungseffekte (pVE) ein ablehnender Bescheid (zur
endgultigen Aufnahme) ergangen ist, kann ein erneuter Antrag nach § 139
Absatz 2 SGB V friihestens zwolf Monate nach dem ablehnenden Bescheid des
BfArM gestellt werden und auch nur dann, wenn neue Nachweise fiir die pVE
vorgelegt werden.

Wird ein Antrag auf vorlaufige Aufnahme zur Erprobung abgelehnt, weil die
vorgelegte systematische Datenauswertung unzureichend ist und/oder das
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Evaluationskonzept aus Sicht des BfArM nicht ausreicht, um einen addquaten
Nachweis des postulierten pVE im Erprobungszeitraum zu erbringen, gilt die
zwolfmonatige Sperrfrist hingegen nicht. Ein Antrag kann in diesem Fall ohne
Wartezeit erneut gestellt werden.

5.2 Lebenszyklus einer DiGA im Verzeichnis

Mit der Bekanntgabe eines positiven Bescheids tiber die Aufnahme einer DiGA
in das Verzeichnis nach § 139e SGB V wird diese dort sichtbar (in der Regel drei
Tage nach Zustellung des Bescheids per E-Mail). Die im DiGA-Verzeichnis
dargestellten und damit o6ffentlich zuginglichen Informationen werden
automatisch aus dem Antrag ibernommen, der Grundlage der Priifung war.
Das BfArM stellt sicher, dass alle Angaben im Verzeichnis richtig dargestellt
werden und dass eine neu in das DiGA-Verzeichnis aufgenommene DiGA von
Arzten, Psychotherpeuten, Versicherten und anderen Interessensgruppen
unter den passenden Suchfiltern gefunden wird.

5.2.1 Pflichten des BfArM nach Aufnahme einer DiGA in das
Verzeichnis

Die mit der im Antrag auf dauerhafte Aufnahme einzureichenden Studie
nachgewiesenen und vom BfArM anerkannten positiven Versorgungseffekte
(pVE) werden durch das BfArM ergianzend zu den {ibrigen Angaben aus dem
Antrag des Herstellers in das DiGA-Verzeichnis eingetragen. Dies gilt ebenso
fir die im Antragsverfahren auf vorlaufige Aufnahme postulierten pVE und die
in der Evaluationsstudie nachgewiesenen pVE. Fiir den Fall, dass von den
postulierten pVE in der Evaluationsstudie nicht alle pVE konfirmatorisch
nachgewiesen wurden, werden diese transparent im Verzeichnis gestrichen.

Wenn die DiGA auch die Einbeziehung eines Arztes, Heilmittelerbringenden
oder einer Hebamme vorsieht, trigt das BfArM auf Basis des Vorschlags des
Herstellers zu den erforderlichen &arztlichen Leistungen im Ergebnis der
durchgefiihrten Prifungen im DiGA-Verzeichnis ein, welche é&rztlichen
Leistungen  oder  Leistungen von  sozialrechtlich  zugelassenen
Psychotherapeuten sowie von Heilmittelerbringenden oder Hebammen im
Zusammenhang mit dem Einsatz der DiGA in der Versorgung erforderlich sind.
Zusitzlich schickt das BfArM eine Mitteilung tber seine Einschitzung der
erforderlichen érztlichen Leistungen an den Bewertungsausschuss, der diese
gegen den Leistungskatalog der GKV abgleicht und ggf. im Einheitlichen
Bewertungsmafdstab (EBM) verankert. Analog informiert das BfArM den im
Falle der Heilmittelerbringenden und Hebammen zustindigen GKV-
Spitzenverband.

Nach der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis muss der Vergiitungsbetrag fir
die DiGA zwischen dem Hersteller und dem GKV-SV verhandelt werden. Dieser
16st zwolf Monate nach dem Bescheid des BfArM tiber die vorldufige oder
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dauerhafte Aufnahme der DiGA in das DiGA-Verzeichnis den tatsichlichen
Preis (,Hersteller-Preis“) ab. Die Mitteilung an den GKV-SV tiber das
Erfordernis entsprechender Preisverhandlungen erfolgt durch das BfArM.

5.2.2 Pflichten des Herstellers nach Aufnahme einer DiGA in
das DiGA-Verzeichnis

Die Veroffentlichung der antragsgegenstindlichen Studie muss spétestens ein
Jahr nach Abschluss der Studie erfolgen. Der Ort der Verdffentlichung muss
dem BfArM bei Antragsstellung mitgeteilt oder, bei einer spiteren
Veroffentlichung, binnen eines Jahres nach Studienabschluss nachgereicht
werden. Der Veroffentlichungsort wird vom BfArM im DiGA-Verzeichnis
eingetragen.

Bei Anderungen an der DiGA muss der Hersteller priifen, ob es sich dabei um
wesentliche Verdnderungen gemif} § 18 DiGAV handelt, die dem BfArM
angezeigt werden miissen. Hierzu kann der Priifbogen des BfArM fiir eine erste
orientierende Selbsteinschiatzung genutzt werden (siehe Kapitel 5.3). Die Pflicht
zur Anzeige wesentlicher Verdnderungen besteht unabhéngig davon, ob eine
DiGA dauerhaft oder zur Erprobung in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen
wurde. Auch wihrend der Erprobung ist die Vornahme wesentlicher
Verinderungen anzeigepflichtig. Sicherheitsrelevante Anderungen miissen im
Rahmen des Medizinprodukterechts direkt umgesetzt und gemeldet werden.
Sollte eine zusdtzliche Anzeige als ,Wesentliche Verdnderung“ nach § 139e
SGB V nétig sein, hat auch diese zu erfolgen. Die Anzeige kann und soll keine
Verzdgerung der Implementierung sicherheitsrelevanter Anderungen sein.

Auch bei einer Anderung der Bezeichnung der DiGA handelt es sich um eine
wesentliche Verinderung, die als solche beim BfArM anzuzeigen ist.
Hinsichtlich der DiGA-Kurzbezeichnung fiir die Verordnungseinheit gilt, dass
diese auf maximal 22 Zeichen zu begrenzen ist. In diesem Zusammenhang sei
darauf hingewiesen, dass eine Anderung der DiGA-Kurzbezeichnung immer
auch mit einer Anderung der Pharmazentralnummer (PZN) einhergeht.

Esliegtin der Verantwortung des Herstellers, die Aktualitit und Vollstandigkeit
aller zu der DiGA im Verzeichnis dargestellten oder verlinkten Informationen
sicherzustellen. Direkt im Verzeichnis dargestellte Informationen kénnen nur
auf dem Weg einer Anzeige wesentlicher Verdnderung durch das BfArM nach
entsprechender Priifung aktualisiert werden, sofern es sich nicht um
geringfiigige, rein redaktionelle Anderungen handelt. Eine direkte Pflege dieser
Informationen durch den Hersteller ist nicht vorgesehen.

Alle im DiGA-Verzeichnis verlinkten Informationen in der Vertriebsplattform
oder auf der Anwendungswebseite muss der Hersteller eigenaktiv und
eigenstandig aktuell halten.
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Insbesondere aus der Anlage 1 zur DiGAV ergeben sich fiir den Hersteller der
DiGA verschiedene Pflichten, die unmittelbar aus den dort beschriebenen und
vom Hersteller aufzusetzenden Prozessen ableitbar sind:

— Kontinuierliche Pflege, Neubewertung und Weiterentwicklung der
technischen und organisatorischen Mafinahmen des Datenschutzes
und der Datensicherheit inklusive Durchfithrung ggf. notwendiger
Penetrationstests (Verfahren zur regelmdfigen Uberpriifung, Bewertung
und Evaluierung der Wirksamkeit der technischen und organisatorischen
Mafinahmen zur Gewdbhrleistung der Sicherheit der Verarbeitung gemaf}
Anforderung 28 in Anlagel zur DiGAV sowie kontinuierliche
Neubewertung von Bedrohungen und Risiken gemif! Anforderung 30 in
Anlage 1 zur DiGAV),

— Planung und Umsetzung von Veridnderungen entlang eines Change-
und Release-Managements, Pflege der Konfiguration des Produktes
sowie der Laufzeit- und Betriebsumgebung tiber ein Configuration-
Management,

— Pflege des Verzeichnisses der genutzten Fremdsoftware und
Beobachtung von deren Entwicklung und Status (z. B. Versionsupdates
oder Anderungen im Support),

— Loschen bzw. Sperren von nicht mehr erforderlichen Daten,

— automatisierte = Auswertung von Protokollierungsdaten, um
sicherheitsrelevante Ereignisse zu erkennen bzw. proaktiv zu
verhindern.

Weitere kontinuierliche, DiGA-spezifische Verpflichtungen kénnen sich aus
der DSGVO, ggf. weiteren datenschutzrechtlichen Vorgaben, dem
Medizinprodukterecht und den fiir die DiGA relevanten Prozessen und
Bausteinen des IT-Grundschutzes ergeben.

5.2.3 Verordnung einer DiGA

Verordnungseinheit einer DiGA

Zu einer DiGA kann es unterschiedliche Verordnungseinheiten geben, analog
z. B. verschiedenen Dosierungen und Packungsgrofien bei Arzneimitteln, die
der Arzt oder Psychotherapeut dem Patienten verordnen kann. Jede
Verordnungseinheit wird mit einer eigenen Kennnummer versehen und kann
entsprechend spezifisch verordnet werden. Die einzelnen
Verordnungseinheiten kénnen je nach Ausgestaltung der DiGA variieren und
sich z. B. hinsichtlich der folgenden Merkmale unterscheiden:

- Ist in der Verordnung Hardware (z.B. Pulsmesser, EKG-Sensorik)
eingeschlossen?

- Handelt es sich um ein Startpaket mit einmaligem zusitzlichem
Aufwand (z. B. einmalige besondere Datenerhebung zu Beginn oder
einmalige Installation besonderer Hardware) oder um eine
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Fortfiihrung einer bereits begonnenen Anwendung (z. B. Anwendung
fr weitere 30 Tage)?

- Fur welche Anwendungsdauer (z. B. 30, 60, 90 Tage) wird die DiGA
verordnet?

- Sofern eine DiGA unterschiedliche Module umfasst: Welches Modul
soll verordnet werden (z.B. ,Gelenkfit - Modul Knie“ ,Gelenkfit -
Modul Schulter*)?

