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Abstract

Digital applications have become an integral part of everyday life and are increasingly
relevant in healthcare. In Austria, there are ongoing discussions whether some of these
apps should become reimbursable by public health insurance. This report examines the
definition of digital health applications, as well as the legal, technical, institutional and
financial background for digital health apps in a selection of European countries. It also
considers the regulatory characteristics of these applications and to which extent they
are already included in public funding in the individual countries. Ultimately, the report
presents conclusions regarding the inclusion of digital health applications into the pub-
licly financed health system in Austria.

The report focuses on the framework in Belgium, Denmark, Germany, England, Estonia,
France and the Netherlands. However, it should be noted that these frameworks are not
yet fully developed and continue to undergo adjustments. In general, it can be observed
that the decision-making and financing logic is based on the existing structures of the
respective national system, resulting in different forms (centralised vs. decentralised de-
cisions on remuneration; financing via fee for service vs. as part of a bundled payment).
The regulatory structures also diverge in other ways, e. g. whether health apps are un-
derstood as a distinct and new line of services or are to be included into the existing
service categories. It is proposed that the incorporation of digital health applications into
the publicly financed healthcare system should be used to reinforce existing objectives
and help easing shortages.

Key words: digital health applications, public funding, regulation, effectiveness
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Zusammenfassung

Digitale Applikationen sind fiir viele Menschen aus dem Alltag kaum noch wegzudenken
und finden inzwischen auch in der Gesundheitsversorgung zunehmende Verbreitung. In
Osterreich wird diskutiert, einige solcher Anwendungen von der Sozialversicherung er-
stattbar zu machen. Dieser Bericht beleuchtet die Definition von Digitalen Gesundheits-
anwendungen, sowie rechtliche, technische, institutionelle und finanzielle
Rahmenbedingungen in einer Auswahl europaischer Lander. Auch werden Regulierungs-
merkmale mit der Haufigkeit in Verbindung gebracht, mit der in den einzelnen Landern
solche Anwendungen in die 6ffentliche Finanzierung (ibernommen werden. Abschlie-
Rend werden Schlussfolgerungen gezogen, welche Aspekte bei einer Integration solcher
digitalen Gesundheitsanwendungen in das offentlich finanzierte Gesundheitssystem in
Osterreich Beachtung finden sollten.

Konkret werden die Rahmenbedingungen in Belgien, Danemark, Deutschland, England,
Estland, Frankreich und den Niederlanden diskutiert, die jedoch auch noch nicht véllig
ausgereift sind und weiterhin Anpassungen erfahren. Generell zeigt sich, dass die Ent-
scheidungs- und Finanzierungslogik an die bestehenden Strukturen des jeweiligen nati-
onalen Systems angelehnt ist und damit unterschiedliche Auspragungen annimmt
(zentrale vs. dezentrale Entscheidung Uber die Vergltung; Finanzierung als eigene Leis-
tung vs. Teil eines Bundled Payments). Auch dariiber hinaus unterscheiden sich die Re-
gulierungsstrukturen (Einflihrung eines eigenen Regelwerks vs. Integration in die
bestehende Regelversorgungsstruktur). Es wird dafir pladiert, dass die Aufnahme von
digitalen Gesundheitsapplikationen in das heimische 6ffentliche Gesundheitssystem ge-
nutzt werden sollte, um bestehende Zielsetzungen zu unterstiitzen und Knappheiten
entgegenzuwirken.

Schlagwérter: digitale Gesundheitsanwendungen, 6ffentliche Finanzierung, Regulie-
rung, Wirkungsnachweis
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1 Hintergrund

Allgemein bezeichnen Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) gesundheitsbezogene
Apps, die in der Regel einen medizinischen Nutzen nachweisen kénnen. In einigen euro-
paischen Landern sind solche Anwendungen bereits in die Gesundheitsversorgung inte-
griert und kénnen durch das 6ffentliche Gesundheitssystem finanziert werden.

Dass es in Osterreich bisher keine Regelfinanzierung fiir Digitale Gesundheitsanwendun-
gen gibt, ist auch in der 6ffentlichen Diskussion angekommen (APA 2022). Dies liegt an
der fehlenden gesetzlichen Grundlage und damit auch an den bislang ungeldsten Fragen
in Zulassungsverfahren und Finanzierungsbedingungen. Es gibt jedoch Pilotprojekte und
weitere Initiativen einzelner Bundeslander sowie anderer Stakeholder. Dementspre-
chend ist es nicht moglich, gesamtosterreichische Regelungen und Definitionen im inter-
nationalen Vergleich zu betrachten. Beispielsweise verweist die Stadt Wien bei der
Formulierung ihrer eHealth-Strategie auf die deutsche Definition von DiGA (Kainz 2022).
Weitere 6sterreichische Stakeholder bieten online Uberblicke iiber Anwendungen, In-
formationen Uber die aktuelle Rechtslage und bieten Unterstlitzung bei der Erkennung
serioser Anwendungen. Der Gesundheitsfonds Steiermark (2024) bietet beispielsweise
einen Guide, der bei der Erkennung seridser Gesundheitsanwendungen unterstiitzen
soll. Jedoch sind die Fragen fiir Laien teilweise schwierig zu beantworten — beispiels-
weise wird gefragt, ob die Beschreibung der App der Wirklichkeit entspreche oder ob die
enthaltenen Informationen wissenschaftlich belegt seien. Aufgrund des Status quo ist es
Ziel dieses Berichts, mogliche Formen der Reglementierung —in Form von Zulassungskri-
terien — und Finanzierung von DiGA zu erarbeiten.

Im Folgenden wird die derzeitige Umsetzung von DiGA in sechs europaischen Landern
beschrieben — Belgien, Danemark, Deutschland, England,* Estland und Frankreich — wel-
che aufgrund des derzeitigen Stands der Umsetzung ausgewahlt wurden. Deutschland
bietet sich flir einen Vergleich insbesondere aufgrund der geographischen Ndhe und der
Ahnlichkeit zum &sterreichischen Gesundheitssystem an, weiters wurde dort Ende 2019
die Erstattungsfahigkeit von DiGA eingefilihrt. Ebenso haben Frankreich, Belgien und
England bereits Erstattungsregelungen eingefiihrt. Danemark wurde in die Landeraus-
wahl eingeschlossen, da dieses Land in Europa als Vorreiter betreffend IT-Infrastruktur
bzw. Innovationen im Gesundheitssystem gilt, ebenso wie Estland, das seit Jahren den
Digital-Health-Index anflhrt (Thiel et al. 2018a, 2018b, 2018c). Aufgrund der Aktualitat

! pie vorliegende Studie bezieht sich insofern nur auf England und nicht auf das Vereinigte Konigreich, da sich die Ge-
sundheitsversorgung und auch die Richtlinien zwischen den Landern teilweise unterscheiden. Beispielsweise ist der na-
tionale Gesundheitsdienst National Health Service (NHS) in die Landesorganisationen NHS England, NHS Wales und NHS
Scotland aufgeteilt, wobei sich die erbrachten Leistungen und Aufgaben unterscheiden. In Nordirland ist das Depart-
ment of Health, Social Services and Public Safety for Northern Ireland (DHSSPS) zustandig (NHS o. J.).
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der Thematik gab es in den untersuchten Landern bereits im Zeitraum der Recherche
mehrfach Anderungen, weshalb die vorliegenden Informationen lediglich eine Moment-
aufnahme darstellen kénnen.

2 Methode

Um die Fragestellung — wie europiische Lander die Uberpriifung und Kosteniibernahme
von DiGA gestalten — zu beantworten, wird im ersten Schritt die aktuelle Literatur zu-
sammengefasst. Flir die Beschreibung der bisherigen Evidenz von DiGA wird liberwie-
gend Primar- und Sekundarliteratur verwendet. Die Charakterisierung der Regelungen
der einzelnen Lander beruht im ersten Schritt Gberwiegend auf grauer Literatur — bei-
spielsweise offizielle Informationen aus Ministerien, Gesetzestexte und Vorgaben an
Hersteller. Die Gliederung erfolgt thematisch; einzelne Aspekte der Herangehensweisen
der Lander werden zuerst beschrieben und dann verglichen.

In einem zweiten Schritt werden die bisher gesammelten Informationen durch Expertin-
nen verifiziert und ergénzt. Dies geschieht Giberwiegend durch Expertinneninterviews.
Waren Interviews nicht moglich oder notwendig, wurde eine schriftliche Beantwortung
der Fragen angestrebt. Griinde dafiir liegen beispielsweise in der Ablehnung eines Inter-
views durch den/die Expertin oder wenn nach erstmaliger schriftlicher Auskunft keine
weiteren Fragen offengeblieben sind. Die Interviews erfolgen semi-strukturiert, nach ei-
ner zuvor erarbeiteten, literaturbasierten Gliederung.

Die Erkenntnisse aus den Interviews werden an der thematisch passenden Stelle er-
ganzt; die Zitation erfolgt durch die Kennzeichnung (IXX) fur eine personliche Auskunft
in Form eines Interviews oder (MXX) schriftliche Auskunft per Mail. XX steht jeweils fur
die Nummer des Interviews, sodass die Aussagen verschiedener Interviews gegebenen-
falls verglichen werden kénnen.

Insgesamt wurden vier Mal schriftliche Auskiinfte gegeben und acht Interviews gefiihrt,
wie in Tabelle 1 dargestellt. Die Expertlnnen konnen teilweise aufgrund von vorangegan-
genen Positionen oder Doppeltatigkeiten mehreren Stakeholdergruppen zugeordnet
werden, werden hier allerdings nur ihrer aktuellen Hauptfunktion zugeteilt.



IHS — Czypionka, Koisser, Riedel | Digitale Gesundheitsanwendungen

Tabelle 1: Expertinnenkontakte
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3 Digitale Gesundheitsanwendungen in der Li-
teratur

In der Literatur werden die Anwendungsbereiche und in dem Kontext auch Evidenz (kli-
nischer und weiterer Nutzen) von DiGA beleuchtet. Wahrend die européische CE-Kenn-
zeichnung lediglich die technische Sicherheit eines (Medizin)produkts dokumentiert,
sagt diese nichts liber den bei Verwendung zu erwartenden Nutzen aus. Typischerweise
kommen nationale Kriterien zum Einsatz, die bestimmen, unter welchen Voraussetzun-
gen die Finanzierung von DiGA in den nationalen Gesundheitssystemen Gbernommen
werden. Derzeit hat sich noch kein einheitlicher Standard dafiir etabliert, in welcher
Form und flir welche konkreten Nutzenaspekte und -niveaus Evidenz vorzulegen ist. Dar-
Gber hinaus werden in der Literatur wichtige Aspekte bei der Eingliederung von DiGA in
die Gesundheitsversorgung diskutiert. Im Folgenden werden diese beiden Themen als
Grundlage fur den darauffolgenden Landervergleich beschrieben.

3.1 Thematische Einordnung

Die Evidenz von digitalen Gesundheitsanwendungen zu beurteilen ist aufgrund der un-
einheitlichen Begriffe und Definitionen schwierig. Der aus Deutschland gepragte Begriff
DiGA scheint in der englischsprachigen Literatur am ehesten mit digital therapeutics
(DTx) oder prescribed digital therapeutics (PDTx) bezeichnet zu werden. DTx fallen unter
den Teilbereich digital medicine des Uberbegriffs digital health, welche sich durch eine
starkere Regulierung, eine Einstufung in Risikokategorien und den Nachweis von klini-
scher Evidenz in Bezug auf eine spezifische Erkrankung von Wellness-Apps unterschei-
den. PDTx bezeichnen Anwendungen dieser Kategorie, die verschreibungspflichtig sind
(Wang et al. 2023).

In dieser Hinsicht fassen Wang et al. (2023) fir eine Reihe von Landern die Trends fir
DTx nach Jahr der Evaluierung, Indikation, Regulierung und Einordnung der jeweiligen
Regulierungsbehorde zusammen und kombinieren die gdngigen Vorgaben zu einer Defi-
nition. Nach dieser gibt es drei Kriterien, die DTx erfiillen missen:

1. DTx sollen dem Zweck der medizinischen Intervention bei der Vorbeugung,
dem Management oder der Behandlung von Erkrankungen oder Beeintrach-
tigungen dienen.

