Bundesinstitut
fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Digitale Patientenversorgung
Der DiGA Zulassungsprozess

Zi-Congress Versorgungsforschung 7. September 2022

Dr. Wiebke Lobker
Leiterin Innovationsbiiro, Beratung, Changemanagement | BfArM




Inhaltsverzeichnis

N\

QR Kurzer Blick zurtick: Der Weg zur ,, App auf
[ Rezept”

Das DiGA Fast-Track-Verfahren des BfAriv

Aktuelle Themen und Ausblick

* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Zi-Congress Versorgungsforschung 2022 | Dr. Wiebke Lobker| 07.09.2022 2



.

-
¥

Kernaufgaben des BfArM:

—Zulassung und Verbesserung der Sicherheit ‘ : -
von Arzneimitteln }

— Risikoerfassung und -bewertung von
Medizinprodukten

—Uberwachung des Betdubungsmittel- und

Grundstoffverkehrs .

78 . i . .
— Klassifikationen, Terminologien, Standards

und datenbankgestiitzte Informations-
systeme fiir das Gesundheitswesen
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Das wachsende digitale Okosystem — BfArM mit zentralen Aufgaben
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Digitale Versorgung Gesetz: Wegbereiter fur die App auf Rezept

»3 von 4 Smartphone-Benutzern
nutzen Health Apps“ Bitkom-
Umfrage Juli 2020

.. Entsprechend sind die Erwartungen
an die Gesundheitseinrichtungen,
wenn es fir die Patienten darum geht,

aus der Vielzahl der Angebote das fiir
sie richtige auszuwahlen. Unter knapp
8.800 Befragten..., crwarten %

Von... @]

Orientierungshilfen. ...”

McKinsey, eHealth monitor 2020

Mit der Nutzung von Medizin-Apps sind
grol3e Erwartungen an eine Verbesserung
der Qualitat und Effizienz von
Praventions- /Versorgungskonzepten
verknipft. Es fehit jedoch belasthare
Evidenz, um ausgehend vom weitgehend

unregulierten Angebot ...Qualitat und

Sicherheit... einschatzen zu kénnen.
Memorandum Versorgungsforschung;
Kramer et al 2019

...Transparenz zu digitalen
Angeboten,
die Bewertung (positiv)
durchlaufen haben

... erleichtertem Zugang
zu innovativen digitalen
Produkten mit Mehrwert

flr den Versorgungsalltag

...Kostenlibernahme nach
systematischer
Bewertung durch das
BfArm

... Baustein fir digitales
Netzwerk
im Gesundheitsbereich
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https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Deutschlands-Patienten-fordern-mehr-digitale-Gesundheitsangebote
file://bfarm.de/fs/user/Wiebke.Loebker/Literatur/ehealth monitor 2020_McKinsey.pdf

Was ist eine DiGA?

CE-gekennzeichnetes
Medizinprodukt

Primarpraventive digitale )
Anwendungen

,Praxisausstattung” /
Telemedizinische

Anwendungen
N
erstungserpringer unad Patent
& [ B (N gemeinsam genutzt
uunrd I\rlfggilzni]rl\t;?odukte
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Anforderung an DiGA (I) &,

\Y.

Datenschutz und Qualitat, insbesondere

Sicherheit und

Informationssicherheit Interoperabilitat

Funktionstauglichkeit
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Anforderungen an DiGA (II): Positive Versorgungseffekte

R

Medizinischer Nutzen

der Verbesserung des
Gesundheitszustands,

der Verkilrzung der Krankheitsdauer,

der Verldngerung des Uberlebens oder

einer Verbesserung der Lebensqualitat

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

UND/
ODER

Patientenrelevante Struktur- & Verfahrens @}
verbesserungen (pSVV) @

Koordination der Behandlungsablaufe,
Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und
anerkannten Standards,

