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Digitale Gesundheitsanwendungen -
Was ist das uberhaupt und wie
konnen sie Patient:innen helfen?

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen Patient:innen laut BfArM
bei der Erkennung und Behandlung von Krankheiten unterstutzen. Deshalb
werden DiGA auch als ,digitale Helfer” fur Patient:innen bezeichnet.

Zu den DiGA stellen sich Patient:innen aktuell sehr viele Fragen. Was sind
DiGA Uberhaupt und was unterscheidet sie von herkdmmlichen Gesund-
heitsapps? Wie kénnen DiGA die Behandlungen von Patient:innen verbes-
sern und sind sie wirklich sicher und werden die Daten der Patient:innen
ausreichend geschutzt?

Diese und noch weitere Fragen rund um das Thema ,,DiGA” sollen in dieser
Arbeitshilfe beantwortet werden.

DiGA sind nicht dafuir gedacht den Arztbesuch, eine Therapie 0.4. zu erset-
zen, sie dienen ausschlieBlich zur Unterstutzung begleitend zur herkdmm-
lichen Behandlung.

Damit DiGA auf Kosten der Krankenkasse bezogen werden kédnnen, mus-
sen diese ein Prufverfahren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) erfolgreich durchlaufen haben. Anschliel3end listet sie
das BfArM, in Abhangigkeit von vorliegenden oder geplanten Nachweisen
positiver Versorgungseffekte dauerhaft oder zur Erprobung, in einem Ver-
zeichnis fur Digitale Gesundheitsanwendungen.’

https://diga.bfarm.de/de

Der Erprobungszeitraum umfasst zwdlf Monate und kann in begrindeten
Fallen um zwdlf weitere Monate verlangert werden. Die Erprobung von
DiGA und deren Dauer sind im Verzeichnis beim BfArM kenntlich zu ma-
chen.?

Aber der Reihe nach, was sind eigentlich DiGA?

1 https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA/_node.html
2 https://diga.bfarm.de/de

2 | DiGA - Digitale Gesundheitsanwendungen


https://diga.bfarm.de/de
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA/_node.html
https://diga.bfarm.de/de

01 Definition von DiGA
gemal § 33a SGB V

Gemal3 den Klassifizierungsregeln werden Medizinprodukte in vier Risiko-
klassen unterteilt: I, Ila, llb und Ill (je nach Risiko bei der Anwendung).

Die Risikoklassen sind EU-weit durch den Anhang IX der Richtlinie 93/42/
EWG festgelegt Die Einteilung in eine Risikoklasse obliegt dem Hersteller
mit der Zweckbestimmung. Weder die EU-Richtlinie noch die nationale Ge-
setzgebung nimmt eine solche Einteilung vor. Insgesamt gibt es vier Risiko-
klassen, die ein unterschiedlich hohes Risikopotential tragen:

1. Klasse |

» geringes Risiko

» geringer Invasivitatsgrad

» vorubergehende Anwendung (< 60 Minuten)

» Beispiele: Gehhilfen, Stutzstrimpfe, Verbandmittel

2. Klasse lla
» mittleres Risiko

» maliger Invasivitatsgrad

» kurzzeitige Anwendung (< 30 Tage), ununterbrochen/wiederholter
Einsatz des gleichen Produkts

» Beispiele: Desinfektionsmittel (fUr Instrumente und Gerate), Einmalsprit-
zen, Horgerate

3. Klasse Il1b

» erhohtes Risiko
» systemische Wirkung
» langzeitige Anwendung (> 30 Tage)

» Beispiele: Beatmungsgerate, Defibrillatoren, Kondome
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4. Klasse 11

» hohes Risiko

» unmittelbare Anwendung an Herz, zentralem Kreislauf- oder Nerven-
system

» implantierbar und/oder hoch-invasiv

» Beispiele: Herzkatheter, Stents, kinstliche Gelenke?

Laut der EU-Medizinproduktverordnung, welche die Anforderungen, die
Hersteller:innen erfullen mussen, um Medizinprodukte in der EU verkaufen
zu durfen, definiert midssen DiGA Medizinprodukte der Klassen | oder lla
sein.