2. DTxsollen den Nutzerlnnen eine an ihre Bedirfnisse angepasste Benutzer-
moglichkeit und -oberflache bieten, beispielsweise durch Anwendungssoft-

ware.
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3. DTxsollen ihre Wirksamkeit durch systematische, klinische Studien nachwei-
sen.

3.2 Evaluation und Nutzen

Beispiele aus der Literatur zeigen, wie eine solche klinische Evaluation aussehen kann
und dass Anwendungen durchaus einen positiven Effekt haben kénnen. Beispielsweise
zeigt ein 172 Studien umfassender Review zu mobilen Anwendungen, die auf Verhal-
tensdnderungen oder Gesundheitsférderung abzielen, einen schwachen,? aber positiven
Effekt auf den Gesundheitszustand, verglichen mit regularen Behandlungen/Interventio-
nen. Dabei gibt es groRe Unterschiede zwischen Landern, Krankheiten oder erwiinschten
Verhaltensanderungen und Eigenschaften von Apps. Beispielsweise wird davon ausge-
gangen, dass in Landern mit geringem oder mittlerem Einkommensniveau eine Verbes-
serung der Kommunikation zwischen Patientinnen und Gesundheitsfachkraften erreicht
werden kann, jedoch gibt es in diesen Landern noch kaum Studien (Iribarren et al. 2021).
Liu et al. (2020) zeigen in einem Review, dass appgestiitzte Interventionen zur Selbsthilfe
bei Diabetes Typ-2 oder Hypertonie eine signifikante Reduktion des HbA1C-Levels sowie
des systolischen und diastolischen Blutdrucks haben (basierend auf 27 Studien). Auch
bei weiteren Faktoren — Blutglukose, Blutdruck, Kommunikation mit Gesundheitsfach-
kraften etc. — konnten zum Teil positive Effekte festgestellt werden. Bei Brustkrebspati-
entinnen wurde ein signifikanter Effekt von Apps auf Lebensqualitat festgestellt,
insbesondere wenn die Intervention zusatzlich zur herkémmlichen Behandlung (z. B.
Chemotherapie) angewandt wird (Saevarsdottir und Gudmundsdottir 2023).

Da bei einigen Anwendungen kein Nutzen nachgewiesen werden kann — siehe beispiels-
weise Milne-lves et al. (2020) und Cucciniello et al. (2021) — braucht es Regulierungen
und Vorgaben, welche Anforderungen Anwendungen zu erfiillen haben, einerseits fir
die Zulassung am Markt, andererseits fiir die allfillige Ubernahme von Kosten aus 6f-
fentlichen Mitteln. Cucciniello et al. (2021) kritisieren in einem systematischen Review
von randomisierten Kontrollstudien zu Gesundheitsapps bei chronischen Erkrankungen,
dass die uneindeutige Wirksamkeit potenziell auf schlechtes Studiendesign und die
schlechte Umsetzung formaler Standards zuriickgefiihrt werden kénnen.

3.3  Gestaltung eines Frameworks

Zunehmend werden diesbezlglich in der Literatur Frameworks entwickelt oder (ldnder-
spezifische) Empfehlungen ausgesprochen, wie eine solche Regulation von DiGA ausse-
hen kann:

2 Die Effektstarke wird unter anderem mit den heterogenen Ergebnisvariablen begriindet.
11
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Tarricone et al. (2022) vergleichen Frameworks internationaler und nationaler Instituti-
onen und formulieren im Zuge dessen zehn Empfehlungen fiir die Entwicklung eines
mehrdimensionalen Assessment-Frameworks; sie konzentrieren sich auf Apps fir mo-
bile Endgerate. Demzufolge soll die Entwicklung von Apps durch gemeinsame Entschei-
dungsfindungsansatze geschehen, da das Einbeziehen einer multidimensionalen
Bewertung durch verschiedene Stakeholder vor Zulassung die Reproduzierbarkeit des
Effekts einer App erhéht und zu besseren Ergebnissen flihrt. Als Beispiel wird der Einbe-
zug von Endnutzerlnnen genannt, der zur anwendergerechteren Gestaltung beitragen
kann (Tarricone et al. 2022).

Die eindeutige Klassifizierung von Anwendungen soll anhand der jeweiligen Beweiser-
bringung erfolgen; damit einhergehend soll eine Risikoeinstufung stattfinden.® Zudem
soll der technischen Sicherheit aus Griinden der Skalierbarkeit, der direkten Verwen-
dung von Patientinnen und der dadurch notwendigen Kotrollmechanismen sowie der —
durch technische Anderungen — komplexen Umgebung, ein hohes MaR an Bedeutung
zukommen. Um die technische Robustheit zu gewdahrleisten — dass die beabsichtigten
Ergebnisse genau und zuverlassig erzielt werden —soll eine Prozessliberwachung und ein
Leistungstest stattfinden. Ebenso soll die Nutzbarkeit fir Anwenderinnen in der Entwick-
lung und bei Markteinfiihrung laufend (iberwacht werden, da diese mafigeblich zum
Wert einer Anwendung beitragt (Tarricone et al. 2022). Laut einem Systematic Mapping
von Review-Studien (Ibrahim et al. 2022) werden von den sechs Dimensionen der Qua-
litat die Zuganglichkeit am zweithdufigsten und die Patientinnensicherheit am dritthau-
figsten untersucht.

Aufgrund der Wichtigkeit des Nutzens fir Patientlnnen sollen neben , herkdmmlichen”
ZielgroRen auch ,Patient Empowerment” und , Patient Autonomy” bericksichtigt wer-
den. Hierbei ist es wichtig zu erwdhnen, dass es bisher keinen allgemeinen Konsens bei
der Messung dieser Begriffe gibt. Zu den ,,herkdmmlichen ZielgréRen” gehort insbeson-
dere die klinische Evidenz, welche durch flexible Studien, unter der Bertlicksichtigung der
Charakteristiken der Anwendung, gezeigt werden soll. Um das zu ermdglichen, braucht
es flexible Rahmenbedingungen durch die Politik, je nach Risikoniveau und der Position
der Anwendung im Produktlebenszyklus. Als positives Beispiel wird unter anderem das
DiGA-Modell aus Deutschland genannt, das mit geringerer Evidenz eine voriibergehende
Kostenerstattung ermaoglicht, wobei in diesem Zeitraum Studien mit der geforderten Evi-
denz nachgereicht werden mussen (Tarricone et al. 2022). Tatsachlich gehort die Effek-
tivitdt der Intervention von digitalen Anwendungen zu den am meisten untersuchten
Dimensionen der Qualitat (lbrahim et al. 2022).

3 der EU findet eine solche Risikoeinstufung bereits durch die MDR statt (siehe Kapitel 4.1.1).
12
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Bei der Evaluierung von Anwendungen soll zudem (1) auf die technische Sicherheit und
den Datenschutz, (2) den Effekt auf die Ungleichheit beim Zugang zum Gesundheitssys-
tems und insbesondere Innovationen, (3) den Effekt auf die Organisation von Abldufen
und Strukturen in der Gesundheitsversorgung und (4) die entstehenden Kosten bzw. die
okonomische Beurteilung eingegangen werden. Die Sicherheit umfasst sowohl klinische
Risiken, also die Moglichkeit eines medizinischen Schadens der Nutzenden durch z. B.
eine Fehldiagnose, als auch den Datenschutz, welche unabhangig voneinander zu be-
trachten sind. Tarricone et al. (2022) beziehen sich bei der klinischen Sicherheit auf einen
Scoping Review von Akbar et al. (2020), bei welchem 74 Studien zu Gesundheitsapps
untersucht wurden, bei denen insgesamt 80 Sicherheitsrisiken entdeckt wurden: 67 da-
von betreffen inkomplette oder Fehlinformation und 13 beziehen sich auf die (fehlenden
oder mangelnden) Funktionalitditen der Anwendung. Weitere 66 Berichte diskutieren
Mangel bei der Entwicklung von Apps, zu denen eine mangelnde Involvierung von Ex-
pertinnen, eine schlechte Datenlage oder eine geringe Validierung gehoren. Ebenso gibt
es einige Studien, welche den unzureichenden Datenschutz bei kommerziell erwerbli-
chen Apps kritisieren. Demzufolge ist eine Priifung der Sicherheit bei einem Evaluie-
rungsverfahren wichtig (Tarricone et al. 2022).

Aufgrund der anhaltenden Diskrepanz zwischen Bevoélkerungsgruppen bei der Nutzung
technologischer Anwendungen sollten Evaluierungen auch den Effekt von Anwendun-
gen auf die Ungleichheit bewerten. Prinzipiell wird bei Anwendungen im Bereich digital
health davon ausgegangen, dass sie die Ungleichheit eher reduzieren, jedoch fiihren Ver-
besserungen von Technologien oftmals zu mehr Ungleichheit. Deshalb wird eine Abwa-
gung und Bewertung von Nutzen, Schaden, Akzeptanz in der Bevodlkerung,
Durchfiihrbarkeit, Ressourcenverbrauch und Gerechtigkeitserwdagungen empfohlen
(Tarricone et al. 2022).

Ebenso sollen die Auswirkungen auf die Organisation, unter anderem auf den Ablauf von
Prozessen, die beteiligten Personen und die Struktur der Behandlung, beriicksichtigt
werden, da das AusmaR der organisatorischen Anderungen vielfiltig sein kann. Zuletzt
wird empfohlen, die Kosten und die 6konomischen Auswirkungen zu evaluieren: Dafiir
wird vorgeschlagen, dhnliche Metriken wie bei anderen Gesundheitstechnologien fir
eine Vergleichbarkeit zu verwenden. Jedoch soll die zu anderen Gesundheitstechnolo-
gien unterschiedliche Kostenstruktur bericksichtigt werden. Diese unterscheidet sich in-
sofern, da einerseits das Potenzial besteht, die ,,Stlickzahl“ bei geringen Grenzkosten zu
andern, und andererseits die Notwendigkeit gegeben ist, spezifische Kostenpositionen
und den jeweils geeigneten Vergleichswert zu beriicksichtigen (Tarricone et al. 2022).

In einem Scoping Review von Hensher et al. (2021) wurden 97 zwischen 2011 und 2020
veroffentlichte Studien zu Gesundheitsapps und deren Evaluation identifiziert. Dabei
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wurden die Bewertungsmechanismen und -bereiche in zehn Doméanen eingeteilt, die
dhnlich zu den zehn Empfehlungen von Tarricone et al. (2022) sind:

1. Eindeutigkeit des Zwecks der Anwendung

2. Glaubwirdigkeit des Entwicklers

3. Inhalt/Vvaliditat der Informationen

4. Benutzererfahrung

5. Engagement/Bindung der Nutzerinnen und soziale Unterstitzung
6. Interoperabilitat

7. Nutzen

8. Technische Merkmale und Unterstiitzung

9. Datenschutz/Sicherheit — ethisch/gesetzlich

10. Accessibility

Die durch Fragen am haufigsten abgefragte Domane ist die Benutzererfahrung (gesamt
137 Fragen), gefolgt von dem Inhalt und der Validitat der Informationen (gesamt 77 Fra-
gen). Am wenigsten Fragen wurden zur Interoperabilitdt (gesamt vier Fragen) und zur
Eindeutigkeit des Zwecks der Anwendung (gesamt dreizehn Fragen) gestellt. Um die Kri-
terien zu bewerten, wurden am haufigsten Likert-Skalen verwendet (35 Prozent), gefolgt
von gemischten Ansatzen (20 Prozent), welche eine Mischung aus Likert-Skalen, dicho-
tomen (Ja/Nein) und offenen Fragen beinhalten. AusschlieRlich dichotome Fragen wur-
den am dritthdufigsten verwendet (13 Prozent). Die restlichen Studien verwendeten
entweder kein Bewertungssystem (acht Prozent) oder nannten dieses nicht (24 Prozent)
(Hensher et al. 2021).