DiGA-ID und DiGA-Verordnungseinheit-ID im Verzeichnis

Gemif § 20 Absatz 1 DiGAV vergibt das BfArM fiir jede ins Verzeichnis nach
§ 139e SGB V aufgenommene DiGA (z. B. hypothetische DiGA ,Gelenkfit“) eine
eineindeutige Verzeichnisnummer, die diese innerhalb des Verzeichnisses
identifiziert und damit die Referenz zum Verzeichniseintrag darstellt, die
flinfstellige numerische DiGA-ID (z. B. 12345).

Zur eineindeutigen Kennzeichnung unterschiedlicher Verordnungseinheiten
derselben DiGA im Verzeichnis erhilt jede Verordnungseinheit eine 8-stellige
numerische DiGA-Verordnungseinheit-ID (DiGA-VE-ID), die sich aus der 5-
stelligen DiGA-ID und einer sich unmittelbar anschliefienden fortlaufenden 3-
stelligen Verordnungseinheit-Nummerierung zusammensetzt (z. B. ,Gelenkfit
- Modul Knie - Verordnung fiir 30 Tage“: 12345001, ,,Gelenkfit - Modul Knie -
Verordnung fiir 60 Tage“: 12345002, ,Gelenkfit - Modul Schulter - Verordnung
flir 30 Tage“: 12345003).

Damit ist aus der DiGA-VE-ID erkennbar, dass es sich um eine bestimmte
Verordnungseinheit (letzte drei Stellen) einer bestimmten, im Verzeichnis
gelisteten DiGA (erste fiinf Stellen) handelt.

Pharmazentralnummer (PZN)

Zur Verordnung der DiGA und ihrer spezifischen Verordnungseinheiten durch
Arzt oder Psychotherapeut wird jeder DiGA-Verordnungseinheit bei der
Aufnahme ins Verzeichnis zusétzlich eine eineindeutige 8-stellige numerische
Pharmazentralnummer (PZN) zugeordnet, eine Nummer, die den etablierten
Standard zur Identifizierung =z.B. unterschiedlicher Dosierungen und
Packungsgroflen bei Arzneimitteln darstellt und dementsprechend bereits in
allen Praxisverwaltungssystemen (PVS) implementiert ist.

Die PZN wird zentral von der Informationsstelle fiir Arzneimittelspezialititen
- [FA GmbH vergeben, die dem BfArM die benétigten PZN zur Zuordnung zu
den DiGA-Verordnungseinheiten zur Verfligung stellt, sodass diese zusitzlich
zur DiGA-VE-ID im Verzeichnis gelistet werden. In diesem Zusammenhang sei
darauf hingewiesen, dass bei einer Anderung der Kurzbezeichnung der DiGA
immer eine neue PZN vergeben wird.


http://www.ifaffm.de/
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Unabhingig vom Verfahren der Datentibertragung in die PVS stellt die PZN
damit die fiir die Verordnung von DiGA relevante Kennnummer dar und DiGA
bzw. ihre einzelnen Verordnungseinheiten konnen unter Nutzung der im
Verzeichnis gelisteten und sukzessive in den PVS angezeigten PZN verordnet
werden, indem sie auf dem entsprechenden Rezeptvordruck (Muster 16)
eingedruckt oder manuell vermerkt werden.

Verfahren zur Bereitstellung verordnungsrelevanter Daten durch das BfArM

Gemif: § 20 Absatz 1 DiGAV listet das BfArM in seinem Verzeichnis nach § 139e
SGB V die nach § 33a Absatz 1 SGB V in der GKV erstattungsfihigen DiGA. Die
Listung im Verzeichnis umfasst dabei sowohl die DiGA-ID und die DiGA-VE-
ID als auch die PZN. Zur unmittelbaren elektronischen Bereitstellung der
verordnungsrelevanten Daten fir die PVS stellt das BfArM eine entsprechende
Schnittstelle bereit. Bis diese Schnittstelle seitens der PVS-Hersteller in ihre
Software implementiert ist, wird der etablierte Datenlieferweg tiber die IFA
ebenfalls weiter genutzt. Entsprechend liefert das BfArM bei Neuaufnahme
oder Anderung eines Eintrags in das Verzeichnis unmittelbar einen
entsprechenden Datensatz an die IFA, die diesen dann fiir die Nutzung in PVS
bereitstellt, sodass die DiGA verordnenden Arzten und Psychotherapeuten dort
zur Auswahl und Verordnung zur Verfligung stehen.
Um die schnellstmégliche Bereitstellung zu erreichen und entsprechend
Programmieraufwand bei IFA und PVS-Herstellern zu vermeiden, werden
ausschliefilich auch bei Arznei- und Hilfsmitteln verwendete und damit bereits
in den PVS implementierte Datenfelder genutzt. Eine Ubersicht der
entsprechend vom BfArM an die Informationsstelle far
Arzneimittelspezialititen - IFA GmbH bermittelten Datenfelder
einschliefilich eines erlduternden Beispiels findet sich auf der Website des
BfArM zu den DiGA.

5.24 Verpflichtende Weiterentwicklungen der DiGA

Das am 09.06.2021 in Kraft getretene DVPMG und die am 01.10.2021 in Kraft
getretene 1. DiIGAV-AndV definieren neue Anforderungen an DiGA, die erst zu
einem spéateren Zeitpunkt verpflichtend umzusetzen sind. Die entsprechenden
Erweiterungen muss der Hersteller auch fiir bereits im Verzeichnis gelistete
DiGA iber Updates bereitstellen.

Die geforderten Weiterentwicklungen wurden bereits oben niher erldutert,
sollen im Folgenden aber nochmal in kompakter Form dargestellt werden. Sie
sind zu den angegebenen Stichtagen einzubinden:

— Ab01.04.2022:
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Anlage 1 - Datensicherheit - Nummer 1 DiGAV:

Etablierung und Zertifizierung eines
Informationssicherheitsmanagementsystems (ISMS) gemaf$ ISO 27001
oder gemiafd ISO 27001 auf der Basis von IT-Grundschutz (BSI-
Standard 202-2)

— Ab 01.01.2024 (Anpassung des Datums vom 01.01.2023 auf den
01.01.2024 durch das KHPfIEG):
§ 6, § 6a sowie Anlage 2 — Interoperabilitit - Nummer 1 DiGAV:
Interoperable Export-Schnittstelle und Exportmoglichkeit von durch
die DiGA verarbeiteten Daten an die ePA (unter Berticksichtigung der
nach §355 SGBV festgelegten syntaktischen und semantischen
Interoperabilitit)
Neue Ubergangsfrist siehe Kapitel 3.5.4.4

Anlage 1 - Datensicherheit - Nummer 15a DiGAV:

Authentisierung von GKV-Versicherten tiber die sichere digitale
Identitdt nach § 291 SGBV

Neue Ubergangsfrist siehe Kapitel 3.5.4.4

— Ab 01.08.2024 (Anpassung des Datums vom 01.04.2023 auf den
01.08.2024 durch das KHPfIEG):
§ 4 Absatz 8 DiGAV:
Zertifizierung iber die Einhaltung der vom BfArM nach §139e
Absatz 11 SGB V festgelegten Anforderungen an den Datenschutz nach
Artikel 42 DSGVO

— Ab 01.01.2025 (Anpassung des Datums vom 01.01.2023 auf den
01.01.2025 durch das KHPfIEG)
§ 4 Absatz 7 DiGAV:
BSI-Zertifikat {iber die Einhaltung der Anforderungen an die
Datensicherheit nach § 139e Absatz 10 SGBV

5.2.5 Loschen einer DiGA aus dem DiGA-Verzeichnis

Sofern ein Hersteller eine DiGA aus dem Verzeichnis streichen lassen mochte,
kann er hierfiir iber das elektronische Antragsportal einen Antrag auf
Streichung beim BfArM stellen. Diese Streichung ist an keine Vorbedingungen
gebunden. Das Streichen einer DiGA aus dem DiGA-Verzeichnis ist
geblihrenpflichtig (siehe Kapitel 5.5)

Das BfArM kann eine vorldufig in das DiGA-Verzeichnis aufgenommene DiGA
aus dem Verzeichnis streichen, wenn sie zunidchst zur Erprobung
aufgenommen wurde und der Hersteller die Belege fiir einen pVE nicht
(rechtzeitig bzw. vollstindig) vorlegen kann. Des Weiteren kann das BfArM eine
dauerhaft aufgenommene DiGA aus dem Verzeichnis streichen, wenn sich bei
einer Anzeige einer wesentlichen Veranderung durch den Hersteller Griinde
dafiir ergeben, dass die DiGA nicht weiter im Verzeichnis gefiihrt werden kann,
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z. B. da sich durch die Anderung an der DiGA die zuvor erfiillten Priifkriterien
nicht mehr erfillen.

Trifft der Hersteller im Antrag zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis oder bei
der Anzeige einer wesentlichen Veridnderung bewusst oder unbewusst falsche
Aussagen, kann das BfArM die DiGA nach § 139e Absatz6 SGBV aus dem
Verzeichnis streichen oder nach allgemeinen sozialrechtlichen Regelungen die
Aufnahme in das Verzeichnis fir DiGA nach §139e Absatzl SGBV
zurlicknehmen bzw. widerrufen.

5.3 Verdinderungen an der DiGA

Im Gegensatz zu geringfiigigen, rein redaktionellen Anderungen sind
Anderungen an der DiGA, die wesentlichen Einfluss auf die
Bewertungsentscheidung des BfArM haben oder zu wesentlichen Anderungen
der Angaben im Verzeichnis fithren kdonnen, gemif? § 18 DiGAV ,wesentliche
Verdnderungen® an der DiGA und dem BfArM gegeniiber als solche tber das
entsprechende Formular im Antragsportal anzuzeigen. Eine wesentliche
Veridnderung kann z. B. eine Anderung des Orts der Datenspeicherung, eine
Anderung der Systemanforderungen etc. sein. Das BfArM weist in diesem
Zusammenhang ausdriicklich darauf hin, dass auch solche Verdnderungen als
wesentlich anzusehen sind, die vom Hersteller ausschliefflich zur
Wiederherstellung eines DiGAV-konformen Zustandes vorgenommen wurden
oder werden, also z. B. unverziigliche eigenverantwortliche Anpassungen nach
Bekanntwerden eines Datenschutz- oder Datensicherheitsmangels, korrektive
Mafnahmen am Medizinprodukt nach Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) oder Anpassungen auf Basis neuer
Erkenntnisse mit negativen Auswirkungen auf den pVE. Wir empfehlen die
unverziigliche Kontaktaufnahme mit dem BfArM unter diga@bfarm.de, sobald
Ihnen als Hersteller Informationen zu moglichen Risiken oder Schwachstellen
Threr DiGA bekannt werden, die den o. g. Kategorien unterfallen und somit eine
weitere Listung im Verzeichnis gefdhrden konnten.