Adharenz,

Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

Patientensicherheit,

Gesundheitskompetenz,

Patientensouveranitat,

Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag oder Reduzierung therapiebedingter Aufwande

und Belastungen der Patienten und ihrer Angehorigen
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Das Fast-Track-Verfahren des BfArM

Das Fast-Track-Verfahren for digitale
Gesundheitsanwendungen (DIGA)
nach § 139 SGBV

Anforderungen

Hersteller BfArM Vorldufige
stellt Antrag berat und prift Aufnahme
in das DiGA-

Verzeichnis nach
§139 SGBV

Erprobungsphase
Plausible Begriindung
positiver Versorgungseffekte,

Evaluationskonzept

Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis
nach §139e SGBV

3 Monate

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

12 Monate

Ablehnung /
Streichung

53]
L

Bestimmung
arztlicher
Leistung
Preisverhandlung,
gef. Schiedsstelle

Anpassung
EBM

Mit DVPMG:
Leistungen durch
Heilmittelerbringende
oder Hebammen
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Ergebnisse
149 zu den (j&
bisherigen Antragsprufungen

13
W
v
- :
Aufgenommene DiGA (Dauerhaft) Aus dem Verzeichnis gestrichen Antrag zuriickgezogen
Antrige (Gesamt) Aufgenommene DiGA (Vorlgufig) Aufnahme abgelehnt Antrag in Priifung

% E}Jn;\iesingti}utl
r Arzneimitte
uund Medizinprodukte Stand: 05 092 2

*Von den 13 dauerhaft aufgenommenen, erbrachten 4 ihre Nachweise in der Erprobungszeit 7 Congress Versorgungsforschung 2022 | Dr. Wiebke Lobker| 07.09.2022 10



Das Verzeichnis erstattungsfahiger DiGA: Transparenz fiir Anwender,

Arzte, Krankenkassen, Interessierte, ... #

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

* Bundesinstitut
| tur Areneimitiel
und Medizinprodukia

Feedback zum DiGA-Verzeichnis? 3

Finden Sie die passende
digitale Gesundheitsanwendung

Treffen Sie eine Auswahl aus digitalen Gesundheftsanwendungen (DiGA), die vom
BfArM gemaR § 139e SGB V bewertet wurden.

DiGA-Verzeichnis 6ffnen

O] 3

Erstattung duch die GKV Zertifizierte Medizinprodukte

Das DiGA-Verzeichnis
Antworten zur Nutzung von DiGA

‘Transparent aufbereite|

* Bundesinstitut
g fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

# > DiGA-Verzeichnis > Rehappy > Informationen fiir Fachkreise

j Rehappy
Information fiir Fachkreise

Bewertungsentscheidung des BfAriM
Angaben zu Patientengruppen
Verordnung

B

Weitere Informationen zur Verordnung
Ihre Mitwirkung als Leistungserbringer
Weitere Informationen zur DiGA

=~ o

Angaben zur Evidenz

Im Folgenden finden Sie umfassende Informationen fir Sie als Leistungserbringar zur DiGA und ihrer Anwendung sowis zum vom Hersteller in
Anspruch genommenen positiven Versorgungseffekt und der dafiir vorgelegten bzw. ggfs. noch zu erbringenden Evidenz.

Zudem erhalten Sie wichtige Informationen zur Verordnung der DiGA und zu Ihrer seitens des Herstellers vorgesehenen Einbindung als
Leistungserbringer wihrend der DiGA-Nutzung durch den Patienten.