Weitere Studien orientieren sich bei der Erstellung von Empfehlungen oder eines
Assessment Frameworks an bereits existierenden Frameworks und Expertinneninter-
views (Hoogendoorn et al. 2023).
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4 Digitale Gesundheitsanwendungen im Lan-
dervergleich

In Europa gibt es bereits mehrere Linder,* in denen Regulatorien und/oder eine Vergi-
tung von digitalen Gesundheitsanwendungen existieren. Belgien und Deutschland wer-
den in diesem Kontext als Vorreiter genannt, da beide Lander ein eigenes Framework fur
die Zulassung und Erstattung von DiGA erarbeitet und umgesetzt haben (Essén et al.
2022; Schudt et al. 2022). In Frankreich wurde erst kiirzlich, in Anlehnung an das deut-
sche System, ein Framework eingefiihrt. In England ist eine Erstattung ebenfalls moglich,
diese unterscheidet sich jedoch stark von den anderen genannten Landern.

Estland und Danemark gelten bei Digitalisierung im Gesundheitssystem als Vorreiter, wie
an dem Bertelsmann-Index von 81,9 und 72,5 — den héchsten Werten in Europa — zu
erkennen ist (Thiel et al. 2018b, 2018c). Die Niederlande liegen vor allem bei politischen
Initiativen im Spitzenfeld, sind jedoch in der Umsetzung lediglich im Mittelfeld (Thiel et
al. 2018a). In diesen Landern ist der Stand der Umsetzung einer einheitlichen Richtlinie
weniger weit fortgeschritten; Estland evaluiert durchgefiihrte Pilotprojekte, die Nieder-
lande erarbeiten ebenfalls eine Richtlinie, in Danemark gibt es laut Recherche und Aus-
kunft von Expertinnen bisher lediglich individuelle Absprachen zwischen DiGA-
Herstellern und Gesundheitsdienstleisterinnen (GDA) (M02, M04).

Der folgende Vergleich dient dazu, die Gemeinsamkeiten und Unterschiede der Umset-
zung einer Vergitung in den genannten Landern herauszuarbeiten. Dafiir werden die
Definition von DiGA, technische Vorgaben, rechtliche, institutionelle und finanzielle Rah-
menbedingungen sowie die Umsetzung in den genannten Landern beleuchtet.

4.1 Definition ,Digitale Gesundheitsanwendungen”

Im Rahmen dieses Berichts werden unter digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
Uberwiegend digitale Medizinprodukte, wie etwa Apps, verstanden, die im Gesundheits-
oder Pflegebereich von Patientlnnen liberwiegend selbst angewendet werden. Die kon-
krete Definition unterscheidet sich je nach Land, muss sich aber in Mitgliedslandern der
Europaischen Union nach Unionsrecht richten, auf das im folgenden Unterkapitel einge-
gangen wird. Die Definition ist jedoch weder im deutschsprachigen noch im englisch-
sprachigen Bereich einheitlich; beispielsweise wird in der englischsprachigen Literatur
auf digital health technology (DHT), digital therapeutics (DTx) und digital medical devices
(DMD) verwiesen.

4 Wichtig zu erwdhnen ist, das wahrend der laufenden Recherche zu diesem Bericht weitere Lander eine Evaluierung

und Vergltung eingefihrt haben, wie z. B. die Schweiz.
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Bereits die Frage, ob DiGA einen Teilbereich der Telemedizin darstellen, ist nicht eindeu-
tig zu beantworten, unter anderem weil sich fir den Begriff Telemedizin selbst noch
keine international allgemein anerkannte Definition herauskristallisiert hat. Ein aktueller
OECD-Report bezieht sich auf eine WHO-Definition: ,telemedicine is the use of infor-
mation and communication technologies to deliver health care at a distance” (OECD
2023). Demnach kénnen DiGA unter Telemedizin fallen, missen es aber nicht, weil keine
raumliche Trennung zwischen Behandelnden und Behandelten notwendig ist (wie der
Wortteil ,tele” bereits nahelegt), sondern lediglich der Einsatz digitaler Anwendungen.
Der Fokus auf Anwendungen, die gerade eben durch die Patientinnen selbst zu erfolgen
haben, aber nicht notwendigerweise Angehorige von Gesundheitsberufen beteiligen,
betont ebenfalls den Unterschied zwischen beiden Begriffen (Abbildung 1).

Abbildung 1: Abgrenzung von DiGA und verwandten Begriffen

E-Health

Telehealth

Telemedizin

Quelle: IHS, adaptiert nach Czypionka et al. (2022).

4.1.1 EU-Verordnung 2017/745 lGber Medizinprodukte / Medical De-
vice Regulation

Fur der Europdischen Union angehdrende Lander legt die Verordnung 2017/745 des Eu-
ropadischen Parlaments und des Rats vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte (im Engli-
schen oft abgekirzt als MDR, medical device regulation) einige Aspekte fest, die bei der
Regulierung von DiGA zu beachten sind. Im Folgenden werden einzelne Abséatze aus der
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Begriindung der Verordnung wiedergegeben und besprochen (eigene Hervorhebung)
(Europaisches Parlament 2017):

Abs. (19): Es muss eindeutig festgelegt werden, dass Software als solche, wenn sie
vom Hersteller speziell fiir einen oder mehrere der in der Definition von Medizin-
produkten genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist, als Medizinprodukt
gilt, wéhrend Software fiir allgemeine Zwecke, auch wenn sie in Einrichtungen des
Gesundheitswesens eingesetzt wird, sowie Software, die fiir Zwecke in den Berei-
chen Lebensstil und Wohlbefinden eingesetzt wird, kein Medizinprodukt ist. Die
Einstufung der Software entweder als Produkt oder als Zubehér ist unabhdngig
vom Ort der Software und von der Art der Verbindung zwischen der Software und
einem Produkt (Europaisches Parlament 2017).

Aus dieser Abgrenzung ergibt sich, dass sowohl online als auch offline zu nutzende Soft-
ware als Medizinprodukt angesehen werden kann. AuBerdem wird nicht festgehalten,
ob die Software durch Endverbraucherinnen (also Patientinnen) oder durch Angehérige
von Gesundheitsberufen eingesetzt wird. Relevant ist ausschlieRlich der medizinische
Zweck, der auch benannt sein muss.

Abs. (22): Angesichts der wichtigen Rolle, die der Normung im Bereich der Medi-
zinprodukte zukommt, sollten die Hersteller die Konformitét mit den in dieser Ver-
ordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits-, Leistungs- und sonstigen
rechtlichen Anforderungen, beispielsweise an Qualitéts- und Risikomanagement,
durch Einhaltung der harmonisierten Normen gemdfSs der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates (2) nachweisen kén-
nen (Europadisches Parlament 2017).

Abs. (34): Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von Produkten, ihre
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und die mit ihnen verbundenen Vi-
gilanzaktivitdten sollten durch eine der Organisation des Herstellers angehé-
rende, fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person
erfolgen, die iiber bestimmte Mindestqualifikationen verfiigt (Europaisches Parla-
ment 2017).

Abs. 22 und Abs. 34 legen ausgewahlte Pflichten fir die Hersteller der Produkte fest,
namlich die Ubereinstimmung mit Sicherheits- und anderen Anforderungen, sowie die
Uberwachung, dass diese Anforderungen auch laufend im Betrieb gewahrleistet sind.
Diese Uberwachung obliegt jedoch nicht einer unabhéngigen, externen Institution, son-
dern einer qualifizierten Person, die der Organisation des Herstellers angehort (Europa-
isches Parlament 2017).
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Abs. (30): Gesundheitseinrichtungen sollten die Mdglichkeit haben, Produkte
hausintern herzustellen, zu éndern und zu verwenden, und damit — in einem nicht-
industriellen MafSstab — auf die spezifischen Bediirfnisse von Patientenzielgruppen
eingehen, die auf dem angezeigten Leistungsniveau nicht durch ein gleichartiges
auf dem Markt verfiigbares Produkt befriedigt werden kénnen [...] (Europaisches
Parlament 2017).

Abs. (40): Produkte sollten grundsétzlich mit der CE-Kennzeichnung versehen sein,
aus der ihre Ubereinstimmung mit dieser Verordnung hervorgeht und die Voraus-
setzung fiir ihren freien Verkehr in der Union und ihre bestimmungsgemdifse Inbe-
triebnahme ist. Die Mitgliedstaaten sollten keine Hindernisse fiir das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten schaffen, die in dieser
Verordnung festgelegten Anforderungen erfiillen. Eine Einschréinkung der Verwen-
dung spezifischer Produkte im Zusammenhang mit Aspekten, die nicht unter diese
Verordnung fallen, sollte jedoch ins Ermessen der Mitgliedstaaten gestellt werden
(Europaisches Parlament 2017).

Aus den Absitzen 30 und 40 ergibt sich, dass Produkte eine CE-Kennzeichnung® benéti-
gen, sofern sie in den freien Verkehr gelangen. Produkte diirfen aber auch fiir den eige-
nen Gebrauch hergestellt werden — dirfen dann aber nur im Kleinen (d. h., nicht-
industriellen) MaBstab hergestellt werden und nicht in Konkurrenz zu kommerziellen
Produkten stehen: hausinterne Produkte diirfen sich nur an ansonsten nicht abgedeckte
gesundheitliche Bediirfnisse richten. Dass eine Krankenkasse maRgeschneiderte Apps
flr — ansonsten diesbeziiglich unversorgte — Patientinnen seltener Krankheiten entwi-
ckelt, ware somit ausdrticklich erlaubt. Bei einer App fiir Patientinnen von ,Volkskrank-
heiten“ misste die App erkennbaren Mehrwert bringen, den Produkte auf dem freien
Markt nicht annahernd erfiillen. Weiters halt Abs. 40 fest, dass die Mitgliedstaaten frei
Uber Aspekte entscheiden konnen, die nicht in dieser Verordnung geregelt werden,
demnach obliegt den Mitgliedstaaten beispielsweise die Entscheidung tber die Finan-
zierung der Medizinprodukte.

In Anhang VIII definiert Verordnung 2017/745 Kriterien fur die Zuordnung zu vier Risi-
koklassen von Medizinprodukten, benannt mit Klasse | (geringstes Risiko), Ila, llb und IlI
(hochstes Risiko). Im vorliegenden Zusammenhang interessiert insbesondere die Zuord-
nungsregel 11 (Europdisches Parlament 2017):

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen
fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehort zur

5 Die CE-Kennzeichnung bedeutet, dass ein Produkt den Vorschriften der EU entspricht und in diesem Sinne ,sicher” ist.
Bei Medizinprodukten wird zusatzlich verlangt, dass das Produkt auch im Rahmen der vom Hersteller vorgegebenen

Zweckbestimmung medizinisch-technisch leistungsfahig sein muss.
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Klasse lla, es sei denn, diese Entscheidungen haben Auswirkungen, die Folgendes
verursachen kénnen:

— den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands einer
Person; in diesem Fall wird sie der Klasse Ill zugeordnet, oder

— eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person
oder einen chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse Ilb zugeordnet.

Software, die fiir die Kontrolle von physiologischen Prozessen bestimmt ist, gehért
zur Klasse lla, es sei denn, sie ist fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen Pa-
rametern bestimmt, wobei die Art der Anderung dieser Parameter zu einer unmit-
telbaren Gefahr fiir den Patienten fiihren kénnte; in diesem Fall wird sie der
Klasse Ilb zugeordnet.

Sdmtliche andere Software wird der Klasse | zugeordnet (Europaisches Parlament
2017).

Die Klassifizierung ist wesentlich, weil sie (iber die zur Anwendung kommenden Anfor-
derungen in etlichen sicherheitsrelevanten Bereichen entscheidet.

Nach der MDR sind DiGA daher im Normalfall als Medizinprodukte zu sehen, mit der
Ausnahme von Software in den Bereichen Lebensstil und Wohlbefinden (sog. Lifestyle-
Anwendungen), Software fiir allgemeine Zwecke, beispielsweise Verwaltungssoftware
in Einrichtungen des Gesundheitswesens und maligeschneiderte Anwendungen fir an-
sonsten unversorgte Gruppen einer Krankenkasse. Die sich daraus ergebenden Vorga-
ben helfen nicht nur bei der Einordnung von DiGA — in welche Klasse nach MDR
unterschieden wird —, sondern auch die daraus resultierenden rechtlichen Konsequen-
zen (Anforderungen in etlichen sicherheitsrelevanten Bereichen, CE-Zertifizierung).