Zur Selbsteinschatzung seitens des Herstellers, ob eine Verdnderung an der
DiGA eine ,wesentliche Verdnderung“ im Sinne des § 18 DiGAV ist, hat das
BfArM auf den DiGA-Webseiten einen Prifbogen zur Verfligung gestellt.
Sobald wenigstens eine der dort gelisteten Fragen mit ,Ja“ beantwortet wird, ist
davon auszugehen, dass die geplante Anderung unter das Merkmal einer
anzeigepflichtigen wesentlichen Verdnderung féllt. Der Priifbogen soll jedoch
lediglich zur Unterstiitzung der Einschitzung des Herstellers dienen und
entbindet diesen ausdriicklich nicht von seiner Verantwortung zur
Entscheidung tiber eine eventuelle Anzeige nach den Vorgaben der DiGAV. Im
Zweifelsfall wird empfohlen, das BfArM zu einer (geplanten) Anderung zu
konsultieren.

Die Anderungsanzeige zu wesentlichen Verinderungen ist im Antragsportal zu
stellen. Sofern sich im Laufe der Bewertung der Anderungsanzeige durch das
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BfArM herausstellt, dass die Angaben der Anzeige nicht ausreichen, um tiber
die Erforderlichkeit der Anpassung des Verzeichnisses oder tiber die Streichung
der Anwendung aus dem Verzeichnis zu entscheiden, kann das BfArM den
Hersteller auffordern, die Angaben innerhalb einer Frist von bis zu drei
Monaten zu erginzen.

Die Anzeige beim BfArM und dessen nachfolgende Priifung hinsichtlich
moglicher Konsequenzen fiir die weitere Listung im DiGA-Verzeichnis
entbindet den Hersteller nicht von seiner Verpflichtung, etwaige ihm
bekanntwerdende Risiken bzw. Miangel z. B. zu Datenschutzaspekten und zur
Sicherheit des Medizinproduktes unverziiglich nach den einschligigen
rechtlichen Vorgaben (z. B. DSGVO, MPSV, DiGAV) zu bewerten und zu
behandeln.

Erlangt das BfArM Kenntnis von nicht angezeigten wesentlichen
Verdnderungen einer DiGA, so hat es dem jeweiligen Hersteller eine Frist zur
Anzeige zu setzen, die in der Regel nicht mehr als vier Wochen betragen darf.
Das BfArM kann dem Hersteller gleichzeitig ein Zwangsgeld von bis zu 100.000
Euro androhen und dieses Zwangsgeld im Falle der Nichteinhaltung der Frist
zur Anzeige festsetzen. Kommt der Hersteller der Aufforderung zur Anzeige
wesentlicher Verdnderungen nicht innerhalb der gesetzten Frist nach, kann das
BfArM die DiGA aus dem Verzeichnis streichen.

Die Anzeige und Bewertung der wesentlichen Veridnderung(en) kann dazu
fihren, dass das BfArM die Angaben zu der DiGA im Verzeichnis anpasst. Auch
kann die Bewertung der vorgenommenen Verianderung(en) zu der
Entscheidung fiihren, dass die Anforderungen zur Aufnahme in das
Verzeichnis nicht mehr erfiillt sind, sofern die angezeigte Verinderung wie
angezeigt durchgefiihrt wird.

Um in einem solchen Fall eine Streichung aus dem Verzeichnis zu vermeiden,
wird empfohlen, frithzeitig Kontakt mit dem BfArM aufzunehmen und ggf.
Abstand von der geplanten Anderung zu nehmen bzw. diese entsprechend den
Empfehlungen des BfArM in angepasster Form durchzufithren.

Muss ich auch bei einer von mir als Hersteller als nicht wesentlich
eingestuften Verinderung den Priifbogen ausfiillen?
Der Priifbogen ist lediglich im Sinne einer Checkliste als Unterstiitzung fiir die
Hersteller gedacht. Der Hersteller kann damit die vorgenommenen
Anderungen gegen die Kriterien des § 18 DiGAV priifen und das Ergebnis dieser
Prifung dokumentieren. Es besteht keine Verpflichtung, dies zu tun, und der
Hersteller muss den ausgefiillten Priifbogen auch nicht zwingend aufbewahren
und bei Nachfragen vorzeigen konnen. Eine Aufbewahrung zur internen
Dokumentation der Verdnderungen wird jedoch auf freiwilliger Grundlage
empfohlen.
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5.4 Beratung durch das BfArM

Fir Hersteller, die einen Antrag zur Aufnahme ihrer DiGA in das Verzeichnis
stellen mochten, bietet das BfArM umfangreiche Beratungsmdoglichkeiten zu
den damit verbundenen Fragestellungen an: Angefangen bei einfachen
Verstandnisfragen, die sich nicht bereits durch den Leitfaden oder weitere
Informationen des BfArM beantworten lassen, tiber Fragen z. B. zu den
Voraussetzungen fir eine Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis bis zu Fragen zu
den vorzulegenden Unterlagen und Nachweisen. Fiir die Anforderung einer
Beratung  hilt das BfArM ein entsprechendes Formular
(www.bfarm.de/innovation) bereit. Die Beratung kann vom Hersteller selbst
oder von einem von ihm dazu Bevollmichtigten beantragt werden. Die
Beratung kann je nach Wunsch des Antragstellers schriftlich, telefonisch, per
Videokonferenz oder in Form eines personlichen Gesprichs (Kick-off Meeting)
im BfArM in Bonn erfolgen. Nach Beendigung des Beratungsvorgangs erhilt
der Antragsteller einen Gebiihrenbescheid.

Eine Beratung kann vor und nach der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis in
Anspruch genommen werden. Zu laufenden Verfahren nach § 139e SGBV
kann das BfArM hingegen keine Beratung anbieten.

5.4.1 Beratungvor Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis

Bei einer Beratung vor Antragstellung werden insbesondere Informationen zur
Antragsberechtigung, zum Verfahrensablauf oder den mit einem Antrag zur
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis vorzulegenden Angaben und Nachweisen
bereitgestellt. Gegenstand einer solchen Beratung kann z. B. die Frage sein, ob
sich aus Zweck, Funktion oder Umsetzung einer digitalen Anwendung
moglicherweise Fragen in Bezug auf die Konformitit zu der Definition einer
DiGA ergeben, die der Hersteller im Rahmen der weiteren Ausgestaltung seines
Angebots noch einmal tiberdenken sollte.

Zudem konnen in einem Beratungsgesprich auch die Details der
erforderlichen Nachweisfiihrung zu den pVE, sei es zur vorldufigen oder zur
dauerhaften Aufnahme, erdrtert werden. So kann z. B. gemeinsam mit dem
BfArM erortert werden, ob die vorliegenden Daten bereits fiir eine dauerhafte
Aufnahme in das Verzeichnis ausreichen oder zunichst ein Antrag zur
vorldufigen Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis empfohlen wird. Auch Fragen
des Evaluationskonzepts bei geplanter vorldaufiger Aufnahme konnen
Gegenstand einer vor der Antragstellung in Anspruch genommenen Beratung
durch das BfArM sein.

Werde ich verbindlich beraten und kann ich mich auf die Beratung im
Verfahren berufen?

Aus der Beratung ergibt sich keine rechtliche Bindung des BfArM an die
gedauflerten Hinweise und Rechtsauffassungen, zumal diese auf dem aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und im Wesentlichen auf den
Angaben des Herstellers bzw. Antragstellers beruhen. Zu dem
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Beratungsgesprich ist seitens des Herstellers (oder seines zur Antragstellung
nach § 139e SGB V Bevollmichtigten) ein Ergebnisprotokoll (entsprechend der
Entwurf-Vorlage des BfArM, abrufbar unter: www.bfarm.de/innovation) zu
erstellen. Das Protokoll ist innerhalb von fiinf bis zehn Werktagen nach dem
Gespriach einzureichen, wird seitens des BfArM revidiert und dem Hersteller
anschliefdend zuriickgesendet. Bei einem spéteren Antrag auf Aufnahme in das
Verzeichnis ist das Protokoll in finaler Fassung den Antragsunterlagen
beizulegen.

5.4.2 Beratungnach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis

Gegenstand einer Beratung nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis kénnen
auch Fragen zu geplanten Anderungen an der DiGA sein, insbesondere
inwieweit diese die Kriterien einer wesentlichen Veridnderung erfiillen und
somit gegeniiber dem BfArM anzeigepflichtig sind (siehe Kapitel 5.3).

5.4.3 Gebiihren fiir die Beratung

Die Beratung kann je nach Art und Umfang der Fragestellung mit Gebiihren in
Hohe von 250 bis 5.000 Euro verbunden sein (§ 27 DiGAV).

Bei einfachen Anfragen, die keinen nennenswerten Vor- und
Nachbereitungsaufwand aufseiten des BfArM erfordern, wird in der Regel von
einer Gebiihrenerhebung abgesehen. Dies betrifft insbesondere die in § 27
Absatz 2 DiGAV benannten, im Umfang geringfiigigen allgemeinen miindlichen,
schriftlichen oder elektronischen Auskiinfte.

Die gebtiihrenpflichtigen Beratungsleistungen sind in folgende Kategorien
eingeteilt, die in der nachfolgenden Tabelle im Uberblick dargestellt sind.

Tabelle 2: Gebiihrenpflichtige Beratungsleistungen

Kategorie Beratungsgegenstand Gebiihren
Allgemeine Anfragen, z.B. zu den
I formalen Voraussetzungen des 250 Euro
Antragsverfahrens oder der
Antragsberechtigung
I1 - Anfragen z. B. zu detaillierteren
produktbezogenen
Antragsvoraussetzungen,
einzureichenden Unterlagen 1.000 Euro
- und/oder bzgl. Sach- und
Personalaufwand im Umfang

vergleichbare Anfragen
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- Anfragen zu methodischen und
umfangreicheren
verfahrenstechnischen Anforderungen

- Anfragen zur Einschitzung

1 wesentlicher Veranderungen 2.000 Euro
- und/oder bzgl. Sach- und
Personalaufwand im Umfang
vergleichbare Anfragen
- Anfragen mit direktem Bezug zu den
individuellen Voraussetzungen zur
Nachweisfithrung, zur Eignung von
Nachweisen
- zur Eignung von  konkreten
v Studiendesigns/Evaluationskonzepten

zur Nachweisfithrung positiver 5.000 Euro
Versorgungseffekte
- und/oder bzgl. Sach- und
Personalaufwand im Umfang
vergleichbare Anfragen

Im Vorfeld der Beratung kdnnen zur besseren Orientierung und Planbarkeit fiir
den Hersteller anhand der eingereichten Fragestellungen Einordnungen in die
entsprechenden Gebiihrenkategorien erfragt werden. Hierbei ist zu beachten,
dass eine Abrechnung entsprechend des dann tatsichlich geleisteten
personellen und Sachaufwands erfolgt und sich in Abhingigkeit eines ggf. sich
im Vorfeld oder im Gespréch ergebenden zusétzlichen Beratungsumfangs noch
Anderungen ergeben kdnnen.

