DiGAs kurz erklart

Marz 2025

Sie haben sich gefragt was DiGAs sind und warum diese eine Listung in einem Verzeichnis
brauchen? Im Folgenden erfahren Sie grundlegendes zu den Anforderungen einer
Listung, was der ,positive Versorgungseffekt“ damit zu tun hat sowie zukinftige

Anforderungen an DiGAs.

Was sind DiGAs?

Digitale Gesundheitsanwendungen
oder kurz DiGAs gibt es in Deutsch-
land seit 2019. Gemal3 dem Digitalen
Versorgungsgesetz (DVG), konnen ge-
setzlich Versicherte sich von ihrem
Arzt oder Psychotherapeuten DiGAs
verordnen lassen. Bei Vorliegen einer
entsprechenden Indikation kann die
Krankenkasse auch ohne arztliche
Verordnung eine DiGA-Nutzung er-
statten. Das Ziel ist es, Patienten einen
digitalen Helfer an die Hand zu geben,
um sie zuséatzlich zur arztlichen/the-
rapeutischen Behandlung zu unter-
stutzen.

DiGAs werden von Patienten alleine
oder gemeinsam mit den Leistungser-
bringern genutzt. Wahrend allgemei-
ne Gesundheits-Apps oft auf Fitness,
Wellness oder allgemeines Gesund-
heitsmonitoring ausgerichtet sind, ha-
ben DiGAs einen spezifischen medizi-
nischen Zweck. Sie unterstitzen die
Erkennung, Uberwachung, Behand-
lung oder Linderung von Krankheiten
sowie die Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen.
Dabei diirfen DiGAs nicht zur Primar-
pravention eingesetzt werden.

Aktuell dirfen DiGAs nur als Klasse |
oder lla klassifiziert sein, allerdings

wird es kiinftig moglich sein, Klasse
11b-DiGAs zu habent.

Warum sollte man eine
DiGA-Listung anstreben

Nicht jede Software, die als Medizin-
produkt zertifiziert ist, ist gleichzeitig
auch eine DiGA. Medizinprodukte-
Software kann - wie zum Beispiel ein
Krankenhaus-Informationssystem -
eine alleinstehende Software sein.
Software kann aber in eine Hardware
integriert sein, z.B. in einem Roboter,
der die genaue Platzierung von Nadeln
berechnet und durchfihrt.

Die DiGA unterscheidet sich hiervon
indem sie im Gegensatz zur ,norma-
len“ Medizinprodukte-Software von
Patient:innen selbst angewendet wird.
Auch die Nutzung der DiGA kann an
Hardware wie Wearables gekoppelt
sein. Dabei ist wichtig, dass die Haupt-
funktion digital und die Hardware nur
fiir die Nutzung notwendig ist.

Durch die Unterschiede in der Anwen-
dungsart von Software und DiGA un-
terscheidet sich auch die Erstattbar-
keit fiir den Hersteller.Mit der Listung
der DiGA als erstattungsfahiges Me-
dizinprodukt, kann die Verschreibung
ahnlich wie bei Medikamenten von der
Krankenkasse erstattet werden.
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Um als ,App auf Rezept“ erstattet
werden zu kdnnen, muss die DiGA
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) ein
Prifverfahren durchlaufen und ins
DiGA-Verzeichnis aufgenommen wer-
den. Hierfir muss der Hersteller einen
Antrag stellen und das BfArM diesen
innerhalb von 3 Monaten bewer-

fige Listung erfolgen und der Nachweis
muss innerhalb eines Erprobungszeit-
raums erbracht werden. Der Erpro-
bungszeitraum betragt 1 Jahr und
kann in Ausnahmefillen auf 2 Jahre
verlangert werdent. Der Weg der vor-
laufigen Listung steht fiir DiGAs der
Klasse lIb nicht offen, diese missen di-
rekt dauerhaft gelistet werden.

von einer vom Hersteller unabhangi-
gen wissenschaftlichen Institution er-
stellt werden muss. Dieses beinhaltet
eine systematische Datenauswertung
und eine Begriindung, wie der Nach-
weis (iber die Verbesserung der Ver-
sorgung wahrend des Erprobungszeit-
raums erbracht werden soll*.

ten (Fast-Track-Verfahren). Wich-
tigist, dass die DiGA fiir eine Lis-
tung ein CE-Kennzeichen tragt,
also das Konformitatsbewer-
tungsverfahren bei einer be-
nannten Stelle bereits durchlau-
fen hat (DiGA-Leitfaden 2023).