4.1.2 Belgien

Die belgische Plattform mHealth Belgium, welche fir die Zulassung von Gesundheits-
apps zustandig ist, definiert mobile Gesundheitsanwendungen im englischsprachigen
Bereich der Website als (Agoria und beMedTech 2023a; RIZIV-INAMI 2024):

software application with a medical purpose that
e has a CE-marking as medical device

e allows a patient to share from his/her own environment health related in-
formation (with or without sensors) with a healthcare professional
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e allows a healthcare provider to diagnose, administer therapy to, or monitor a
patient remotely through a medical device designed for use by the patient in
their own environment.

Kategorial eingegliedert werden medizinische Gesundheitsanwendungen in die Gruppe
der ,Medizinischen Anwendungen und deren Accessoires”. Die Zulassung ist zweistufig,
wobei die Mindestanforderung eine CE-Zertifizierung nach der EU-Verordnung
2017/745 ist. Fir eine tatsachliche Kostenibernahme sind in Schritt Zwei weitere Krite-
rien, wie der Nachweis des medizinischen Nutzens zu erfiillen. Beurteilt wird dies seit
der Abschaffung der Validierungspyramide durch ein Gremium (Agoria und beMedTech
20234, 102).

Dass diese Definition weiter gefasst ist als beispielsweise die deutsche, erkennt man
auch an der Ubersicht der vorhandenen Anwendungen. Diese kann man nach ihren
Funktionen filtern, welche folgende Punkte umfassen (Agoria und beMedTech 2023b):

e das Teilen von Daten,

diagnostische Anwendungsbereiche,

e Benachrichtigungen,

e die Uberwachung des eigenen Gesundheitszustands,
e Automated Guidance,

e Online-Konsultationen,

e klinisches Telemonitoring,

e personliche Patientinnenakten,

e die Unterstlitzung bei Therapie und/oder Behandlung,
e die Zielsetzung und Gamification,

e die Sammlung von Umgebungsdaten, beispielsweise mit Thermometer, und
e Online-Verschreibungen

Bei der Angabe der Funktion sind Mehrfachnennungen moglich und der allgemeine An-
wendungsbereich von Gesundheitsapps in Belgien scheint breit definiert zu sein.

4.1.3 Danemark

In der Literatur und in Zeitungsartikeln wird erwahnt, dass es in Danemark bisher kein
staatliches Framework fiir DiGA gibt (Essén et al. 2022). Im Jahr 2018 wurde eine Analyse
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im Auftrag des Gesundheits- und Sozialministeriums, des Finanzministeriums, der Inte-
ressenvertretung Danske Regioner und der privaten Interessensorganisation KL durch-
gefiihrt, aus welcher hervorgeht, dass Guidelines oder ein Framework angedacht waren.
Darin wurden internationale Beispiele, auch die NHS-App Library, untersucht und Vor-
schlage zur Umsetzung fiir eine Entscheidungshilfe fiir danische Biirgerinnen abgeleitet
(Sundheds- og Zldreministeriet et al. 2019). Expertinnen erwarten sich eine zentrali-
sierte Umsetzung einer Regelung (Essén et al. 2022), moglicherweise nach englischem
Beispiel (Unsworth et al. 2021).

Laut einem Artikel einer danischen Online-Zeitung (Riis Lund 2023) sowie der schriftli-
chen Auskunft danischer Expertlnnen (M03) wurde nach bislang vier Jahren immer noch
keine Richtlinie umgesetzt. Jedoch sind individuelle Vereinbarungen zwischen Einrich-
tungen (z. B. Spitaler) und DiGA-Herstellern auf eigene Initiative moglich. Solche Anwen-
dungen missen in den Versorgungsprozess integriert sein und werden nicht zusatzlich
durch die 6ffentliche Hand bezahlt. Weiters gibt es Anwendungen wie Min Leege (,,Mein
Arzt“), die vom Gesundheitsministerium (und in dem Zusammenhang auch durch Sund-
hedsdatasyrelsen) in Zusammenarbeit mit der Organisation niedergelassener Arztinnen
entwickelt wurden. Die App erlaubt es Patientlnnen unter anderem, Termine mit
dem/der Allgemeinmedizinerin auszumachen, einen Uberblick iiber die empfohlenen
und durchgefiihrten Impfungen zu erhalten, Uberweisungen und Diagnosen einzusehen.
Einheitliche Vorgaben fir Drittanbieter gibt es nicht (mit Ausnahme der EU-weit gelten-
den Gesetze). Somit gibt es bisher auch keine einheitliche Definition, was in Danemark
unter den Begriff DiGA fallt.

4.1.4 Deutschland

In Deutschland werden DiGA als zertifizierte Medizinprodukte definiert, die in Risiko-
klasse | oder lla eingestuft werden und zur Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen (bzw. in letzteren Fallen
auch deren Kompensierung) eingesetzt werden. Somit sind sie digitale Unterstiitzungen
fir Patientinnen, welche von diesen auch aktiv genutzt werden miissen, allein oder in
Ausnahmefallen gemeinsam mit Gesundheitspersonal. Die primare Funktion muss auf
digitalen Technologien beruhen und darf nicht lediglich zur Auswertung oder Steuerung
eines Gerates genutzt werden. Anwendungen, die zur Primarpravention dienen oder
ausschlieRlich von Arztinnen zur Behandlung verwendet werden, gelten im deutschen
Recht nicht als DiGA. Telemedizinische Anwendungen kdnnen prinzipiell Bestandteil ei-
ner DiGA sein, solange die Hauptfunktion iberwiegend auf digitalen Technologien be-
ruht; eine rein telemedizinische Plattform wird in Deutschland nicht als DiGA angesehen.
Auch Hardware kann zu DiGA zahlen. Die Abgrenzung, was noch als DiGA gezahlt wird
und was nicht, ist zum Teil diffizil, wie die im Leitfaden angefiihrten Beispiele
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verdeutlichen: So wird ein Brustgurt zur Aufzeichnung von Atemaussetzern bei Patien-
tinnen mit Schlafapnoe nicht als DiGA angesehen, wenn lediglich am Morgen die Anzahl
der Schlafaussetzer angezeigt wird. Integriert die App hingegen Daten einer als Medizin-
produkt in Verkehr gebrachten Smartwatch, die den konsekutiven Herzfrequenzanstieg
misst, kdnnen die Atemaussetzer genauer erfasst und bewertet werden. Da dies die wei-
teren diagnostischen und/oder Behandlungsschritte unterstiitzt, wird in diesem Fall vom
Vorliegen einer DiGA ausgegangen (BfArM 2022a, 2023a; BMG 2022).

Implizit ist weiters festgelegt, dass DiGA ohne menschliche Komponente (Input der be-
handelnden Arztinnen) funktionieren miissen. Grund dafiir sind die strengen Evaluie-
rungsvorgaben, bei denen der medizinische Nutzen nachgewiesen und bewertet wird.
Ist bei einer App eine Interaktion zwischen technologischen und menschlichen Kompo-
nenten vorgesehen, kann eine positive Evaluierung aufgrund der mangelnden Trennung
zwischen menschlicher und technischer Komponente mit den aktuellen Standards kaum
stattfinden. Zudem ist eine Vergiitung von Arztinnen fiir Interaktionen mit DiGA in Form
einer regelméaRigen Betreuung bisher nicht vorgesehen. Eine Anderung in diese Richtung
sei aufgrund der Gesetzeslage und der Interessenvertretungen schwierig und dement-
sprechend nicht absehbar (105).

DiGA werden als Teil einer digital gestitzten Gesundheitsversorgung verstanden, wes-
halb u. a. auf Benutzerfreundlichkeit und Sicherheit groBer Wert gelegt wird und die An-
forderungen fiir die Anerkennung als DiGA entsprechend ausgestaltet sind. Dies betrifft
insbesondere das Zusammenspiel mit weiteren digitalen Elementen der Versorgungs-
landschaft, wie der elektronischen Gesundheitskarte, der elektronischen Patientinnen-
akte, den Plattformen der Krankenkassen und telemedizinischen Angeboten. Damit ist
eine Weiterentwicklung der in der DiGA-Verordnung (DiGAV) gestellten Anforderungen
an die DiGA-Hersteller parallel zur Weiterentwicklung der nationalen E-Health-Infra-
struktur vorgesehen (BfArM 2022a).

Erwdhnenswert ist weiters, dass die deutschen Regelungen zwischen DiGA und DiPA (Di-
gitale Pflegeanwendungen) unterscheiden. Als DiPA definiert das BfArM

digitale Anwendungen, die von den Pflegebediirftigen oder in der Interaktion von
Pflegebediirftigen mit Angehdérigen, sonstigen ehrenamtlich Pflegenden oder zu-
gelassenen ambulanten Pflegeeinrichtungen genutzt werden, um Beeintrdchti-
gungen der Selbstdndigkeit oder der Féhigkeit des Pflegebediirftigen zu mindern
oder einer Verschlimmerung der Pflegebediirftigkeit entgegenzuwirken (BfArM
2023b).

Flr den Osterreichischen Zusammenhang erscheint der Umstand, dass eine Unterschei-
dung getroffen wird, wenig Giberraschend, schlielich ist die 6ffentliche Finanzierung von
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Gesundheitsdiensten einerseits und (Langzeit)pflege andererseits in Osterreich sehr
deutlich voneinander getrennt. Bemerkenswert ist vielmehr, dass parallel zu den Rege-
lungen fir DiGA inzwischen iiberhaupt auch DiPA geregelt werden. DiPA wurden mit
dem Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMG) am 09.06.2021 in die ambulante Pflegeversorgung eingefiihrt, womit Perso-
nen in hauslicher Pflege unabhangig vom individuellen Pflegegrad einen Anspruch auf
eine Versorgung mit DiPA erhalten. Die Regelungen sehen eine Kostenerstattung fiir
DiPA mit einer Obergrenze von 50 Euro pro Monat vor, vorausgesetzt die Soziale Pflege-
versicherung hat die entsprechende DiPA bewilligt. Dieser Anspruch bezieht sich gege-
benenfalls auch auf  ergdnzende Unterstitzungsleistungen ambulanter
Pflegeeinrichtungen (§ 39a SGB XI). Die Integration von DiPA in das deutsche Versor-
gungssystem erfolgte erst nach der Integration von DiGA; so konnten Antrage auf Auf-
nahme einer DiPA in das Verzeichnis ab 09.12.2022 gestellt werden. Ein weiterer
Unterschied besteht darin, dass bei DiPA im Gegensatz zu DiGA keine vorlaufige Auf-
nahme in das Verzeichnis vorgesehen ist (BfArM 2022b).

4.1.5 England

Die Recherche fiir den Bericht hat keine offizielle Definition fiir Leistungen und Produkte,
die im Deutschen digitale Gesundheitsanwendungen genannt werden, gefunden. In ei-
nem Aufsatz, verfasst von Mitarbeiterinnen des NICE (National Institute for Care
Excellence), findet sich einleitend folgende Beschreibung fir digital health technologies
oder kurz DHT (Unsworth et al. 2021):

Digital health technologies [...] comprise a wide range of products including apps,
software and online platforms that are intended to benefit people or the wider
health and care system (Unsworth et al. 2021).

Diese Beschreibung ist sehr breit und umfasst digitale Losungen im Gesundheitsbereich,
die ebenso elektronische Gesundheitsakten, Informationsportale iber Gesundheitsthe-
men, aber auch auf Unterstiitzung fiir Patientinnen abzielende, individualisierte Health-
Apps beinhalten, um nur einige Beispiele zu nennen. Einen gemeinsamen Referenzrah-
men bilden die Digital Technology Assessment Criteria (DTAC). Diese Kriterien sind auf
alle DHT anzuwenden, die im Rahmen des NHS oder der englischen sozialen Dienste ein-
gesetzt werden. Hinsichtlich klinischer und technischer Sicherheit, Datenschutz, In-
teroperabilitdt sowie Anwendungsfreundlichkeit und Zugang bilden die DTAC-Kriterien
den englischen Mindeststandard (siehe NHS England 2024). Generell besteht der Refe-
renzrahmen nicht auf gesetzlicher Basis, sondern in Form einer Reihe von Standards, die
von den lokal entscheidenden Einrichtungen auf NHS- aber auch auf Firmenseite heran-
gezogen werden (108). Zudem geht aus dem NICE-Framework hervor, dass DiGA (orig.:
DHT; digital health technology) in drei Kategorien eingeteilt sind: (1) Anwendungen zur
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Diagnose oder Behandlung oder zur Lenkung von Versorgungsentscheidungen, die wahr-
scheinlich als Medizinprodukt einzustufen sind, (2) DiGA zum Selbstmanagement von
Krankheiten und MalRnahmen zur Verbesserung des Wohlbefindens, und (3) administra-
tive Anwendungen, die Kosten oder Personalressourcen einsparen (siehe Abbildung 11).
Diese Kategorisierung verdeutlicht, wie breit die englische Definition von DiGA gefasst
ist (NICE 2022).