Kann ich allgemeine Fragen auch per E-Mail, ohne Antragsformular,
stellen?

Ja. Einfache oder allgemeinere Fragen zum Verfahren nach § 139e SGBV, zu
Unterlagen, Fristen etc. oder im Vorfeld einer Beratung koénnen auch
telefonisch oder per E-Mail an das Innovationsbiiro des BfArM oder
entsprechende Ansprechpersonen der Abteilung gerichtet werden:

E-Mail: innovation@bfarm.de

Rickfragen zu laufenden Antragsverfahren kénnen schriftlich unter Angabe
der Vorgangsnummer an folgende E-Mail-Adresse gerichtet werden:

E-Mail: diga@bfarm.de
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5.5 Antragsgebiihren und Auslagen des BfArM

Fiir die Bearbeitung von Antragen und Anzeigen (Aufnahme von DiGA in das
DiGA-Verzeichnis, Anzeige wesentlicher Verdnderungen etc.) erhebt das
BfArM Gebiihren.

Die jeweils geltenden Gebiihren konnen Abschnitt 9 der DiGAV (Gebiihren und
Auslagen, § 24 ff.) entnommen werden. Aktuell (DiGAV, Stand: 20.12.2022) sind
die Gebiihren fiir die einzelnen Antrige wie folgt festgesetzt.

Tabelle 3: Gebiihren fiir die Bearbeitung von Antrdgen und Anzeigen

Antrag bzw. Anzeige Gebiihren

Antrag auf dauerhafte Aufnahme in

das DiGA-Verzeichnis 3.000 Euro - 9.300 Euro

Antrag auf vorldufige Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis 3.000 Euro - 9.900 Euro

Prifung des Nachweises positiver
Versorgungseffekte nach der
Erprobung (bei vorlaufiger Aufnahme)

1.500 Euro - 6.600 Euro

Antrag auf Verlangerung der

Erprobung 1.500 Euro - 4.900 Euro

Anzeige wesentlicher Veranderungen

i il IBHEA 1.500 Euro - 4.900 Euro

Anzeige der Erforderlichkeit von
Anderungen an den im DiGA-
Verzeichnis veroffentlichten 300 Euro — 1.000 Euro

Informationen

Streichen einer DiGA aus dem DiGA-

Verzeichnis 200 Euro

Die Erstattung von ggf. erforderlichen Auslagen des BfArM erfolgt nach dem
Bundesgebiihrengesetz.
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Der Antragsteller erhilt nach Abschluss eines Antrags- bzw. Anzeigeverfahrens
einen separaten Gebiihrenbescheid. Auch bei Ablehnung eines Antrags,
Widerspruch gegen einen Bescheid oder Riicknahme durch den Antragsteller
kénnen Gebiihren erhoben werden. Das Ndhere wird ebenfalls in Abschnitt 9
der DiGAV geregelt.

Kann ich mich von den Gebiihren (teilweise) befreien lassen?
§ 30 DiGAV nennt verschiedene Griinde, aus denen ein Hersteller eine
Geblihrenerméfigung oder Gebithrenbefreiung beim BfArM beantragen kann.
Dies betrifft vor allem DiGA mit sehr kleiner Zielgruppe, seltenen
Anwendungsfillen und Konstellationen, in denen die Gebiihren in keinem
Verhiltnis zu dem zu erwartenden wirtschaftlichen Nutzen der DiGA stehen.

Miissen bei Ablehnung des Antrags die Gebiihren zum Antrag ebenso
bezahlt werden?

Ja, da eine vollstindige Priifung erfolgte. Die Gebiihren fallen unabhingig vom
Ergebnis der Prifung an.

Ist eine Gebiihrenermifligung fiir Antrige zur Aufnahme moglich,
wenn fiir inhaltlich und relevante Kriterien betreffend dhnliche Apps zu
verschiedenen Indikationsbereichen, die als einzelne Medizinprodukte
zertifiziert sind, einzelne Antrige gestellt werden?

Die Umstidnde fir eine Reduzierung der Gebiihren werden in § 30 DiGAV
aufgefiihrt. Diese treffen im vorliegenden Fall hier nicht zu. Daher sind in dieser
Konstellation fiir jeden Antrag die vollen Gebiihren zu entrichten.
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Glossar

ABDFEGHIKLMPRSVW

A

Antragsteller Hersteller einer DiGA oder dessen Bevollmachtigter, der
gegeniiber dem BfArM einen Antrag auf Aufnahme einer
DiGA in das DiGA-Verzeichnis stellt

AT Anwenderin oder Anwender einer digitalen
Gesundheitsanwendung (DiGA), in der Regel eine
Patientin oder ein Patient

B

Bevollmichtigter zur Ein vom Hersteller zur Antragstellung zur Aufnahme in

Antragstellung das Verzeichnis nach § 139e SGB V beauftragter Dritter.
Der zur Antragstellung Bevollmachtigte ist nicht
zwingend der Bevollméichtigte nach Artikel 2 Absatz 32
MDR.

Bevollméchtigter Jed'e ip der Union nifedergela}ssene nattiirliche oder .

nach Artikel 2 Absatz 32 MDR ]urlstls'che Person, die von einem auflerhalb der Urpon

bzw. § 3 Nummer 16 MPG ansdssigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in
seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfiillung seiner
aus dieser Verordnung resultierenden Verpflichtungen
wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat.

BfArM Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte ist eine selbststindige
Bundesoberbehorde im Geschiftsbereich des
Bundesministeriums fiir Gesundheit. Das BfArM fiihrt das
DiGA-Verzeichnis nach § 139e SGB V und entscheidet
uber Antrage zur Aufnahme von DiGA in das Verzeichnis.

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit



D

Datenportabilitit (Artikel 20
DSGVO)

Deklaration von Helsinki

Diagnostisches Instrument

DiGA-Verzeichnis

Digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA)

Digitale
Gesundheitsanwendungen-
Verordnung - DiGAV

Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVG)

Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMG)

DIMDI

DSGVO

Recht der Versicherten, die von ihnen einem
Verantwortlichen tibergebenen Daten zu einem anderen
Verantwortlichen tiberfithren zu kénnen

Deklaration (Juni 1964) des Weltarztebundes zu ethischen
Grundsidtzen fir die medizinische Forschung am
Menschen

Eine Funktion digitaler Gesundheitsanwendungen, die
drztliche Diagnosen unterstiitzen kann, beispielsweise
durch die Messung und Interpretation von Vitaldaten,
durch Befragung der Nutzer zu korperlichen oder
psychischen  Zustinden, durch  Erhebung des
Schmerzempfindens etc.

Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach

§ 139e SGBV. Nur im DiGA-Verzeichnis gelistete DiGA
kénnen von Arzten oder Psychotherapeuten verordnet
oder von Krankenkassen genehmigt werden.

Eine DiGA ist ein Medizinprodukt der Klasse I oder IIa,
welches seine zweckbestimmungsgemafie Hauptfunktion
durch digitale Technologien erreicht und von Patienten
oder von Arzt und Patient gemeinsam genutzt wird.

Verordnung tiber das Verfahren und die Anforderungen
der Prifung der Erstattungsfihigkeit digitaler
Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen
Krankenversicherung

Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung
und Innovation

Mit dem Gesetz wurde u. a. ein Anspruch der Versicherten
auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen
geschaffen.

Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und
Pflege

Mit dem Gesetz wurde u. a. die Digitale
Gesundheitsanwendungen-Verordnung um
datensicherheitsrelevante Aspekte erweitert. Auch die
Interoperabilitit mit der elektronischen Patientenakte
wurde spezifiziert.

Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und
Information.
Das DIMDI wurde zum 26.05.2020 in das BfArM integriert.

Datenschutz-Grundverordnung. Verordnung (EU)
2016/679 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
27.04.2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der



Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG.

E

Erste Verordnung zur Anderung der
Digitale Gesundheitsanwendungen-
Verordnung

EU-US-Datenschutzrahmen

F

Fast-Track

FDA

G-BA

Erste Anderungsverordnung zur DiGAV.

Mit der Verordnung dndern sich Anforderungen an
die DiGA im Hinblick auf Interoperabilitit
(insbesondere  gegentiber der elektronischen
Patientenakte und personlichen Medizingeriten)
sowie im Hinblick auf Aspekte der Datensicherheit.

Mit dem EU-US-Datenschutzrahmen wird die
Ubermittlung personenbezogener Daten aus der EU in
die USA geregelt. Es wird sichergestellt, dass die USA
ein angemessenes Datenschutzniveau bieten, das mit
dem der EU vergleichbar ist. Somit ermoglicht der EU-
US-Datenschutzrahmen die sichere Ubermittlung von
Daten an teilnehmende US-Unternehmen, ohne dass
zusitzliche Datenschutzgarantien im Sinne von Art.
46 DSGVO (z. B. Abschluss von
Standarddatenschutzklauseln) eingefiihrt werden
mussen.

Beschleunigtes Verfahren, durch das DiGA schneller
auch auf Erprobung in die Regelversorgung kommen
sollen. Voraussetzung, um in das Fast-Track-
Verfahren des DVG hineinzukommen, ist ein Antrag
des Herstellers auf Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis.

U. S. Food and Drug Administration:
Lebensmitteliiberwachungs- und
Arzneimittelbehorde der Vereinigten Staaten

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), der durch die
Kassen(zahn)arztlichen Bundesvereinigungen, den
Spitzenverband der gesetzlichen Krankenkassen und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft gebildet wird.
Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung, das festlegt, welche Leistungen der
medizinischen Versorgung von den gesetzlichen
Krankenversicherungen erstattet werden
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GKV-Spitzenverband

H

Hersteller

HL7 Deutschland e. V.