DiGA unterstutzen:
» die Erkennung

» die Uberwachung
» die Behandlung
» die Linderung

» die Kompensierung

von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen, wobei die Hauptfunk-
tion auf digitalen Technologien beruht.

In der Regel sollen DiGA von Patient:innen und behandelnden Arzt:innen,
Therapeut:innen oder anderen Leistungserbringenden gemeinsam genutzt
werden. So soll der Austausch fur beide Seiten vereinfacht werden.

Ein Beispiel hierfur ware beispielsweise, wenn eine an Diabetes erkrankte
Person, in einer DiGA die Erndahrung seit dem letzten Arztbesuch dokumen-
tiert. Diese Dokumentation sollte dann auch dem Leistungserbringenden
zur Verfugung gestellt werden. So ist es einfacher herauszufinden, durch
welche Lebensmittel die Werte ggf. negativ beeinflusst werden. Arzt:innen
kénne so sehr viel schneller auf die Bedarfe der Patient:innen reagieren
und die Behandlung ggf. anpassen.

Es ist aber nicht so, dass jede Gesundheits-App eine DiGA ist. Wie in der
Einleitung beschrieben, mussen Apps ein strenges Prufverfahren beim Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) durchlaufen, um

3 https://reimbursement.institute/glossar/medizinprodukt/
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als DiGA eingestuft zu werden. Dabei mussen diverse Nachweise erbracht
werden. Zu Beginn werden Gesundheits-Apps auf ihre Funktionalitat und
Sicherheit kontrolliert. Apps mit fehlerhafter Bedienung oder unvollstan-
diger Fertigstellung kdnnen somit keine DiGA sein. Auch durfen in DiGA
keine Pop-Up Werbungen o.a. geschaltet werden. Des Weiteren mussen die
Apps weitere Qualitatsaspekte erftillen, wobei vor allem der Datenschutz,
die Datensicherheit und die Interoperabilitat im Vordergrund stehen. Der
Datenschutz bei DiGA geht deutlich Uber die DSGVO hinaus. Hersteller
mussen dabei eine lange Liste von Datensicherheits- und Datenschutz-
anforderungen erfullen.

Final mussen DiGA einen klar erkennbaren, positiven Versorgungseffekt
aufweisen. Sie mussen einen Medizinischen Nutzen erfullen oder Struktur-
und Verfahrensverbesserungen gewahrleisten.

Far weitere Informationen zu Gesundheitsapps, kann man unter folgen-
dem Link eine ausfihrliche Zusammenstellung des Arztlichen Zentrums fir

Qualitat in der Medizin (AZQ) finden: https://www.patienten-information.
de/kurzinformationen/gesundheits-apps#

Wie konnen DiGA die Behandlung
von Patient:innen nachhaltig
verbessern?

DiGA sollen unter Anderem bestehende Versorgungslicken in der Behand-
lung von Patient:innen schlielRen. Gerade in der Zeit zwischen den Praxis-
besuchen sollen DiGA den Patient:innen eine Mdglichkeit bieten, die Be-
handlung oder Therapie eigeninitiativ voranzutreiben. DiGA kdnnen dabei
unterstutzend wirken, Verhaltensveranderungen bei den Patient:innen zu
erreichen. Gerade bei der Umsetzung von Therapieansatzen, Ernahrungs-
planen und anderen Teilen der Behandlung, welche von den Patient:innen
ohne direkte Aufsicht durch Arzt:innen, durchgefiihrt werden mussen, kon-
ne DiGA zur Unterstutzung sehr hilfreich sein. Deshalb werden DiGA auch
umgangssprachlich ,digitale Helfer” genannt. Ein weiterer positiver Aspekt,
der hier schon angeschnitten wurde, ist die Tatsache, dass die App nicht
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nur eine Unterstutzung fur Patient:innen ist, sondern auch fur Arzt:innen
als Dokumentation des Behandlungsfortschritts dienen kénnen. Zum einen
kédnnen Hausarztiinnen so erkennen, wie sich Patient:innen seit dem letzten
Praxisbesuch verhalten haben, zum anderen kdnnen auch Spezialist:innen
in anderen Praxen oder Krankenhausern schnell einen Uberblick Gber das

Krankheitsbild, die Gesundheitskompetenz oder die Therapieumsetzung
von Patient:innen erhalten.