Ein konkreteres Regelwerk besteht fiir einen Teilbereich, ndmlich Gesundheits-Apps. Ob
eine Software Application (App) als Medizinprodukt (medical device) anzusehen ist, wird
in England durch die staatliche MHRA (Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency) geregelt. Als Zeichen, dass eine App am britischen (England, Schottland, Wales)
Markt als Medizinprodukt vertrieben werden darf, muss sie mit dem Kennzeichen
,UKCA” versehen sein; als Ubergangsregel war bis Jahresmitte 2024 auch das ,,CE“-Zei-
chen ausreichend. Gilt die App als Medizinprodukt, so wird sie einer von vier Risikoklas-
sen gemaR Medical Device Regulation (MDR) zugeordnet (I: niedriges Risiko, lla und Ilb:
mittleres Risiko, Ill: hohes Risiko). MHRA definiert allgemeine und designspezifische An-
forderungen, die fiur die Zulassung von Medizinprodukten erfiillt werden missen, und
legt das Reporting von und den Umgang mit adversen Erfahrungen nach Zulassung der
Medizinprodukte fest. Nur bei Risikoklasse | ist eine Selbstdeklaration fiir Compliance
mit den notwendigen Standards ausreichend, in allen anderen Risikoklassen muss die
Compliance von einer daflr zugelassenen Institution bestatigt werden (MHRA 2022 so-
wie Abschnitt 4.1.1).

Die Klassifizierung sowie die Zulassung durch MHRA beschrankt sich hauptsachlich auf
technische Standards. Sie legt damit noch nicht fest, ob oder wie hoher medizinischer
Nutzen einem Produkt zugesprochen wird, oder ob die Kosten durch das NHS tibernom-
men werden.

4.1.6 Estland®

Estland gilt als Vorreiter im Bereich digital health (Bertelsmann Stiftung 2018a), es gibt
jedoch —oder vielleicht gerade wegen der offenen Haltung gegentiber der Digitalisierung
— keine Richtlinien und kein ,,Framework”, die sich speziell auf DiGA beziehen. DiGA sind
im Rahmen des bestehenden Versicherungssystems einzuordnen und in Ubereinstim-
mung mit den bestehenden Regularien zu behandeln (101).

Dies dirfte an der grundsatzlich anderen Haltung liegen, die in Estland bezlglich dieser
Angebote eingenommen wird: Als EU-Mitgliedsland befolgt Estland in seiner Regulie-
rung die MDR-Richtlinie. Darlber hinaus jedoch wird der Ansatz verfolgt, dass jede DiGA

® Soweit in den Beschreibungen der Situation in Estland keine anderen Quellen angegeben sind, stammen die Informati-

onen aus einem Interview.
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flr sich getrennt beurteilt und einer der drei in Estland bestehenden , Listen” (Gesund-
heitsdienste, Medizinprodukte, Medikamente) zugeordnet wird. Auf die jeweilige DiGA
sind in weiterer Folge die Regularien anzuwenden, die eben im entsprechenden Bereich
bestehen. Erst wenn sich zeigen sollte, dass eine Zuordnung zu einer der Listen nicht
zielfihrend ist, soll ein eigenes Regularium dafiir erarbeitet und eingerichtet werden —
was nach estnischer Einschatzung bisher noch nicht der Fall war (101).

Abgesehen von vier telemedizinischen Pilotprojekten, die aus einem Wettbewerbspro-
zess hervorgegangen sind, bestehen bereits breit ausgerollte staatliche Angebote, die in
anderen Landern teilweise durch DiGA abgedeckt werden kénnten, nach deutscher De-
finition jedoch nicht als solche zu klassifizieren sind. Zu diesen staatlichen Angeboten
gehoren die elektronische Krankenakte (e-Health Record), ein elektronischer Ambulanz-
Service (e-Ambulance) und Online-Verschreibungen (e-Prescriptions). Der elektronische
Ambulanz-Service erlaubt beispielsweise die Ortung von Anruferinnen binnen 30 Sekun-
den. Zusatzlich kénnen in Notsituationen zeitkritische Informationen von Arztinnen ein-
gesehen werden, beispielsweise die Blutgruppe, Allergien, aktuelle Behandlungen,
laufende Medikamente oder eine Schwangerschaft. Generell wird der Austausch von
Gesundheitsinformationen zwischen Teilnehmerinnen des Gesundheitssystems durch
das Gesundheitsinformationssystem ermoglicht (e-Estonia 2018a, 2018b, 2018c). Aller-
dings ist die vorhandene Information derzeit noch nicht gut auswertbar, da viele Infor-
mationen nach wie vor in Form von PDF-Dateien gespeichert sind. Es gibt Bestrebungen
zur Verbesserung des Systems hinsichtlich besseren Informationszugangs.

4.1.7 Frankreich

In Frankreich fallen Gesundheitsapps unter Medizinprodukte und kdnnen dementspre-
chend von der Sozialversicherung tibernommen werden. Prinzipiell werden zugelassene
Anwendungen, welche in Frankreich als , digitale Medizinprodukte” (fr.: dispositifs médi-
caux numériques, DMN) bezeichnet werden, unter der Erflllung der unten angefiihrten
Voraussetzung auf der Liste der erstattungsfahigen Produkte und Services (fr.: Liste des
produits et prestation remboursables, LPPR) aufgenommen und dementsprechend wie
andere Produkte und Leistungen vergttet (106).

Seit dem 30. Marz 2023 ist ein neues Gesetz in Kraft, das eine vorlaufige Kostenuber-
nahme (PECAN) nach deutschem Vorbild einfihrt. Diese vorldufige Kostenlibernahme
dient dezidiert dazu, die Zeit bis zur Aufnahme auf die LPPR zu Uberbriicken. Die Rege-
lung umfasst digitale Medizinprodukte fir den professionellen Gebrauch, die (1) einen
medizinischen Zweck aufweisen, (2) mit einer medizinischen Handlung verbunden sind
und (3) nicht in dem nationalen Evaluierungsprozess von Medizinprodukten beriicksich-
tigt werden. Dazu gehéren Anwendungen, die bei Screening und Diagnose sowie bei me-
dizinischen oder therapeutischen Entscheidungen unterstiitzen sollen. Ausgeschlossen
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sind digitale Produkte, (1) die nicht als Medizinprodukt gelten, (2) die nur fiir den Eigen-
gebrauch von Patientinnen dienen und (3) digitale Medizinprodukte, flir welche bereits
Zertifizierungsrichtlinien oder eigene Standards gelten (z. B. Telekonsultationen und Te-
lepflege sowie Hilfsmittel zur Verschreibung von Therapien und Medikamenten). Sind
die Studien fir die Nutzenbewertung bereits abgeschlossen, ist ebenfalls keine PECAN-
Finanzierung mehr moglich; es kann aber eine ergdanzende Studie durchgefiihrt werden,
z. B. um den Nutzen auch im franzdsischen System zu argumentieren. Erwdhnenswert
ist auch, dass sich der Gesetzestext (siehe Kapitel 4.3.6) auf digitale Medizinprodukte fir
therapeutische Zwecke und Telemonitoring bezieht. Dies steht im Gegensatz zur deut-
schen Regelung, wo reines Telemonitoring nicht inkludiert ist (106, Ministére de la santé
et de la prévention 2023).

Obwohl Frankreich erst kiirzlich ein spezifisches Verfahren zur Vergiitung von digitalen
Medizinprodukten eingeflihrt hat, gab es bereits im Jahr 2016 eine Richtlinie zu Health
Apps und Smart Devices, welche zuséatzlich zu den damals giiltigen Gesetzen weitere
Best-Practice-Vorgaben an Hersteller formulierte (HAS 2016).

4.1.8 Niederlande

In den Niederlanden gibt es kein explizites DiGA-Framework wie in einigen anderen Lan-
dern; Gesundheitsapps fallen unter den Uberbegriff E-Health (E-Care, E-Support und E-
Public Health) und werden unter jenen Bestimmungen zugelassen und erstattet, die
auch fir andere Gesundheitsleistungen gelten. Da es top-down keine formalen Vorga-
ben gibt, wie eine Leistung zu erbringen ist, kdnnen Gesundheitsdienstleisterinnen frei
Uber den Einsatz von digitalen Leistungen und Produkten entscheiden. Dementspre-
chend konnen Gesundheitsdienstleisterinnen digitale Anwendungen von Herstellern
kaufen und bei Patientinnen einsetzen. Ob die Kosten Glbernommen werden, prift die
Krankenkasse wie auch bei nicht-digitalen Behandlungen und Pflegeanwendungen. Fir
Behandlungen richtet sich dies nach dem Krankenversicherungsgesetz (nl.: Zorgverze-
keringswet) und flr Pflege nach dem Langzeitpflegegesetz (nl.: Wet langdurige zorg). Ob
und welche digitalen Anwendungen von einer Krankenversicherung getragen werden,
hangt demnach stark von den Gesundheitsdienstleisterinnen und Versicherungen selbst
ab. Jedoch sagt die niederléandische Gesundheitsbehdrde auch, dass bisher eine finanzi-
elle Ubernahme von DiGA (i. S. v. Gesundheitsapps) auBerhalb eines Behandlungskon-
textes nicht stattfindet (M03, NZA 2023):

Fiir die digitale Versorgung in Form einer ICT-Anwendung oder einer Gesundheits-
App, die von einer medizinischen Behandlungsbeziehung zwischen Gesundheits-
dienstleister und Patient oder Klient getrennt ist, kénnen wir (noch) keinen Ge-
sundheitsnutzen feststellen. Verbraucher-Apps zur Messung der Fitness sind
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beispielsweise (in der Regel) nicht durch die Krankenversicherung abgedeckt.”
(NZA 2023)

Es gibt jedoch aktive Bestrebungen, DiGA besser in den Versorgungsprozess zu integrie-
ren. Ein Beispiel dafiir ist die niederlandische App MIGuide, die Menschen mit Typ-2-
Diabetes helfen soll, positive Verhaltensveranderungen und einen gesiinderen Lebens-
stil zu erreichen. Die App wird von (freiwillig teilnehmenden) Hauséarztinnen ,verschrie-
ben” und ist mit fast allen Informationssystemen fiir Hausarztinnen kompatibel. Die
Entwicklerlnnen sagen, dass sie Allgemeinmedizinerlnnen bei dem Austausch mit Kran-
kenversicherungen unterstiitzen und dass bereits einige Versicherungen zugestimmt ha-
ben, die Hohe der Verglitung der Betreuung von Diabetespatientinnen gleich zu
belassen, obwohl durch die App weniger Patientinnenkontakte notwendig sind (Team
Zorg Enablers 2020).

4.1.9 Gegenlberstellung der Definitionen

Generell beziehen sich DiGA-Definitionen der untersuchten Lander zwar immer auf die
EU-Direktive (wenn die DiGA als Medizinprodukt gilt), jedoch unterscheiden sie sich von-
einander. Nicht alle Lander haben ein nationales Framework fiir DiGA erstellt. Die Ge-
geniberstellung der Lander zeigt, dass Lainder mit Framework eine konkretere Definition
haben als jene ohne. Die Ausnahme dafir ist England, wo die jeweiligen Gesundheitsre-
gionen (Integrated Care Systems, ICS) (iber die Kosteniibernahme von zertifizierten DiGA
entscheiden, eine konkrete, (iberregionale Definition von DiGA, die die 6ffentliche Fi-
nanzierung regelt, gibt es dort jedoch nicht. Das implizite Verstandnis von DiGA ist je-
doch durch die Inklusion administrativer Anwendungen deutlich breiter gefasst als in
den meisten anderen Landern, wo Anwendungen einen medizinischen oder therapeuti-
schen Nutzen haben miissen, um als DiGA zu gelten.