Bewertungsentscheidung des BfArM

Auf Basis der vom Hersteller im Antragsverfahren vorgelegten Angaben und Machweise bewertet das BfArh die Anforderungen an
= Sicherheit und Funktionstauglichkeit des Medizinproduktes

» Datenschutz und Datensicherheit nach dem Stand der Technik

» die Qualitit des Medizinproduktes

entsprechend den Vorgaben der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DIGAY) als erfiillt.
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Uberblick iiber aufgenommene DiGA im Verzeichnis (n = 33)

Status der DiGA DiGA, die einen medizinischen Nutzen in Anspruch nehmen

DiGA ohne medizinischem =

Dauerhaft Nutzen; 1
aufgenommen;
13
Vorlaufig
aufgenommen;
20
DiGA mit
Gestrichen; 2 medizinischem
Nutzen; 32

Patientenrelevante Struktur- & Verfahrensverbesserungen (pSVV) Evidenztypen der Studien
DiGA mit Metaanalysf/
- pSVV; 11

DiGA ohne pSVV; 22

% Epnﬁesingti}utl
1t
uunrd I\rlfggilzr?rllpfodukte Stand: 05 092022
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Unterstutzung durch das BfArM Innovationsburo - DiGA Beratung

Wiebke Lobker'? - Anne Christin Bohmer® - Barbara Héfgen?

' Leitung Innovationsbiiro, Changemanagement, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Bonn, Deutschland
*Bundesinstitut fiir Arzeimittel und Medizinprodukte, Bonn, Deutschland

Innovationsunterstlitzung im
BfArM - Erfahrungen aus den
Beratungen zu digitalen
Gesundheitsanwendungen
(DiGA)

30

25

20

Insgesamt profitieren alle Seiten von
dem fruhzeitigen, intensiven

5 Austausch — |etztendlich insbesondere
. die Patientinnen und Patienten durch

15

Anzahl der Hersteller

einen unverzogerten Einzug von DiGA
in die Regelversorgung aufgrund
hoherer Antragsqualitat.

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel Lobker et al.

Mit Beratung Ohne Beratung

W positive Bescheidung W Ablehnung & Rickzug  ® laufend

d Medizi duk
(A SERpr s Bundesgesundheitsbl 64, 1241-1248 (2021)
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Pipeline
Aktuelle Zahlen Beratungen
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B DiGA Beratungen M Anfragen DVG/DiGA Stand:
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Haufige Diskussionspunkte in Beratungen & Gesprachen 0Qo

DiGA ,in
der Hand

R

| der
B Patienten®? _

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Medizinprod
. ukt ja/nein -
Ler T - DiGA-
=, Kriterien
erfullt?
DiGA-
Fihigkeit?

......
----

Akzeptanz
Surrogatendpunkte
(z.B. HbA1c bei
Diabetes mellitus
Typ2)?

Hersteller mochte
mehrere pSVV
., nachweisen, z.T. mit
........... Langzeiteffekt
’ Evidenz: B (Erprobungszeitraum

nicht ausreichend)
Endpunkte?
Vorlaufige oder
dauerhafte

.
......

. Aufnahme? .-
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Nachste Etappe nach erfolgreichem Start: DVPMG Y 00‘7

Neu: DIPA:

v" Gesundheitszustand stabilisieren/
verbessern
(z.B. Sturzrisikopravention, Gedachtnis)

v Kommunikation mit Angehorigen/
Pflegefachkraften verbessern

v Verfahrensimplementierung im BfArM

Weiterentwicklung DiGA:

v Datentransfer in ePA

v' Erweiterung auf Leistungen von
Hebammen, Physiotherapeuten

v Zertifikate Datenschutz,
Informationssicherheit

v Aktualisierung Leitfaden, Webinare., ...

% Bundesinstitut
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Vielen Dank fiir [hre Aufmerksamkeit!

@ &) @ @ 4 Inhaltsverzeichnis L+
D

230 Beratungsgespriche wurden in rund einem Jahr im BfArM zu den DiGA

gefiihrt.

Kontakt

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte www.bfarm.de
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 www.bfarm.de/innovation
>3175 Bonn www.bfarm.de/diga
Ansprechpartner: www.bfarm.de/digitalfuture

Dr. Wiebke Lobker

pers. Referentin des Prasidenten

Leiterin Innovationsbiro, Beratung & Changemanagement
Wiebke.loebker@bfarm.de

Tel. +49 (0) 228 99 307 4054

Zertifikat seit 2010
audit berufundfamilie
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