I

ICD-10-GM

Interoperabilitit

ISMS

ISO/IEEE 11073

ISO 14155 ,,Gute klinische Praxis“

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen:
Verband der Gesetzlichen Krankenversicherung auf
Bundesebene, der vor allem die Rahmenbedingungen
fir den  Wettbewerb um  Qualitit und
Wirtschaftlichkeit der Versorgung regelt. Die vom
GKV-Spitzenverband abgeschlossenen Vertrige und
seine sonstigen Entscheidungen gelten fiir seine
Mitgliedskassen, die Landesverbande der
Krankenkassen und fiir die Versicherten.

Hersteller einer in den Geltungsbereich des
Medizinproduktegesetzes (MPG) fallenden digitalen
Gesundheitsanwendung nach § 3 Absatz 15 MPG bzw.
Artikel 2 Absatz 30 MDR

Health Level 7 ist ein eigens fiir das

Gesundheitssystem entwickelter
Kommunikationsstandard. Die deutsche
Partnergesellschaft des internationalen

Normengremiums arbeitet als informelle Gruppe eng
mit deutschen Normierungsgremien zusammen.

Regelmiflig aktualisierte internationale statistische
Klassifikation der Krankheiten und verwandten
Gesundheitszustidnde, 10. Revision (ICD-10). German
Modification (deutsche Version)

Interoperabilitit ~ bezeichnet  die  Eigenschaft
technischer Systeme, auf technisch-syntaktischer,
semantischer ~ und  organisatorischer =~ Ebene
zusammenarbeiten zu kénnen.

Ein Informationssicherheitsmanagementsystem
definiert Regeln und Methoden zur Gewdihrleistung
der Informationssicherheit in einem Unternehmen
oder einer Organisation.

Normenfamilie, die die Komponenten von Systemen
definiert, die dem Austausch von Vitaldaten zwischen
medizinischen Geridten sowie der Datenauswertung
und Fernsteuerung der Gerite dienen

Die auch als ,,Good Clinical Practice” (GCP) bekannte
Norm umfasst die formellen Anforderungen an die
Durchfithrung von Kklinischen Priifungen bei
Medizinprodukten. Sie fokussiert den Schutz der



K

Kohortenstudie

Kollektivvertrige

Krankenhauspflegeentlastungsgesetz
(KHPfIEG)

L

Leistungserbringer/
Leistungserbringende

Leistungserbringende
die DiGA verschreiben konnen

M

Medizinischer Nutzen
(im Sinne der DiGAV)

Probanden, deren informierte Einwilligung sowie die
Qualitat der Studienergebnisse.

Eine vergleichende Beobachtungsstudie, bei der die
Stichprobe derselben Kohorte angehort. Als Kohorte
bezeichnet man eine Gruppe von Personen, die in
einem definierenden Merkmal iibereinstimmen. Sie
gehort zu den Langsschnittstudien.

Regeln, wie die Versorgung, insbesondere durch
zugelassene Arzte und Zahnirzte erfolgt, auszusehen
hat. Sie werden auf Landesebene zwischen den
Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen und den
Landesverbinden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen und auf Bundesebene zwischen der
Kassen(zahn)arztlichen Bundesvereinigung und dem
Spitzenverband der gesetzlichen
Krankenversicherungen geschlossen.

Gesetz vom 20.12.2022 zur Pflegepersonalbemessung
im Krankenhaus sowie zur Anpassung weiterer
Regelungen im Krankenhauswesen und in der
Digitalisierung.

Mit dem Gesetz wurden unter anderem Fristen fir die
Zertifikate der Datensicherheit und des Datenschutzes
verschoben.

Personengruppe, die im Rahmen des SGBV
Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherungen
fur die Versicherten erbringen: Arzte,
Psychotherapeuten, aber auch eine Vielzahl anderer
Anbieter von Gesundheitsleistungen wie Physio- und
Ergotherapeuten sowie Hebammen

Vertragsarzte und  sozialrechtlich  zugelassene
Psychotherapeuten

Der medizinische Nutzen im Sinne der DiGAV ist der
patientenrelevante Effekt insbesondere hinsichtlich



Medizinprodukt

Mehrkosten

Methodenbewertung

P

Patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen (pSVV)

der Verbesserung des Gesundheitszustands, der
Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlingerung
des Uberlebens oder einer Verbesserung der
Lebensqualitit.

Medizinprodukte sind Produkte mit medizinischer
Zweckbestimmung, die vom Hersteller fiir die
Anwendung beim Menschen bestimmt. Sie werden
entsprechend ihrer Risikoklasse eingestuft und
geprift.

Wihlen  Versicherte  Medizinprodukte, deren
Funktionen oder Anwendungsbereiche tiber die in das
Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e SGB V aufgenommenen digitalen
Gesundheitsanwendungen hinausgehen oder deren
Kosten die Vergiitungsbetrige nach § 134 SGB V
Ubersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu
tragen.

Eine medizinische Methode ist eine Vorgehensweise
zur Untersuchung oder Behandlung von bestimmten
Erkrankungen, der ein eigenes theoretisch-
wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt.

Ist ihr Nutzen noch nicht hinreichend belegt, muss
diese im Rahmen einer Studie erprobt und ihr Nutzen
bewertet werden (Zustindigkeit: Gemeinsamer
Bundesausschuss).

Die patientenrelevanten Struktur- und
Verfahrensverbesserungen in der Versorgung sind im
Rahmen der Erkennung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten oder der Erkennung,
Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen auf eine
Unterstiitzung des  Gesundheitshandelns  der
Patientinnen und Patienten oder eine Integration der
Ablaufe zwischen Patienten und
Leistungserbringenden ausgerichtet. Sie umfassen
insbesondere die Bereiche der

- Koordination der Behandlungsablaufe,

- Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und
anerkannten Standards,

- Adhérenz,

— Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

- Patientensicherheit,

- Gesundheitskompetenz,

— Patientensouverinitit,



Penetrationstest

Positive Versorgungseffekte (pVE)

Priavention

Propensity Score Matching (PSM)

Prospektive Studie

R

Rahmenvereinbarung

Retrospektive Studie

- Bewiltigung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag oder

- Reduzierung der therapiebedingten Aufwinde
und Belastungen der Patienten und ihrer
Angehorigen.

Prifung der Sicherheit (Informationstechnik) eines
Netzwerkes und seiner Bestandteile durch Simulation
eines Hacker-Angriffs. Es werden ermittelte
Angriffsmuster genutzt, um die Moglichkeit des
unauthorisierten Eindringens ins System zu priifen.

Positive Versorgungseffekte im Sinne der DiGAV sind
entweder ein  medizinischer = Nutzen oder
patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen in der Versorgung.

Mafdnahmen und Aktivitaten, um Krankheiten oder
gesundheitliche Schidigungen zu vermeiden, das
Risiko der Erkrankung zu verringern oder ihr
Auftreten zu verzdgern.

— Primérprivention: zielt darauf ab,
Krankheitsentstehung zu vermeiden

- Sekundarprivention: zielt auf die Fritherkennung
von Krankheiten ab bzw. darauf, die
Verschlimmerung einer Krankheit zu verhindern

Tertidrpravention: zielt darauf ab, bei einer bereits

bestehenden, meist chronischen Erkrankung

Komplikationen zu verhindern, Krankheitsfolgen zu

mildern oder einen Riickfall zu verhindern

Form der paarweisen Zuordnung von
Studienteilnehmern, um Effekte einer Intervention
zwischen unterschiedlichen Beobachtungsgruppen in
nicht-experimentellen, nicht randomisierten Studien
abzuschitzen

Beobachtungsstudie, bei der die Datenerhebung nach
Beginn der Studie und eigens fiir diese erfolgt

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der
Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen
auf Bundesebene treffen nach § 134 SGB V eine
Rahmenvereinbarung iiber die Mafdstibe fiir die
Vereinbarungen der Vergiitungsbetrége.



S

Selektivvertrag

Systematische Datenauswertung

V

vesta-Verzeichnis

Vulnerable Patientenpopulation

W

Wesentliche Veranderungen

Beobachtungsstudie, bei der die Datenerhebung vor
dem Beginn der Studie stattgefunden hat

Einzelvertrag zwischen einer oder mehreren
Krankenkassen, Leistungserbringenden und
Versicherten, in dem Leistungen aufierhalb der
Regelversorgung vereinbart werden konnen. Mit dem
DVG konnen Krankenkassen auch Selektivvertrige
mit DiGA-Herstellern ohne Einbezug von
Leistungserbringenden anschliefRen

Wird fir einen Antrag auf vorldufige Aufnahme
bendtigt und besteht aus einer systematischen
Literaturrecherche sowie einer systematischen
Auswertung von Daten, die in der Anwendung der
DiGA gewonnen wurden. Beides zusammen soll erste
Anhaltspunkte fiir den Nachweis des postulierten
positiven Versorgungseffekts liefern.

Interoperabilititsverzeichnis des deutschen
Gesundheitswesens

Patientinnen und Patienten, die die folgenden
Merkmale aufweisen:
— unter 18 oder iber 65 Jahre alt
- Menschen mit psychischen Erkrankungen
- Menschen  mit  Erkrankungen  oder
Behinderungen, die die Einsichtsfihigkeit
beeintrachtigen und/oder die Fahigkeiten zur
Bewiltigung  des  Alltags  signifikant
beeintriachtigen

Als wesentliche Veranderungen gelten solche,

- die die im Verzeichnis fiir digitale
Gesundheitsanwendungen gemachten
Angaben und Informationen dndern oder

- die einen wesentlichen Einfluss austiben auf die
Erfillung der Anforderungen an
o Sicherheit, Funktionstauglichkeit und

Qualitat des Medizinproduktes,



WHO-ICTRP

Wissenschaftliches
Evaluationskonzept

o Datenschutz und Datensicherheit oder

o den Nachweis der positiven
Versorgungseffekte, einschliefilich
Anderungen der Patientengruppen, fiir die
die positiven Versorgungseffekte einer

digitalen Gesundheitsanwendung
nachgewiesen wurden oder werden
sollen.

International Clinical Trials Registry Platform. In
diesem Register fiir klinische Studien werden
Informationen tber die Planung, Durchfiihrung und
Verwaltung klinischer Studien auf einer o6ffentlich
zuginglichen Website publiziert.

Soll ein Antrag auf Erprobung gestellt werden, muss
diesem ein wissenschaftliches Evaluationskonzept
beigefiigt werden. Dieses muss von einer
herstellerunabhingigen Institution zum Nachweis des
positiven  Versorgungseffektes nach allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Standards erstellt
werden.

Es soll die Ergebnisse der systematischen
Datenauswertung angemessen beriicksichtigen sowie
das Studienprotokoll (mitsamt den Details zur
statistischen Analyse in Form eines statistischen
Analyseplans) beinhalten.