Ein Beispiel fiir nationale Unterschiede ist die Abgrenzung zu telemedizinischen Apps. In
Frankreich sind Anwendungen flir Telemonitoring explizit in dem Framework der vorlau-
figen Kostentibernahme fiir DiGA (PECAN) eingeschlossen, Anwendungen fiir Telekon-
sultationen und Telepflege kénnen jedoch nicht Gber das franzésische DiGA-Framework
zugelassen und vergiitet werden. In Deutschland ist die Regelung diffiziler, weshalb der
DiGA-Leitfaden eine ausfiihrliche Beschreibung anhand von Beispielen enthalt. Demzu-
folge sind Anwendungen, die lediglich der Untersuchung durch medizinisches Personal
dienen, Hardware, deren Zweck primar auf Auswertung von Daten basiert, sowie An-
wendungen, die primar dem Zweck der Telekonsultation dienen, ausgeschlossen — die
deutsche Regelung verlangt, dass aktive Beteiligung auf Seiten der Patientinnen einen

7 Originaltext: Vooor digitale zorg in de vorm van een ICT-applicatie of gezondheidsapp die losstaat van een
geneeskundige behandelrelatie tussen zorgverlener en patiént of cliént kunnen we (nog) geen zorgprestatie vaststellen.

Consumentenapps om bijvoorbeeld fitheid te meten vallen (meestal) niet onder verzekerde zorg.
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Beitrag zur eigenen medizinischen Versorgung leistet. In Belgien ist generell die Moglich-
keit fur Datenaustausch mit den Gesundheitsversorgern eine notwendige Vorausset-
zung, eine offentliche Kostenlibernahme zu erreichen. Dieser Datenaustausch muss
remote erfolgen: Wenn z. B. Patientlnnen in der Sprechstunde die Daten aus ihrem De-
vice auslesen lassen miissen, geniigt dies nicht fir eine Kostentibernahme (San Miguel
et al. 2023).

Die bestehenden Regelungen — seien sie in Form von Gesetzen oder Standards formu-
liert — unterscheiden sich landerweise auch darin, ob sie auf Gberwiegende Nutzung
durch Patientlnnen oder Gesundheitspersonal abzielen. Wahrend die deutsche Rege-
lung eine aktive Beteiligung der Patientlnnen an der Nutzung verlangt, und durchaus auf
allein durch Patientlnnen nutzbare Apps abstellt, verlangt die franzosische Regelung den
Gebrauch durch professionelles Personal und die belgische Regelung zumindest die
Moglichkeit hierzu. Die englische nationale Regelung schreibt zwar keine Anwendung
durch Gesundheitsdienste vor, zielt durch die Ausgestaltung der Regelungen aber star-
ker auf diese ab.

Danemark, Estland und die Niederlande gehen hingegen davon aus, dass eine DiGA wie
jedes andere Medizinprodukt zu sehen ist, und die Kostentragung nach den Ublichen
Kriterien an den dadurch gewahrten Nutzen anknipft.

Der Ansatz der genannten nordischen Linder erscheint plausibel, sollte fiir Osterreich
aber mit strikteren Kostenbewertungen einhergehen als traditionell lblich: traditionell
wurde eine allfdllige Kostenlibernahme durch die Sozialversicherung hauptsachlich im
Verhandlungsweg entschieden, Kosten-Nutzen-Bewertungen verfiigen tiber kein in Os-
terreich etabliertes und anerkanntes Reglementarium. Fiir die Einfiihrung eines prakti-
kablen Erstattungs-Konzepts in Osterreich wiirde demnach eine konkrete Definition die
Grundlage bilden. Unter Gleichheitsaspekten ware es erstrebenswert, analog zum Heil-
mittelbereich ein Regelwerk zu etablieren, das eine einheitliche preisliche wie nutzen-
méaRige Grundlage fiir ganz Osterreich schaffen wiirde. Eine sachlich fundierte,
einheitliche Regelung konnte auch den Administrationsaufwand eingrenzen.

4.2 Institutionelle Rahmenbedingungen

Der institutionelle Rahmen gibt vor, wie sich die DiGA in die Gesundheitsversorgung ein-
gliedern: Dabei soll vor allem beantwortet werden, wie ein Framework — falls vorhanden
— oder sonstige Vorgaben aufgebaut sind und welche Institutionen fiir eine Umsetzung
und Kontrolle zustédndig sind. Unterschieden wird, ob die Vorgaben fiir die Marktzulas-
sung gelten, oder ob sie auch fiir die Kostenlibernahme relevant sind bzw. welche eige-
nen Vorgaben fir die Kostenlibernahme zum Tragen kommen.
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4.2.1 Belgien

Belgien ist, wie auch Deutschland, kein genereller Vorreiter im Bereich Digitalisierung im
Gesundheitswesen (Bertelsmann Stiftung 2018b), jedoch werden beide Lander in Bezug
auf Digitale Gesundheitsanwendungen immer wieder positiv erwahnt.

(...) Belgium and Germany have overall come the furthest in operationalizing and
implementing their market access and reimbursement approval framework for
medical apps (excluding apps that do not fulfil criteria for medical devices) (Essén
et al. 2022).

Urspriinglich wurde in Belgien fir das damalige Framework eine Plattform erstellt,
mHealth Belgium, flir welche mehrere Stakeholder zustdandig waren. Die Griindung von
mHealth Belgium wurde von der Bundesregierung initiiert, verwaltet wurde sie von be-
MedTech, dem Fachverband fiir medizinische Technologien, und Agoria, dem Fachver-
band der technologischen Industrie. RIZIV-INAMI, das belgische Kranken- und
Invalidenversicherungsinstitut, war bis Ende 2023 ebenfalls an mHealth beteiligt, schied
aber mit Jahresbeginn 2024 aus. Urspriinglich waren fir die jeweiligen Stufen des pyra-
midal strukturierten Programms drei Stakeholder zustdandig, wie in Abbildung 2 ersicht-
lich. Firr die erste Stufe, die CE-Zertifizierung und die Uberpriifung der Einhaltung des
Datenschutzes nach EU-Recht, war die belgische Agentur fir Arzneimittel und Gesund-
heitsprodukte (Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten,
FAGG) zustandig. Die Kriterien auf Stufe zwei wurden von der eHealth Platform tber-
prift. Ob Apps sich fiir eine voriibergehende oder dauerhafte Kosteniibernahme quali-
fizieren, entschied RIZIV-INAMI (Agoria und beMedTech 2023c).

Dieses Framework basiert rechtlich auf der EU Medical Device Regulation, der Daten-
schutzgrundverordnung und nationaler Gesetzgebung (102).
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Abbildung 2: Validierungspyramide Belgien und zustéindige Institution, bis Oktober
2023
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! Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten;
2 Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
Quelle: Agoria und beMedTech 2023a; Darstellung: IHS.

Mit Oktober 2023 hat dieses Framework eine neue Struktur erhalten (siehe Abbildung
3): Die erste Stufe bleibt erhalten, die CE-Zertifizierung kann weiterhin bei der FAGG ein-
geholt werden. Danach kann bei RIZIV-INAMI ein Antrag auf voriibergehende oder dau-
erhafte Erstattung gestellt werden, welcher von einem multidisziplindaren Komitee
geprift wird. Bei einer voribergehenden Erstattung muss die Anwendung neuerdings
einen innovativen Charakter aufweisen, das heif3t, es soll zwar eine grundlegende Evi-
denz geben, die aber noch nicht vollends nachgewiesen ist (RIZIV-INAMI 2024).
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Abbildung 3: Zulassungsablauf Belgien ab Oktober 2023

Schritt 2:
Nachweise fir Erstattung

Schritt 1:
CE-Zertifizierung, DSGVO

(=Finanzierungskriterien;
ehem. Level 2 - Level 3+)

(= Marktzulassungs-
kriterien; ehem. Level 1)

FAGG Zulassungsgremium

Quelle: RIZIV-INAMI (2024); Darstellung: IHS.

Das multidisziplindre Komitee besteht aus einem konstanten Teil, der sich aus sechs Mit-
gliedern von Gesundheitsdienstleistern, davon drei Arztinnen und drei weitere Fach-
krafte, zwei Mitgliedern des Berufsverbands der Krankenhausverwaltungen, acht
Mitgliedern der Versicherungsanstalten, zwei Expertinnen (an Universitdten angestellte
Gesundheitsékonomlnnen), sowie jeweils einem Mitglied von beMedTech, Agoria,
eHealth, des FAGG und des foderalen 6ffentlichen Dienstes fiir Gesundheit, Sicherheit
der Nahrungsmittelkette und Umwelt (FOD Volksgezondheid) zusammensetzt. Letztere
haben jedoch kein Stimmrecht. Zudem gibt es insgesamt dreizehn Ad-hoc-Mitglieder,
bestehend aus sechs Mitgliedern der involvierten Gesundheitsdienste (davon mindes-
tens drei unabhangige Expertinnen fiir den betroffenen Versorgungsprozess oder die
verwendete Technologie), sechs Mitglieder von, fiir den jeweiligen Versorgungsprozess
zustandigen, Beratungsgremien (davon jeweils drei Vertreterlnnen von Leistungserbrin-
gern und drei von Versicherungstragern) und ein/e MitarbeiterIn eines betroffenen Pa-
tientinnenverbands (102, RIZIV-INAMI 2024).
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Abbildung 4: Zulassungsgremium fiir DiGA ab 2023, Belgien
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Quelle: RIZIV-INAMI (2024); Darstellung: IHS.

4.2.2 Danemark

Da Danemark keine speziellen Regelungen fiir DiGA vorsieht, die sich von jenen fiir nicht-
digitale Gesundheitsanwendungen unterscheiden, wurde auch kein eigener institutio-
neller Rahmen hierfiir erstellt. Werden neben den bekannten Anwendungen, die durch
offentliche Einrichtungen betrieben werden, weitere Apps finanziell ibernommen, ge-
schieht dies alle drei Jahre durch Vereinbarungen mit den Organisationen, die die Leis-

Arztinnen (3)
Weiteres medizinisches
Personal (3)

unabhédngige Expertinnen
(>3)

Gesundheitsdienstleister
(€]
Versicherungsanstalten (3)

tungsanbieter im niedergelassenen Bereich vertreten (M02, M04).
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423 Deutschland

Dass Digitalisierung im Allgemeinen und der Einsatz von eHealth im Speziellen in
Deutschland hinter anderen, ansonsten vergleichbaren Landern herhinken, wird u. a. in
Zusammenhang mit dem institutionellen Rahmen gesehen. Seit Inkrafttreten des Digi-
tale-Versorgung-Gesetzes (DVG) Ende 2019 miissen Versicherte, die DiGA verwenden
wollten, diese nicht mehr privat bezahlen. Damit Medizinprodukte in den Leistungska-
talog der Krankenkassen aufgenommen werden, sind Nachweise (iber Sicherheit und
medizinischen Nutzen zu erbringen. Die Kosten der entsprechenden Studien sind von
den antragstellenden Firmen selbst zu tragen. Darin erkannten besonders Startups und
kleine Unternehmen, die sich haufig mit innovativen und digitalen Produkten beschafti-
gen, eine wesentliche Hirde, um ihre DiGA in die Regelversorgung aufnehmen zu lassen.
Der Antrag fir die Aufnahme in die Regelversorgung ist im Allgemeinen beim Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA), der hochsten Instanz der medizinischen Selbstverwal-
tung in Deutschland, einzureichen. Fir DiGA gilt seit Inkrafttreten des DVG ein
vereinfachtes Prozedere, da ihre Hersteller den Antrag beim Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) stellen und die verlangten Nachweise an die von
herkdmmlichen Medizinprodukten abweichende Funktionslogik der DiGA angepasst
sind (siehe auch Abschnitt 4.4.3 sowie DIPAT 2021)

Zu diesen Vereinfachungen gehort u. a., dass fir DiGA auch fiir maximal 24 Monate eine
vorldufige Aufnahme in den Leistungskatalog der Krankenkassen mdglich ist, wenn der
erforderliche Nutzennachweis noch aussteht. Wird in diesem Zeitraum der erforderliche
Nutzen- bzw. Verbesserungsnachweis erbracht, kann die ,vorlaufige” in eine ,dauer-
hafte” Aufnahme tberfiihrt werden (siehe Abbildung 5) (BfArM 2022a).