Wie der Antrag auszusehen hat,

Friihzeitige Beratung
und gute Planung ist
die Grundlage fiir eine
erfolgreiche Listung

Es gibt einige Punkte, die man
beachten muss, bevor man sich
an die Listung einer DiGA ma-
chen kann. Auch ist mit der An-
derung der DiGAV und der An-
bindung an die ePA einiges im
Umbruch. Dennoch sind DiGAs
ein wachsender Markt und ein
zunehmend fester Bestandteil

ist in der Digitalen Gesundheits-
anwendungen-Verordnung (DiGAV)
geregelt!. Entsprechende Antragsfor-
mulare und Checklisten finden sich im
BfArM-Antragsportal.

Das DiGA-Verzeichnis liefert Infor-
mationen zu den Eigenschaften und
der Leistungsfahigkeit der DiGA (§20
DiGAV)“. Es ist Gber die BfArM-
Homepage zu erreichen: https://diga.
bfarm.de/de/verzeichnis.

Geprift werden hierbei die Produkt-

eigenschaften wie Datenschutz, Be-

nutzerfreundlichkeit und positive

Versorgungseffekte. Diese positiven

Versorgungseffekte miissen zur dau-

erhaften Listung in einer verglei-

chenden Studie (randomisiert-kon-

trollierte Studie, RCT) gezeigt wer-

den. Positive Versorgungseffekte

fiir die Klassen | und llaumfassen

den medizinischen Nutzen oder

patientenrelevante Struktur-

und Verfahrensverbesserung-

en (pSVV), d.h. neue Méglich-

keiten fiir eine Verbesserung

der Versorgung. Fur Klasse lIb

ist der medizinische Nutzen

verpflichtend, pSVVs kon-

nen zusatzlich erhoben wer-

den?. Gibt es noch keinen

Nachweis Uber positive

Versorgungseffekte, kann
nur eine vorlau-

Voraussichtlich ab 2026 sind alle ge-
listeten DiGAs von anwendungsbe-
gleitenden Erfolgsmessungen (AbEM)
betroffen?. Das umfasst die Nutzungs-
dauer und -haufigkeit, die Patienten-
zufriedenheit und den Gesundheits-
zustand der Patienten wahrend der
Nutzung®.

Neu ist seit 2024 auch das Eintragen
der DiGA in die ePA und die Authenti-
fizierung Giber die GesundheitsID. Der
Hersteller muss das Bestatigungsver-
fahren der gematik fir die Nutzung
von Komponenten bzw. Produkten
der Telematikinfrastruktur (TI) erfolg-
reich durchlaufen haben und die Be-
statigung beim BfArM einreichen. Fir
bereits gelistete DiGAs ist das eine
wesentliche Veranderung, die beim
BfArM angezeigt werden muss®.

Zu den notwendigen Dokumenten ge-
hort auch ein Evaluations-
konzept, das

der medizinischen Versorgung.

1. DiGA-Leitfadenv.3.5,28.12.2023

2. BfArM-Webinar vom 14.05.2024
Folien herunterladbar unter https://
www.bfarm.de/DE/Aktuelles/
Veranstaltungen/Termine/2024-05-
14-diginar.html?nn=1108154)

3. https://www.bfarm.de/DE/
Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-
und-DiPA/DiGA/Wissenswertes/_
node.html

4. Digitale Gesundheitsanwendungen-
Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI.
| S.768), die zuletzt durch Artikel 4 des
Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI.
2024 1 Nr. 101) gedndert worden ist
(DIGAV)

5. Referentenentwurf des
Bundesministeriums fiir Gesundheit
Zweite Verordnung zur Anderung
der Digitale
Gesundheitsanwendungen-
Verordnung vom 03.01.2025
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