Wir danken insbesondere dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), dem health innovation
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Leitfadens.

Impressum

Herausgeber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3-5

53175 Bonn

www.bfarm.de

www.bfarm.de/diga

[=]: leitfaden@bfarm.de

Stand

28.12.2023

Bildnachweis

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Hinweis

Dieser Leitfaden (Stand 28.12.2023) ist als pdf-Dateiform (Adobe®) in deutscher Sprache auf der
Internetseite www.bfarm.de/diga verfiigbar.


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/diga
mailto:leitfaden@bfarm.de
http://www.bfarm.de/diga

Version

3.5

Anderungshistorie

Anderungen gegeniiber der Version 3.4 vom 11.10.2023

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ
Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele
(Kapitelangabe)
- - 2213 - 3.4.2 (angepasst)
- 422
- 43
- 433
- 522
- 523
- 3.544 (neu)
- 524

Anderungen gegeniiber der Version 3.3 vom 04.09.2023

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ

Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele

(Kapitelangabe)

- 3651 - 333 - 3.3.3 (angepasst)

- 342 - 3.5.4.3 (angepasst)
- 3543

Anderungen gegeniiber der Version 3.2 vom 13.04.2023

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ

Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele

(Kapitelangabe)

- 333 - 3.3.3(angepasst
- 342 und Streichung
- 3511 von FAQs)

- Glossar

Anderungen gegeniiber der Version 3.1 vom 18.03.2022

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungenim Ergdnzungen FAQ

Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele

(Kapitelangabe)

- Inhaltsverzeich |- ATC - 212 - 2.1.1(neues FAQ
nis - DDD - 233 und Streichung

- Abbildungs- - DMP - 33 eines Beispiels)
verzeichnis - ICD-10-GM - 3.34(neu) - 2.2.1.3 (angepasst)

- Tabellen- - KHPfIEG - 34 - 2.3.2 (angepasst)
verzeichnis - OPS - 342 - 3.3.2(neues FAQ)

- Aktualisierung - 344 - 3.3.3 (angepasst)
von Links - 3511 - 3.5.2(neu)

- Ersetzen von - 3.5.2(neu) - 3625
Informations- - 354 (Streichung von
sicherheit durch - 3542 zwei Beispielen
Datensicherheit - 36 und einem FAQ)

-1 - 366 - 3.6.4.2 (angepasst)

- 131 - 412
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- 212

- 333

- 341

- 344

- 353

- 354

- 3542

- 3543

- 3651

- 4

- 451

- 453

- 461

- 462

- 521

- 523

- 55

- Glossar

- Impressum

- Anderungs-
historie

- Anlage

Anderungen gegeniiber der Version 3.0 vom 0

- 4.3.2(neu)
- 434

- 442 (neu)
- 451

- 461

- 462

- 52

- 521

- 524

- 53

- Glossar

12.2021

- 46.1 (Ersetzen
eines ,Nicht
zuldssig“-
Beispiels,
angepasst)

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ
Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele
(Kapitelangabe)
- Inhaltsverzeich - 11
nis - 351
- Seiten 86, 106, - 3511
150,151,152 - 451
- Anlage - 452
Informationen - Erginzende
zum Hinweise zur
Evaluationskon systematischen
zept Datenauswertung

Anderungen gegeniiber der Version 2.2 vom 23.10.2020
Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ
Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele
(Kapitelangabe)
- Konsolidierung |- BCR - 21 - 331
Anderungshisto | - BfDI - 212 - 342
rie - CMEK - 213 - 344
- Anpassung - DiGAV-AndVv - 2211 - 3.5.3.1 (angepasst)
Gendern - DPA - 2213 - 3.5.3.3 (angepasst)
- Differenzierung: | - DVPMG - 23 - 3.6.2.5 (angepasst)
dauerhafte/end |- EU - 232 - 4.2.2 (angepasst)
giiltige - EuGH - 234
Aufnahme - EWR - 33
- Aktualisierung/ | - MDR/MDD - 331
Streichen von in (Spezifizierung) - 332




der

Vergangenheit

liegenden Daten
- Aktualisierung

von

Abbildungen
- Glossar

- SAP
- SCC

- 333

- 34

- 341

- 342

- 343

- 344

- 3511
- 352

- 353

- 3531
- 3532
- 3533
- 363

- 41

- 451

- 452

- 461

- 51

- 521

- 522

- 523

- 524

- 53

- 541

Anderungen gegeniiber der Version 2.1 vom 31.07.2020

Redaktionelle
Anderungen

Ergdnzungen im
Abkiirzungsverzeichnis

Anderungen gegeniiber der Version 2.0 vom 10.06.2020

Ergdnzungen im
Erlduterungstext

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ
Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele
(Kapitelangabe)
Seiten 26, 30, 37 - 333
- 452
- 5.3

Ergdnzungen FAQ
oder Beispiele

Seiten 37, 80, 93, 94,
109, 110 und 112

- Anderungenim
Kapitel 3.3 und
Glossar aufgrund
des EuGH Urteils
vom 16.07.2020
zum EU-US
Privacy Shield,

- Anderungen zu
Informationen
zur Einreichung
ins Antragsportal,
Seite 28, 27, 79,
117,119

Anderungen gegeniiber der Version 1.0 vom 04.05.2020

- 33

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ

Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele
(Kapitelangabe)

- Seiten 57,92, - 2214

- Glossar - 3651
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- 452

Anderungen gegeniiber der Entwurfsversion vom 17.04.2020 (Kapitela

Redaktionelle Ergdnzungen im Ergdnzungen im Ergdnzungen FAQ
Anderungen Abkiirzungsverzeichnis | Erlduterungstext oder Beispiele
- AGB - 211;212 - 21;211,21.2,
- AV-Vertrag - 363 2.1.3
- 421 - 2212;2214
- 44 - 23;23.2,234
- 452 - 3.3.2;333
- 462 - 34
- 5l ~ 351
- 521 ~ 36.1.1;3624;
3.6.2.5
- 422
- 43
- 44
- 451
— 46;46.1
- 55
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Anlage: Informationen zum Evaluationskonzept
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[.  Einfithrung Evaluationskonzept und systematische Datenauswertung

1. Vorwort

Der Hersteller muss mit dem Antrag auf vorlidufige Aufnahme zur Erprobung in das Verzeichnis
nach § 139e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) ein nach allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Standards erstelltes Evaluationskonzept vorlegen, das die Ergebnisse seiner
systematischen Datenauswertung zur Nutzung seiner digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA)
angemessen berticksichtigt. Die zentralen Inhalte des Studienprotokolls (Priifplans), welche die
angestrebte Studie beschreiben (u. a. Ein- und Ausschlusskriterien, Studiendauer, Endpunkte und
Erhebungsinstrumente) miissen ein Teil des Evaluationskonzepts sein. Zu beachten ist, dass die
Angaben zwischen den Dokumenten konsistent sind und sich keine Widerspriiche ergeben. Die
Wahl des Studiendesigns, der Endpunkte [entsprechend der postulierten positiven
Versorgungseffekte (pVE)] und der Versorgungsrealitit ist zu begriinden. Aufierdem ist
darzustellen, warum und wie aus dem gewéhlten Evaluationskonzept die Nachweise der
angestrebten pVE hervorgehen.

DiGA-Hersteller, die einen Antrag auf Erprobung nach § 139e Absatz 4 SGB V stellen, miissen
plausibel darlegen, dass die DiGA fiir eine bestimmte Patientengruppe einen oder mehrere pVE
bewirken kann. Die hier geforderte systematische Auswertung von Daten dient dazu, erste
plausible Hinweise fiir die Versorgungsverbesserung zu liefern. Aus der vorgelegten
Datenauswertung muss plausibel hervorgehen, dass mit groffer Wahrscheinlichkeit ein positiver
Effekt im Rahmen der Erprobungsstudie nachgewiesen werden kann. Des Weiteren soll(en) die
Auswertung(en) die Erprobungsstudie vorbereiten und neben den Interventionseffekten, die
gezeigt werden sollen, auch andere relevante Fragestellungen wie beispielsweise Fallzahlen,
Messinstrumente oder Rekrutierungsmethoden adressieren.

Das libergeordnete Ziel des Evaluationskonzepts ist es, einen roten Faden von systematischer
Literaturrecherche liber systematische Datenauswertung bis zu erwartenden pVE im Rahmen der
Erprobungsstudie aufzuzeigen. Das Vorgehen, das in diesem Evaluationskonzept zu beschreiben
ist, muss geeignet sein, um Nachweise fiir pVE zu erbringen. Beispiele fiir evidenzbasierte
Gesundheits- und Krankenversorgung, Frameworks und Guidelines, die zur Erstellung des
Evaluationskonzepts herangezogen werden konnen, sind die Leitfiden des britischen Medical
Research Council?, aber auch nationale Empfehlungen wie z. B. die Methodenmemoranden des
Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF) 2 sowie Empfehlungen zur guten
epidemiologischen Praxis 3 und zur guten Praxis Sekunddrdatenanalyse*.

2. Studienprotokoll (Priifplan)

Das Studienprotokoll (der Prifplan) ist Teil des Evaluationskonzepts und soll als separates
Dokument als Anlage zum Evaluationskonzept beigefiigt werden.

Die zentralen Inhalte des Studienprotokolls (Prifplans) miissen im Evaluationskonzept
beschrieben werden. Dabei ist das Ziel, insbesondere den Ablauf der Studie, die Endpunkte und

! Craig, et al., 2008. Moore, et al., 2015.

2 Deutsches Netzwerk fiir Versorgungsforschung e.V., 2020.
3 Deutsche Gesellschaft fiir Epidemiologie, 2018.

4 Swart, et al., 2015.



Erhebungsinstrumente sowie zu erwartende pVE zu beschreiben. Eine kurze Beschreibung der
geplanten statistischen Analyse ist ebenfalls einzufiigen.

Das Studienprotokoll (der Priifplan) mit adiquaten und ausfiihrlichen Angaben zur statistischen
Planung und Analyse (oder mit zusitzlichem statistischen Analyseplan) muss in jedem Fall mit
Datum und Versionsnummer versehen werden. Griinde dafiir sind zum einen die Sicherstellung
der Prispezifizierung der geplanten Studienabldufe und Analysen und zum anderen die
Vorbereitung auf die Einreichung der Unterlagen bei der zustindigen Ethik-Kommission (oder der
Einreichung eines Amendments bei bereits erfolgtem positivem Ethikvotum).