Abbildung 5: Zulassungsprozess Deutschland (Erprobungsphase)

Hersteller GKV-5V
legt MaRstébe fir 1
Preisverhandlung fest A
Rahmenvereinbarung Preisverhandlung
N
kann Hochstpreise fiir
1 d Gruppen von DiGA festlegen
I V
Herstellerverbande GKV-SV
Herstellerpreis Verhandelter Preis

(Riickbezug, gilt immer ab Monat 13)

‘ DiGA ist flachendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden }

| Vorldufige Aufnahme in g Endgliltige Aufnahme
| das DiGA-Verzeichnis in das DiGA-Verzeichnis

Hersteller

o —
Antrag auf vorlaufige X
[Aufnahme in das DIGA-VZ Bescheid Erprobung Bescheid
1 T >
Monat 0 max. +12 max. +15

Quelle: BfArM (2022a).
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Weiterhin kénnen DiGA-Hersteller bei Erbringung der erforderlichen Nachweise den An-
trag auf dauerhafte Aufnahme zu Beginn stellen (siehe Abbildung 6). Der Zulassungspro-
zess andert sich dadurch kaum, auBer dass nach Ablauf der ersten zwolf Monate keine
weiteren Nachweise (iber den positiven Versorgungseffekt erbracht werden miissen
(BfArM 2022a).

Abbildung 6: Zulassungsprozess Deutschland (dauerhafte Aufnahme)

Hersteller GEV-5V
legt Malistibe fir p .
Preisverhandlung fest —_———
Rahmenvereinbarung Preisverhandlung
kann Hichstpreise fir
Gruppen von DIGA festlegen
Herstellerverbinde .
GRV-sV Herstellerpreis Verhandelter Preis
[Riickbezug, gilt immer ab Monat 13)
BfAM DiGA ist flichendeckend erstattungsfihig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
r

oooo _| dauerhafte Aufnahme
oooo in das DiGA-Verzeichnis
Hersteller

Antrag auf dauerhafte .
I Aufnahme in das DIGA-VZ Bescheld
>
Monat +12

Quelle: BfArM (2022a).

Zudem ermoglicht der neue § 68a SGB V, dass Krankenkassen die Entwicklung digitaler
Innovationen (einschlieflich DiGA) zur Verbesserung der Qualitdt und der Wirtschaft-
lichkeit der Versorgung fordern. Diese Forderung kann sich an Dritte (Hersteller, For-
schungseinrichtungen etc.) richten, die derartige Innovationen entwickeln, oder an
Kooperationen zwischen Dritten und Krankenkassen. Die Forderung kann in Form fach-
lich-inhaltlicher Kooperation oder durch einen Erwerb von Anteilen an Investmentver-
mogen erfolgen (§ 263a SGB V).

4.2.4 England

Bereits seit langerem waren Digitalisierungsanstrengungen ein wesentlicher Teil der Re-
formbestrebungen im NHS. Die fiir Digitalisierung im Gesundheitswesen zustandige
Stelle, NHS Digital ist aus dem fritheren HSIC (Health and Social Information Center) her-
vorgegangen. NHS Digital designt, entwickelt und beschafft neue digitale Produkte und
Dienstleistungen fiir die einkaufenden Stellen in der Primar- und Sekundarversorgung,
aber auch dem Sozialwesen. Als Nutzerlnnen werden beide Personengruppen angese-
hen: Beschaftigte der Bereiche Gesundheit und Soziales wie auch die Bevdlkerung. NHS
Digital verfuigt Gber 4.000 Beschéftigte und betrieb bereits vor der Covid-19-Pandemie
umfangreiche Services, wie ein elektronisches Verschreibesystem, an dem praktisch alle
Hausarztinnen teilnehmen, und Terminbuchungssysteme. Weiters wartet NHS Digital
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die Gesundheitsinformationen der Bevolkerung und veréffentlicht jahrlich Gber 200 Da-
tensatze Uber den Sozial- und Gesundheitsbereich, zum Teil auf monatlicher Basis. Auch
werden beispielsweise umfangreiche Datensadtze zu Outcomes veroffentlicht, die ein
jahrliches Benchmarking auf Ebene der regionalen Gesundheitsbezirke erlauben, weil
eben auf dieser Ebene veréffentlicht wird. Im Bericht tiber das Fiskaljahr 2021/2022 wur-
den zum letzten Mal Outcomes auf Ebene der Clinical Commissioning Groups veréffent-
licht, aufgrund der regionalen Neuordnung des NHS werden die nachsten Berichte nach
Integrated Care Systems® (ICS) abgrenzen (NHS 2022a).

Im November 2021 wurde der Report ,Putting data, digital and tech at the heart of
transforming the NHS" veroffentlicht, der Empfehlungen fiir die Weiterentwicklung der
digitalen Strukturen in Richtung Integrated Care Systems und patientlnnenzentrierter
Versorgung enthielt. Diesen Empfehlungen folgend, wurde NHS Digital per 01.02.2023
mit NHS England zusammengeschlossen, im April 2023 wurde auch NHS Health Educa-
tion integriert. Der Zusammenschluss soll den Umbau des NHS unterstitzen, indem die
Verantwortung fir die Schaffung der datentechnischen Voraussetzungen mit jener fir
die Leistungsvoraussetzungen und schlussendlich auch mit jener fir die dafiir nétige Per-
sonalentwicklung zusammengefihrt wird (Department of Health & Social Care 2021;
NHS 2023a).

NICE betreibt das Medical Technologies Evaluation Programme (MTEP), in dem auf Vor-
schlag Evaluationen neuer Technologien, einschlieRlich DiGA, durchgefiihrt werden. Der
Vorschlag kann durch jede/n eingebracht werden, sowohl von produzierender, vertrei-
bender Seite, als auch durch Laien oder Angehorige von Gesundheitsberufen. Das Eva-
luationsergebnis ist nicht offiziell bindend, aber wichtig in der allgemeinen
Wahrnehmung (NICE 2022).

Flr eine Begutachtung im MTEP kommen in Frage:

e neue medizintechnische Entwicklungen und innovative Weiterentwicklungen
bestehender Produkte,

e fiir Diagnose oder Behandlung,

e deren Entwicklung abgeschlossen ist,

8 Seit 2022 werden die seit 2012 fiir die lokale Versorgung zustandigen Clinical Commissioning Groups (CCG) auch for-
mal durch die regionalen Integrated Care Systems (ICS) abgel6st, die sich bereits zuvor auf informeller Basis herausgebil-
det hatten. ICS sind geografisch groRer — 42 ICS I16sen 221 CCGs ab — und stellen auf intensivere Zusammenarbeit,
insbesondere auch zwischen Gesundheits- und sozialer Versorgung, und weniger auf Wettbewerb zwischen Versor-
gungseinrichtungen ab. Diese ICS agieren weitgehend autonom, sind also z. B. an Empfehlungen des NICE formell nicht
gebunden (Anderson et al. 2022).
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e die gegenliber herrschender Praxis und Alternativen eine Verbesserung fiir Pa-
tientinnen oder das Gesundheits- und Pflegesystem erreichen konnten,

e mit entsprechender CE-Kennzeichnung (bzw. in Zukunft UKCA-Kennzeichnung),
die bereits erteilt ist oder in den nadchsten 12 Monaten erwartet wird,

e und die Technologie muss (aktuell oder ,,demnéchst”) fiir das NHS verfligbar
sein.

AulRerdem betreibt das NHS den NHS Innovation Service, der den Briickenschlag zwi-
schen Produktentwicklung und verschiedenen 6ffentlichen Einrichtungen im UK-Ge-
sundheitssystem herstellen soll. Dadurch soll die Innovationsgeschwindigkeit steigen,
indem Fehlentwicklungen und Irrwege bei der Produktentwicklung vermieden werden.
Ein strukturierter Prozess soll es entwickelnden Unternehmen erleichtern, direkt mit den
entsprechenden o6ffentlichen Organisationen in Kontakt zu treten. Zu diesen zahlen die
Regulierungsbehérde MHRA, das National Institute for Health Research als potenzieller
Geldgeber, das Academic Health Science Network flir wissenschaftliche Kooperation und
andere (NHS 2022b).

Empfehlungen von NICE kommt ein hoher Stellenwert zu. Die Komiteesitzungen, in de-
nen Empfehlungen unter Einbindung unterschiedlichster Personenkreise (inklusive der
Userlnnen) erarbeitet werden sind 6ffentlich, um hohe Transparenz zu gewéhrleisten
und auch interessierten Unternehmen Einblick in Entscheidungsprozesse zu gewahren.®

Bekanntlich ist das NHS sehr reformfreudig, mit haufig wechselnden Organisationen und
Zustandigkeiten. Daher soll

9 siehe NICE (0. J.).
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Tabelle 2 einen kurzen Uberblick iiber wesentliche Player liefern.

Aufgrund der vielen Akteurlnnen funktioniert der Austausch zwischen den Institutionen
nicht ganz reibungslos: Beispielsweise kann ein/e Verschreiberln aktuell nicht sehen, ob
eine App genutzt wird. ORCHA kann im Nachhinein evaluieren, ob eine App herunterge-
laden wurde, aber nicht, ob eine Benutzung durch Patientinnen stattgefunden hat bzw.
in welchem Zeitraum. Diese Daten sind nur dem Hersteller bekannt — ob diese auch an
das ICB Gibermittelt werden, ist vom Vertrag abhangig. Damit ein regelmaRiger Daten-
fluss umsetzbar ist, braucht es offenbar gute Incentives (108).

Weiteres Verbesserungspotenzial besteht bei den Regelungen beziiglich Mindeststan-
dards: So ist der Referenzrahmen Digital Technology Assessment Criteria (DTAC) nicht
mit dem Evidence standard framework (ESF) des NICE verlinkt (108).
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Tabelle 2: Organisationen mit DiGA-Bezug im NHS

Name

Aufgabe

Status & Finanzierung

MHRA (Medicines and
Healthcare products Regula-
tory Agency)

Reguliert Arzneimittel, Medizinpro-
dukte und Blutbestandteile fiir
Transfusionen in UK. Marktzulas-
sung fir DiGA (Apps)

Exekutivbehorde, finanziert durch
das Gesundheitsministerium (de-
partment of health)

NHS Digital

Design, Entwicklung und Betrieb na-
tionaler IT- und Datenlésungen zur

Unterstiitzung von NHS-Beschaftig-
ten sowie der Bevolkerung bei Kon-
takt mit dem NHS

Offentliche Exekutivbehérde, finan-
ziert durch das Gesundheitsministe-
rium, seit Feb. 2023 gemeinsam mit
NHSX in NHS England integriert

NHSX

Politikberatung und Best-Practice-
Entwicklung, um Patientinnenerfah-
rungen im NHS durch Einsatz digita-
ler Instrumente zu verbessern

Regierungseinrichtung mit Finanzie-
rungsauftrag fur NHS Digital Gegrin-
det 2019, 2021 in das NHS England
transformation directorate und 2023
weiter gemeinsam mit NHS Digital in
NHS England eingegliedert

NICE (National Institute for
care excellence)

Entwickelt Evaluationsverfahren und
-standards mit Empfehlungscharak-

ter — wie ESF — und fihrt auf Antrag

Evaluationen durch

Unabhéngige 6ffentliche Einrich-
tung, finanziert vor allem durch das
Gesundheitsministerium (depart-
ment of health)

Vor 2022: CCG (clinical com-
missioning group)

Seit 2022: ICB (integrated
care board)

Autonomer Einkauf von Gesund-
heitsleistungen inklusive DiGA fir
die regionale Bevolkerung

Zuteilung von bevélkerungsbezoge-
nen Budgets

Quelle: IHS-Zusammenstellung.