DiGA sollen im Idealfall sowohl von Patient:innen und Artz:innen genutzt
werden, um in die bestehenden Handlungsablaufe integriert werden. Pa-
tient:innen soll eine DiGA helfen das Gesundheitshandeln zu verbessern.
Arzte und Arztinnen soll die App dabei helfen die Struktur und Prozess-
qualitat zu erhoéhen.
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Abbildung 1: © BMG
Die patientenrelevanten Struktur- und
Verfahrensverbesserungen durch die DiGA.
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Das Aufnahmeverfahren in das soge-
nannte DiGA-Verzeichnis des BfArM

Nachdem im ersten Teil dieser Arbeitshilfe erklart wurde, was DiGA sind
und welchen Nutzen sie fir Patient:innen und Arzt:innen haben kénnen,
folgt nun eine AufschlUsselung des Aufnahmeverfahrens in das sog. DiGA-
Verzeichnis des BfArm. Ohne Aufnahme in dieses Verzeichnis darf eine
Gesundheits-App nicht als DiGA bezeichnet werden und so auch nicht von
Artz:innen verschrieben werden. Auf diesem Aspekt geht diese Arbeitshilfe
im nachsten Abschnitt noch genauer ein. Vorher soll aber geklart werden,
wie eine Gesundheitdapp Uberhaupt zur DiGA werden kann.

Als erstes mussen Hersteller:innen einen Antrag beim BfArM stellen, ihre
Gesundheits-App in das DiGA-Verzeichnis aufzunehmen. Daraufhin berat
das BfArM und pruft den Antrag. Dieser Prozess kann bis zu drei Mona-
ten dauern. Hier wird gepruft, ob die App die Anforderungen des BfArM
erfullt und ob ein positive Behandlungseffekte zu erkennen sind (Seite 4).

Bei dieser Prufung konnen drei Ergebnisse herauskommen. Wenn die Ge-
sundheits-App die Aufnahmekriterien des BfArM vollstandig erfullt, wird
die App gemal3 § 139e SGB V in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen.
Erfallt eine App die Anforderungen nicht, wird der Antrag abgelehnt und
die App wird nicht in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen. Die dritte Mog-
lichkeit tritt in Kraft, wenn eine App zwar die Anforderung an Qualitat,
Sicherheit, Datenschutz etc. besteht, das BfArM sich aber nicht sicher ist,
ob die App langfristige, positive Versorgungseffekte hat. In diesem Fall
wird die App gemal’ 8 139e SGB V vorlaufig in das DiGA-Verzeichnis auf-
genommen und auch so gekennzeichnet. Im Anschluss an die Prufung
durchlauft diese App eine zwdlfmonatige Erprobungsphase. Kann in die-
sem Zeitraum plausibel begrindet werden, inwiefern die App positive Ver-
sorgungseffekte erbringt, wird die App nach Ablauf dieser Phase vollstandig
ins DiGA-Verzeichnis aufgenommen. Falls nicht werden sie vollstandig ge-
strichen.

7 | DiGA - Digitale Gesundheitsanwendungen



A.G

sELBSTHILFE
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Abbildung 2: © BfArM
Der Ablauf eines Aufnahmeverfahrens in das DiGA-Verzeichnis.

Aktuell befinden sich bereits 99 Gesundheits-Apps im DiGA-Verzeichnis
des BfArM, wobei 26 Apps dauerhaft aufgenommen wurden und 73 sich
in der Erprobungsphase befinden.

Wie viele Antrige wurden seit dem Start des
DiGA-Antragsportals zur Priifung beim BfArM eingereicht?

99 Antrige
gesamt —

26 Antrage
zur dauerhaften
Aufnahme

m Bundesinstitut : ”
Tidr Arzneimitiel Grafik aktualisiert am:
und Medizinprodukcte 27.10.2021

Abbildung 3: © BfArM
Die Anzahl der eingereichten Antrage seit dem Start
der DiGA- Antragsportals zur Prufung beim BfArM
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v it Arresimdte

Es gibt naturlich deutlich mehr Gesundheits-Apps, die in der naheren Zu-
kunft in das DiGA-Verzeichnis des BfArM aufgenommen werden kdnnten.
Dabei gibt es Entwickler:innen fur viele verschiedene Indikationen.