Die Inhalte zur statistischen Planung und Analyse im Studienprotokoll oder statistischen
Analysenplan sind unter anderem die statistische/n Hypothese/n (Null- und
Alternativhypothese) entsprechend dem/der vorab festgelegten Studienziel/en und dem/n
daraus resultierenden priméren/sekundiren Endpunkt/en mit spezifiziertem Zeitpunkt sowie
die vorab festgelegten statistischen Modelle. Auf Grundlage dieser statistischen Modelle ist eine
Schlussfolgerung betreffend des/der Studienziels/e zu ziehen. Des Weiteren sind unter anderem
die Art der Randomisierung (bei randomisierten Studien) oder eine addquate Strategie zur
Kontrolle von Confounding (bei nicht randomisierten Studien), eine adaquate
Fallzahlberechnung bzw. Fallzahlplanung, die Angabe eines (klinisch) relevanten Unterschieds
im jeweiligen Endpunkt, eine mogliche Multiplizititsstrategie und eine Beschreibung zum
Umgang mit fehlenden Werten erforderlich. Grundsitzlich muss die statistische Analyse geeignet
sein, die Uberlegenheit der Behandlung unter Anwendung der DiGA gegeniiber ihrer Nicht-
Anwendung nachzuweisen (vgl. § 10 Absatz 1 Satz 1 DiGAV).

Das Ziel der Erprobungsstudie muss direkt in die Praspezifikation und die Operationalisierung
des/r primiren Endpunkts/e einfliefien. Der Studientitel sollte das Studienziel und damit den/die
postulieren pVE eindeutig definieren. Die statistische Analyse muss entweder im Detail im
Studienprotokoll (Prifplan) dargestellt werden oder als Teil des statistischen Analyseplans
eingereicht werden.

Wenn der Antragsteller mehrere pVE postuliert, muss fiir jeden einzelnen definiert sein, in
welchem Endpunkt dieser abgebildet sein soll, und mit welchen Messinstrumenten und zu
welchem Zeitpunkt er erhoben werden soll. Dabei ist zu beachten, dass nach Mdglichkeit auf
validierte und indikationsspezifische Messinstrumente zuriickgegriffen wird. Werden mehrere
pVE postuliert, besteht die Moglichkeit, diese entweder entsprechend {iiber (co-)primire
Endpunkte oder einem primiren und konfirmatorische sekundire Endpunkte abzubilden.
Dabei ist zu beachten, dass die Multiplizititsstrategie der Vorgehensweise entsprechend gewihlt
wird.

Schon die systematische Datenauswertung muss alle postulierten pVE plausibel adressieren und
es empfiehlt sich, bei deren Auswahl zu beriicksichtigen, inwieweit eine statistisch belastbare
Nachweisfithrung im Rahmen der geplanten Studie realistisch erscheint.

Hilfreiche Vorgaben fiir den generellen Aufbau und die Inhalte eines Studienprotokolls
(Prtfplans) sind hier zu finden (siehe auch weitere Orientierungshilfen und Literaturverzeichnis):

e Arbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V.:
Checklisten fiir Studienprotokolle fiir mono- und multizentrische interventionelle
Studien aufierhalb AMG/MPG sowie fiir mono-und multizentrische prospektive
Datenerhebungen s

> Arbeitskreis medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V., 2019a



e Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP),
Deutsche Gesellschaft fiir Epidemiologie (DGEpi), Leitlinie 3 (Studienplan und
Operationshandbuch)

e Fir klinische Prifungen nach dem MPG: ISO 14155:2020-07, Anhang A (erhiltlich im
Beuth Verlag)

Je nach Art der Studie und ihren juristischen Implikationen sind unterschiedliche Vorlagen
nutzbar. Die obige Liste beansprucht keine Vollstindigkeit. Es obliegt dem Antragsteller, die
zutreffenden Vorgaben und Standards fiir seine Studie zu identifizieren. Hierzu sollen auch die
Angaben im folgenden Abschnitt zum rechtlichen Rahmen dienen.

3. Rechtsrahmen

Wir empfehlen dem Hersteller dringend, sich bereits im Vorfeld der Antragstellung mit der Frage
zu befassen, welche medizinprodukterechtlichen Vorschriften ggf. als Voraussetzung fiir den
Beginn seiner geplanten Studie zum Nachweis des/der pVE zu befolgen sind. Zu diesem Zweck
dienen die Fragen in Abschnitt III als unverbindliche Hilfestellung.

Allgemeine Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen von Software als Medizinprodukt ist, dass sie
die grundlegenden Anforderungen der zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens giiltigen
europdischen Richtlinie bzw. Verordnung, d. h. der Richtlinie 93/42/EWG (Medical Device
Directive, MDD), bzw. seit dem 26.05.2021 der Verordnung EU 2017/745 (Medical Device,
Regulation, MDR), erfiillt. Zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen und zur Erméglichung der Kontrolle dieser Ubereinstimmung dienen
harmonisierte Normen.

Der gesetzliche Rahmen fiir klinische Priifungen/Studien am Menschen wird seit dem 26.05.2021
durch die MDR festgelegt. Sie wird national ergdnzt durch das ,Gesetz zur Anpassung des
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUAnpG)“, konkret das ,,Gesetz zur Durchfiihrung
unionsrechtlicher =~ Vorschriften  betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG)".

Unter bestimmten Bedingungen unterfallen klinische Studien von Medizinprodukten am
Menschen nicht der MDR. Dies ist klassischerweise der Fall, wenn das betreffende Medizinprodukt
in der Studie ausschliefflich gemifd seiner vom Hersteller erklirten Zweckbestimmung
angewendet wird und im klinischen Bereich keine tiber die normale Heilfiirsorge hinausgehenden
Untersuchungen oder Behandlungen erfolgen. Eine weitere Voraussetzung ist, dass die dabei
generierten klinischen Daten nicht flr ein medizinprodukterechtliches
Konformitatsbewertungsverfahren (einschliefflich einer evtl. spiteren Erweiterung der
Zweckbestimmung) genutzt werden sollen. Ungeachtet dessen gilt, dass Medizinprodukte
wihrend ihres gesamten Lebenszyklus die grundlegenden Anforderungen erfiillen miissen. Die
Einhaltung der anwendbaren harmonisierten Normen bleibt daher weiterhin eine essentielle
Vorgabe.

Der international etablierte, konsensuale Standard fiir die gute klinische Praxis in klinischen
Prifungen/Studien von Medizinprodukten am Menschen ist die Norm ISO 14155:2020-07. Bei
klinischen Priiffungen/Studien nach dem Inverkehrbringen kénnen die in dieser Norm



dargelegten Grundsitze befolgt werden, soweit sie, unter Berticksichtigung der Art der klinischen
Prifung, relevant sind.

Fir Studien nach dem Inverkehrbringen, die keinen Bezug zur Konformititsbewertung
(einschliefilich einer moglichen Zweckbestimmungserweiterung) haben sollen und nicht der MDR
bzw. dem MPDG unterfallen, empfiehlt es sich, entweder denselben oder einen vergleichbar
hohen Standard zu wihlen, damit die wissenschaftliche Qualitit solcher Studien nicht
kompromittiert ist. Ein geeigneter Standard wird auch in den Leitlinien und Empfehlungen zur
Sicherung von GEP der DGEpi, Leitlinie 3 (Studienplan und Operationshandbuch) beschrieben.¢

Wir weisen darauf hin, dass der Hersteller einer DiGA zu beachten hat, dass andere
Medizinprodukte, die ggf. im Zusammenwirken mit der DiGA zum Einsatz kommen (auch in einer
klinischen Studie, die zum Zweck der Erprobung durchgefiihrt werden soll) nur in
Ubereinstimmung mit den geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften angewendet
werden diirfen.

® Deutsche Gesellschaft fiir Epidemiologie, 2018.



I1.

Evaluationskonzept — Aufbau (Beispiel)

1. Einleitung und Hintergrund des Forschungsprojektes

2. Beschreibung und Funktionsweise der DiGA

3. Systematische Literaturrecherche und Datenauswertung

Angaben zum methodischen Vorgehen, Suchstrategien, verwendeten Datenbanken und
Ein- und Ausschlusskriterien in der systematischen Literaturrecherche

Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche (z. B. Textform und Tabelle mit Studien-
Charakteristika)

Auflistung bisher selbst durchgefiihrter klinischer Priifungen/Studien mit der o. g. DiGA,
z. B.in Tabellenform oder Freitext

Detaillierte Beschreibung des Designs und angewandter Methodik der systematischen
Datenauswertung (inkl. Erhebungsinstrumente, Beobachtungsdauer, statistische
Verfahren)

Prasentation der Ergebnisse der systematischen Datenauswertung (inkl. Patient-Flow,
deskriptive Beschreibung der Population und Beschreibung der Ergebnisse zum jeweiligen
pVE)

Diskussion (insbesondere mit Bezug zu dem/den postulierten pVE und der vorhandenen
Evidenz aus der systematischen Literaturrecherche)

Im Falle von mehreren eingereichten Studien/Analysen im Rahmen der systematischen
Datenauswertung sind die Punkte d) bis e) fiir jede Studie/Analyse getrennt zu berichten.

Hinweis: Die systematische Datenauswertung kann (wie im aufgefithrten Beispiel) in das
Evaluationskonzept integriert werden oder als separates Dokument erstellt und dem Antrag beigefiigt
werden. In letzteren Fall sollte im Evaluationskonzept an dieser Stelle die Zusammenfassung der
Ergebnisse der systematischen Datenauswertung aufgefiihrt werden.

4. Studienplanung

a)

Studien-Synopse (Beispiel)

Name der DiGA

Hersteller

Zweckbestimmung

Herstellerunabhingige Institution, von der
dieses Evaluationskonzept erstellt wurde

- Name und Anschrift der Institution

- verantwortliche/r Ansprechpartner/in (Name,
Telefon-Nr., E-Mail-Adresse)

Sponsor (inkl. Kontaktperson)

Studienleitung der geplanten Studie




Studienkoordination

Biometrie

Titel der geplanten Studie

Kurztitel

Studien-Registrierung (geplant)

Studiendesign/Studientyp

Studienzentren bzw. Ort der Durchfiihrung
- Inland

- Ausland (mit Begriindung der Ubertragbarkeit
auf den deutschen Versorgungskontext)

Studienziele (inkl. Zeitpunkte)
- Primires Studienziel

- Sekundire Studienziele

Endpunkte (inkl. Zeitpunkte)
- (co-) primére/r Endpunkt/e
- konfirmatorische sekundire Endpunkte

- explorative sekundire Endpunkte

Ein- und Ausschlusskriterien

Interventionsgruppe (z. B. DiGA und
medikamentodse Therapie i. d.
Standardversorgung)

Kontrollgruppe (z. B. medikamentose
Therapie i. d. Standardversorgung)

Geplante Anzahl an Studienteilnehmenden
(gesamt, pro Studiengruppe)

Statistische Analysen/Erwigungen

Zeitplan der Studie

- geplanter Beginn

- geplante Rekrutierungsdauer
- Dauer pro Teilnehmenden

- geplantes Ende

Ort der Veroffentlichung der
Studienergebnisse

Version und Datum des Evaluationskonzepts

Version und Datum des Studienprotokolls
(Priifplans)




Version und Datum des statistischen
Analyseplans

Plant der Hersteller mehr als eine Studie im Erprobungszeitraum, ist diese oder eine dhnliche
Tabelle fiir jede einzelne Studie auszufiillen.

b) Aus

der systematischen Literaturrecherche wund Datenanalyse resultierende

Begriindungen insbesondere fiir

a.

™o a0 o

das gewihlte Studiendesign (Typ der vergleichenden Studie),

die Laufzeit der Studie,

graphische Darstellung des Studienablaufs, Ablaufdiagramm,

die ausgewihlten Endpunkte,

die Wahl des Komparators/der Vergleichstherapie sowie

die Auswahl der Messinstrumente, einschliefflich des Nachweises fiir gewihlte
Fragebogen, dass jene fiir den Einsatz in der Zielpopulation (Indikation, Sprache u.
a.) validiert wurden.

c) Zentrale Inhalte aus dem Studienprotokoll (Priifplan):

a.
b.

Studiendesign

Zeitplan der Studie (z. B. First-patient-in, Last-patient-out, Studiendauer,
Interventionszeitraum, Rekrutierungsphase)

Erhebungszeitraume (inkl. moglicher Follow-ups nach Interventionsphase)
Erhebungsinstrumente (inkl. klinisch relevante Unterschiede, wissenschaftliche
Vorgehensweise bei selbst erstellten Instrumenten)

eindeutige Definition der Endpunkte und Festlegung des/der primiren
Endpunkte/s sowie sekundiaren Endpunkte/s

Art der Randomisierung (mogliche Stratifizierung, Blockrandomisierung etc.) oder
Strategie zur Kontrolle von Confounding (bei nicht randomisierten Studien)
Fallzahlberechnung und Rekrutierungsmethoden

Art der Verblindung, wenn vorhanden (bzgl. der randomisierten Anwendung
und/oder des Assessments der Zielvariablen)

kurze Beschreibung der geplanten statistischen Analyse

5. Abschliefiende Stellungnahme, warum und wie aus dem gewihlten Evaluationskonzept
die Nachweise der angestrebten pVE hervorgehen werden

6. Angaben zum regulatorischen Rahmen (siehe Kapitel III: Angaben zum regulatorischen
Rahmen) (Hinweis: diese Angabe dient der Information und ist i. d. R. nicht fiir die Bewertung
durch das BfArM relevant)

7. Beizufiigende Anlagen (siehe beizufiigende Anlagen)

8. Literaturverzeichnis




[I. Angaben zum regulatorischen Rahmen

Hinweis: Die folgenden Angaben dienen lediglich als Hilfestellung fiir die Antragsteller zur
regulatorischen Einordnung ihrer Studie. Sie sind i. d. R. nicht relevant fiir die Bewertung nach
DiGAV durch das BfArM.

1. Antrige beim BfArM oder den Beh6érden anderer Linder:

Gab es bereits Antrage zu einer klinischen Priifung mit der o. g. DiGA nach dem
Medizinproduktegesetz bzw. der MDR beim BfArM oder wurde aktuell ein solcher
Antrag gestellt?

O Ja
O Nein

Gab es bereits klinische Priifungen zu der o. g. DiGA nach den einschldgigen
Vorgaben der MDD bzw. der MDR in anderen Liandern oder wurde aktuell ein
solcher Antrag gestellt?

O Ja
O Nein

2. Angaben zur regulatorischen Einstufung der geplanten Studie:

In der geplanten Studie wird die DiGA ausschliefdlich gemaf} ihrer vom Hersteller
erkliarten Zweckbestimmung angewendet. Im klinischen Bereich erfolgen keine
tiber die normale Heilfiirsorge hinausgehenden Untersuchungen oder
Behandlungen.

O Ja
O Nicht zutreffend

Klinische Priiffung nach Artikel 74 Absatz 1 MDR eines bereits geméaf Artikel 20
Absatz 1 MDR CE-gekennzeichneten Produktes im Rahmen seiner
Zweckbestimmung, die der weitergehenden Bewertung dient (im Folgenden
»Klinische Priifung nach dem Inverkehrbringen“), wobei im Rahmen dieser
Priifung  Priifungsteilnehmende  zusitzlichen zu den bei normalen
Verwendungsbedingungen des Produktes durchgefiihrten Verfahren unterzogen
werden und diese invasiv oder belastend sind

O Ja
O Nicht zutreffend

Sonstige Klinische Prifung nach Artikel 82 MDR 1. V. m. § 47 ff. MPDG eines bereits
nach Artikel 20 Absatz 1 MDR CE-gekennzeichneten Produktes, die im Rahmen
der von der CE-Kennzeichnung umfassten Zweckbestimmung durchgefithrt wird,
bei der die Priifungsteilnehmenden jedoch iiber die normalen
Verwendungsbedingungen des Produktes hinaus zusitzlichen invasiven oder
belastenden Verfahren unterzogen werden




O Ja
O Nicht zutreffend

3. Anwendung der Norm [SO 14155:2020-07:
Die geplante Studie zu der o. g. DiGA folgt den in der Norm ISO 14155:2020-07
niedergelegten Grundsitzen der guten klinischen Praxis, soweit sie auf das gegenstindliche
Medizinprodukt anwendbar sind:

O Ja, komplett
O Ja, mit Ausnahmen

O Nicht zutreffend

IV.  Beizufiigende Anlagen
e Studienprotokoll (Priifplan)

o Bitte legen Sie den Priifplan gemdf$ Anhang XV Kapitel 2 Abschnitt 3 MDR (wenn eine
der Fragen zu regulatorischen Bedingungen mit ,ja“ bestdtigt wurde) bzw. das
Studienprotokoll zur geplanten Studie vor.

= Die Inhalte sollten sich an den Vorgaben nach der Norm ISO 14155:2020-07
Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen - Gute Rlinische
Praxis, Anhang A orientieren.

e Statistischer Analyseplan

o Bitte fiigen Sie den statistischen Analyseplan fiir die geplante Studie hinzu oder
begriinden Sie bitte, weshalb ein solcher nicht erforderlich ist.

e Zustimmendes Votum der Ethik-Kommission fiir die geplante Studie (wird empfohlen!)

e Nachweis des Inverkehrbringens (Anzeige tiber das Medizinprodukte-Informationssystem des
BfArM)

V.  Weitere Orientierungshilfen

CheckKliste fiir Studienprotokolle bei prospektiven Datenerhebungen’
1. Projekttitel, Versionsnummer, Versionsdatum
2. Zusammenfassung des Projekts (Abstract oder tabellarische Synopse)
3. Verantwortlichkeiten
Studienleitung
beteiligte Wissenschaftler/innen
beteiligte Einrichtungen
Finanzierung

e Registrierung in einem o6ffentlich zugéinglichen Studienregister
4. Wissenschaftlicher Hintergrund
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e Stand der Forschung-(mit Literaturangaben) und Ableitung der Fragestellung
(Rationale)
5. Projektziele
e primire/sekundire Ziele
6. Zielgroflen
e primire/sekundire Zielgroflen
7. Studienpopulation
e Ein- und Ausschlusskriterien
e Anzahl der Studienteilnehmenden
Rekrutierungsmafnahmen (wo und wie werden die Teilnehmenden rekrutiert?)
Methodik und Durchfiihrung
e monozentrisch/multizentrisch
Verfahren zur Aufkldrung und Einholung der Einwilligung
Beschreibung der Datenquellen (Krankenakten, Fragebogen etc.)
Auflistung/Beschreibung der zu erfassenden Daten
falls zutreffend: zeitlicher Ablauf (Termine) fiir die/den einzelnen
Studienteilnehmenden (Flow chart)
e Voraussichtliches Ende der Datenerfassung
9. Nutzen-Risiko-Abwigung
e mit der Studienteilnahme verbundener individueller Nutzen
e mit der Studienteilnahme verbundene Belastungen und Risiken
e Statement zur drztlichen Vertretbarkeit
10. Biometrie
e konfirmatorische Studie: Fallzahlschitzung anhand der primiren Zielgréfie und der
relevanten Effektstiarke, geplante statistische Testverfahren (inkl. Multiplizitit und
Umgang mit fehlenden Werten)
e explorative Studie: Erlauterung zur statistischen Methodik
11. Datenmanagement und Datenschutz
e Erfassung, Speicherung (Art, Ort, Dauer) und Weitergabe von Daten, Gewihrleistung
der Datensicherheit
e anonymisiert/pseudonymisiert
e Widerruf, Datenléschung
12. Unterschriften: Studienleitung (Antragsteller/in)
Anhang: Liste der beteiligten Studienzentren (bei multizentrischen Studien)

Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von GEP, Leitlinie 3, Studienplan und
Operationshandbuch?

Bestandteile des Studienplans (hier: Studienprotokoll/Priifplan) sollten sein:

— Fragestellung, ggf. Arbeitshypothesen

— Studientyp

— Zielpopulation (Target population), Studienbasis (Source population) und
Studienpopulation (Study population)

— Studienumfang (Anzahl Probandinnen/en, bei  Kohortenstudien auch
Beobachtungsdauer) und dessen Begriindung

— Auswahl- und Rekrutierungsverfahren der Studienteilnehmenden
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Definition sowie die Mess- und Erhebungsverfahren fiir
e die Zielvariablen (Endpunkte)
e Expositionen bzw. Risikofaktoren
e potentielle Confounder, Effektmodifikatoren und -mediatoren
e Stratifizierungsvariablen (z. B. fiir Subgruppen-Analysen)
Mafnahmen zur Reduktion von Verzerrungen
Nennung aller Datenquellen
Datenerfassungs- und Archivierungskonzeption
Datenmanagement
Auswertungsstrategie einschliefilich der statistischen Modelle
Mafnahmen zur Qualititssicherung
Umgang mit klinischen/inzidenten Befunden
Maftnahmen fiir die Gewihrleistung des Datenschutzes und ethischer Prinzipien
Zeitplan mit Festlegung der Verantwortlichkeiten
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