Der Grol3teil der potentiellen DiGA setzen sich allerdings mit psychischen
Erkrankungen auseinander. Fur diesen Bereich gibt es etwa 25 Gesund-
heits-Apps. Etwa die Halfte gibt es fur Erkrankungen, die das Nervensys-
tem betreffen und Hormon- und Stoffwechselerkrankungen. Auch fur Herz-
und Kreislauferkrankungen, sowie bestimmte Muskelerkrankungen gibt
es schon diverse Angebote. Bei anderen Erkrankungen ist das Angebot bis
jetzt noch eher sparlich.
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Abbildung 4: © BfArM
Anzahl der Beratungsgesprache mit potenziellen DiGA-Herstellern
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Datenschutz
Aufgenommene DiGA mussen sehr hohe Anforderungen an Datenschutz

und Datensicherheit erfullen, die weit Uber die Anforderungen der euro-

paischen DSGVO hinausgehen:

» Die DIGA mussen zusatzliche Regularien der sogenannten DiGa-Verord-
nung erfullen, deren Einhaltung bei der Zertifizierung und Zulassung
gepruft wird.

» Daten aus DiGA durfen per Gesetz ausschliel3lich auf Servern in Deutsch-
land oder der EU gesichert werden.

» Artz:innen oder Psychotherapeut:innen kénnen nur auf Daten zugreifen,
wenn eine eindeutige Einwilligung der Patient:innen vorliegt.

» DiGA-Hersteller:innen durfen Daten nur fur vier definierte Zwecke ver-
arbeiten (siehe 8§ 4 Absatz 2 DiGAV)

1. zu dem bestimmungsmaRigen Gebrauch der digitalen Gesundheits-
anwendungen durch die Nutzer:innen,

2. zudem Nachweis positiver Versorgungseffekte im Rahmen einer Er-
probung nach 8v139e Absatz 4 des funften Buches des Sozialgesetz-
buch,

3. zu der Nachweisfuhrung bei Vereinbarungen nach & 134 Absatz 1
Satz 3 des funften Buches des Sozialgesetzbuch,

4. zu der dauerhaften Gewahrleistung der technischen Funktionsfahig-
keit, der Nutzerfreundlichkeit und der Weiterentwicklung der digita-
len Gesundheitsanwendungen.

» Die Vorgaben der DiGAV schlieBen somit auch aus, dass durch die DiGA
erhobene Daten fur Werbung 0.a. genutzt werden (wie es bspw. aus
anderen Apps bekannt ist)

» Auch Krankenkassen haben keinen Zugriff auf die Daten aus einer DiGA.
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Wie konnen Patient:innen
eine DiGA bekommen?

Es gibt zwei Wege, auf denen Patient:innen DiGA erhalten
kédnnen. Die erste Moglichkeit ist die Verschreibung durch
Arzt:innen. Patient:innen bekommen DiGA in der Praxis ver-
ordnet. Dann wird das Rezept fur spezifische DiGA bei der
GKV eingereicht. Die GKV bestatigt den Versicherungsstatus
und Leistungsanspruch.

Alternativ kdnnen Patient:innen auch selbststandig beim
BfArM nach passenden DiGA suchen und einen Antrag fur
eine spezifische DiGA bei der GKV einreichen. Auch hier kann
die GKV dann den Versicherungsstatus und Leistungsan-
spruch bestatigen.

Auf beiden Wegen erhalten Patient:innen einen Freischalt-
code vom GKV und kénnen somit DiGA nutzen. DiGA kénnen
sowohl als App und als Webanwendung genutzt werden.

Wie bekomme ich eine DiGA?

sucht Arztin/
Arzt auf Arztin/Arzt Patientin/Patient DiGA als App
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Abbildung 5: vfa.
Die zwei Wege wie Patient:innen eine DiGA bekommen kénnen.
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