4.2.5 Estland

Wie erwédhnt zeichnet sich Estland durch eine sehr offene Haltung gegeniiber der Digi-
talisierung — nicht nur im Gesundheitswesen — aus. Estland verfolgt den Ansatz, dass jede
DiGA fir sich getrennt beurteilt und gegebenenfalls einer der drei bestehenden ,,Listen”
(Gesundheitsdienste, Medizinprodukte, Medikamente) zugeordnet wird. Beispielsweise
wiirde ein Produkt, das Patientinnen ohne weitere Beteiligung von Angehorigen der Ge-
sundheitsberufe verwenden, analog zu Medizinprodukten geregelt werden. Ist die Be-
teiligung von Angehorigen der Gesundheitsberufe notwendig, erfolgt die Einordnung als
Gesundheitsdienst (101).

Auf die jeweilige DIGA sind in weiterer Folge die Regularien anzuwenden, die eben im
entsprechenden Bereich bestehen. Erst wenn sich zeigen sollte, dass eine Zuordnung zu
einer der Listen nicht zielfihrend ist, soll ein eigenes Regularium dafiir erarbeitet und
eingerichtet werden (101).
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AuBRerdem wurde beobachtet, dass manche DiGA im Ausland nur von einem Bruchteil
der Gesundheitsdiensteanbieter (GDA) auch tatsdchlich angenommen und eingesetzt
werden. Die Befilirchtung war, dass die Errichtung eines Frameworks ohne Einbindung
der GDA sehr leicht am tatsachlichen Potenzial von DiGA vorbei lenken kénnte. Daher
wurde der umgekehrte Weg beschritten: Ende 2020 wurde ein Wettbewerb ausge-
schrieben, der sich explizit an die GDA richtete, die Vorschlage fir sinnvolle Anwendun-
gen in ihrem Tatigkeitsbereich einbringen konnten/sollten, (aber nicht
notwendigerweise ausschlielllich Apps, sondern digitale Anwendungen in einem breite-
ren Verstandnis, insbesondere Telemedizin). Aus den 44 Einreichungen wurden dann
vier vielversprechende Projekte ausgewahlt, deren Potenzial in einem Pilotversuch aus-
gelotet wurde. Erst nach Vorliegen der Evaluierung (im Jahr 2023) war dann Uber das
weitere Vorgehen (Ausrollung auf breiter Ebene, Adaption der DiGA, Finanzierungsmo-
dalitaten etc.) zu entscheiden (101, (Tervisekassa 2024a)).

Die Schritte von einer Innovationsidee zum fertigen Produkt, das im Rahmen des 6ffent-
lichen Gesundheitssystems verwendet und finanziert wird, werden in Abbildung 7 dar-
gestellt und im Zuge der folgenden Kapitel (bzw. in deren Unterkapitel fir Estland)
erlautert (Tervisekassa 2024d).

Abbildung 7: Roadmap fiir DiGA in Estland

m — SOLUTION — IMPACT STUDY —

Product development. Service model in place. Business model in place.
Problem and idea Product efficacy and Real world data Reimbursement
validation. safety studies. collection. application and
Product design. Medical device Comparative impact decision.
regulation. studies. Wide scale training for
users.
WP EAS
TERVISEKASSA 4
MPEAS
D Tartu Olikooli Kliinikum B oo, MUUD RAASTAMISE VOIMALUSED
ARENDUSFOND HORIZON EUROPE s
Health [ [ ]
|‘I= Founders ™ potoroce me

TERVISEKASSA %
TERVISETEHNOLOOGIATE D Tartu Olikooli Kliinikum
KIRENDIPROGRAMM ARENDUSFOND
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&g
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Quelle: Tervisekassa (2024).

Demzufolge verfolgt Estland bei der Einfihrung einen Bottom-up-Ansatz (Einfiihrung
von DiGA durch Pilotprojekte; Formulierung von Voraussetzungen entsprechend den da-
bei gewonnenen Learnings). Dies geschieht durch offenen Wettbewerb, durch den ei-
nerseits der Bedarf (durch Input und Kooperationen von GDA) und andererseits die
tatsachliche Nutzung (durch Patientinnen) eruiert werden kann. Zudem kann die Regu-
lierung sich nach dem eigentlichen Bedarf (an Regularien) richten.
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4.2.6 Frankreich

Mehrere Stakeholder sind in den Evaluationsprozess von DiGA in Frankreich eingebun-
den. Das fir diesen Anfangszeitraum vorgesehene Framework heiRt PECAN (fr.: Prise en
charge anticipée numerique), welches durch G_NIUS (fr.: Guichet National de I'Innova-
tion et des Usages en e-Santé), der nationalen Anlaufstelle fiir Innovation und Nutzung
von e-Health, unterstiitzt wird. Der Bewerbungspfad von der ersten Bewerbung bis zur
dauerhaften Kosteniibernahme durch die staatliche Krankenversicherung ist in sechs
Phasen eingeteilt, bei welchen unterschiedliche Stakeholder involviert sind (G_nius
2023).

Abbildung 8: Vergiitungsprozess fiir Digitale Medizinprodukte ab Antragsstadium,
Frankreich

Fast-track digital medical devices reimbursement

° Application BRI
— e Evaluation
e
) ° Temporary reimbursement

¥ Standard Reimburfsement

o Application
- A ;
eEvaIuation :
——
*
° Permanent reimbursement

Quelle: G_nius (2023).

Fast-Track fiir digitale medizinische Gerate

1. Im ersten Schritt der Bewerbung missen die technischen Daten und die ers-
ten klinischen Belege der Wirksamkeit beim Ministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherheit eingereicht werden. Eine Kopie wird durch den Antragstel-
ler an die Nationale Kommission fiir die Bewertung von Medizinprodukten
und Gesundheitstechnologien (fr.: Commission nationale d’évaluation des
dispositifs médicaux et des technologies de santé'®, CNEDIMTS) tiber die
Plattform der obersten Gesundheitsbehoérde (fr.: Haute Autorité de santé,
HAS) Ubermittelt. Zudem ist ein Compliance-Nachweis (Interoperabilitdt und
Sicherheit) bei der Agentur flr Digitalisierung im Gesundheitswesen (fr.:
Agence du numerique en santé, ANS) einzureichen.

10 Eine Kommission der obersten Gesundheitsbehdrde.
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2. Diese Nachweise werden durch die genannten Behorden evaluiert. In der
zweiten Phase gibt die CNEDIMTS eine Stellungnahme zum medizinischen
und organisatorischen Nutzen ab. Weiters wird ein Compliance-Zertifikat
durch das ANS ausgestellt, sollten die technischen Vorgaben eingehalten
werden.

3. Befindet das Ministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherheit die qualitati-
ven Kriterien fur ausreichend erfillt, wird das digitale Medizinprodukt vo-
ribergehend, fir maximal ein Jahr, von der Krankenversicherung
libernommen. Der Zeitrahmen ist nicht verlangerbar und soll fir die Bewer-
bung zur dauerhaften Aufnahme genutzt werden.

Standard-Verfahren der Vergiitung

4. Damit eine Leistung jeglicher Art von der franzdsischen Krankenversicherung
dauerhaft Gbernommen wird, muss ein Antrag gestellt werden. Fir thera-
peutische, digitale Medizinprodukte kann ein solcher Antrag frithestens
sechs Monate nach Aufnahme in die voriibergehende Kostenerstattung ge-
stellt werden. Daflir muss bei der Liste der erstattungsfahigen Produkte und
Services das Originalprodukt bzw. in diesem Falle, die Software, registriert
werden. Fir Produkte, die unter Remote Monitoring Aktivitaten fallen, kann
der Antrag erst nach neun Monaten gestellt werden und muss bei der Liste
der medizinischen Telemonitoringaktivitaten (fr.: Liste des activités de
télésurveillance médicale, LATM) erfolgen.

5. In beiden Fallen werden die medizinische Evidenz und die Verbesserungen
der Organisation durch CNEDiMTS beurteilt und im Fall einer positiven Be-
wertung zugelassen.

6. Im Fall einer Zulassung (Aufnahme in die Liste der erstattungsfahigen Pro-
dukte und Services) gilt diese fiir einige Jahre und muss danach neu bean-
tragt werden.

Der beschriebene Prozess zeigt, dass das Aufnahmeverfahren bewusst sehr ahnlich dem
deutschen System gestaltet wurde, dass sich jedoch die Zustandigkeiten unterscheiden
(G_nius 2023). Ein bedeutender Unterschied zu dem deutschen Fasttrack ist, dass die
Preissetzung fiir die Ubergangsfrist von einem Jahr in Frankreich fest vorgegeben ist,
wahrend in Deutschland die Hersteller den Preis festlegen. Grund dafir ist, dass nach
dem franzdsischen Verstandnis Herstellern kein Preis oder eine Erstattung bezahlt wird,
sondern eine Kompensierung, einerseits dafiir, dass Hersteller die Anwendung Patien-
tinnen zur Verfligung stellen und andererseits als Férderung fiir die Nachweiserbringung
der Wirkung der Anwendung (106).
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Nach dieser, vorlaufigen, einjahrigen Periode wird die DiGA in die normale Verglitung
(Liste der erstattungsfahigen Produkte und Services) tlbernommen (106).

4.2.7 Gegenlberstellung der institutionellen Rahmenbedingungen

Aus den Ldandern gehen zwei interessante Ansatzweisen bei der Einfiihrung von institu-
tionellen Rahmenbedingungen hervor: In Deutschland, Frankreich und Belgien wurde
ein Top-down-Ansatz gewahlt, bei dem ein zentrales Framework oder eine Richtlinie
durch eine oder die Kooperation mehrerer nationaler Stellen vorgegeben wird. Die dar-
aus resultierenden Frameworks sind stark formalisiert und geben die Rahmenbedingun-
gen fur die Marktzulassung und/oder Vergtitung vor. Dazu zdhlen beispielsweise, welche
Anwendungen evaluiert werden, was durch die Hersteller nachgewiesen werden muss,
in welcher Form der Nachweis erbracht werden muss und in welchem Zeitraum die ein-
zelnen Schritte der Evaluation erfolgen. Eine solche Umsetzung wire auch in Osterreich
denkbar, bringt jedoch auch Nachteile mit sich: Wird das System eines anderen Landes,
beispielweise Deutschlands, Gbernommen, muss mit einer Vielzahl an Antragen zur Kos-
tenlibernahme gerechnet werden. Dies resultiert einerseits in einem hohen, administra-
tiven Aufwand und andererseits in einer Ubernahme von Apps, welche nicht
notwendigerweise zielgerichtet auf die Bediirfnisse der Osterreichischen Bevolkerung
abzielen. Eine ausfiihrlichere Diskussion, welche Strategie fiir Osterreich vorteilhaft ist,
erfolgt im Fazit.

Im Gegensatz dazu verfolgen England, Estland und Danemark Bottom-up-Ansatze bei
der Einflhrung, die sich jedoch teilweise unterscheiden. In England findet eine ganzheit-
liche Betrachtung von Leistungen statt, insofern ist es sinnvoll, dass durch die Zustandig-
keit der regionalen NHS auf die Bediirfnisse der Region eingegangen werden kann. Das
Grundgerust fiir eine Marktzulassung wird zwar einheitlich durch MTEP vorgegeben, je-
doch entscheiden die regionalen NHS individuell (iber die Kostenlibernahme. Eine solche
Umsetzung in Osterreich ist unter dem Gesichtspunkt eines einheitlichen Leistungszu-
gangs wenig wiinschenswert, da sich somit bestehende Leistungsunterschiede zwischen
den einzelnen Krankenversicherungstragern weiter verfestigen wirden.

Die erste Auswertung der Pilotphase fiir DiGA in Estland bestitigt die bisherige Uberle-
gung, keine eigene Verglitungsschiene fiir DiGA einzufiihren. Stattdessen sollen DiGA je
nach Einordnung — ob sie als Gesundheitsdienst, Medizinprodukt oder als Medikament
verstanden werden — in die jeweilige Standardzulassung und -vergiitung eingegliedert
werden. Das erlaubt einerseits ein breiteres Verstandnis von DiGA und andererseits, bei
der Evaluierung und der Verglitung besser auf die unterschiedlichen Typen einzugehen.
Beispielsweise macht eine einmalige Vergiitung'! bei DiGA, die in Osterreich dem

e erstmaliger Aktivierung nach Verschreibung.
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Heilbehelf entsprachen, mehr Sinn als eine laufende. Bei DiGA, die eher einer Dienstleis-
tung oder einem Medikament entsprechen, scheint eine laufende Verglitung passender.
Allerdings wurde im Zuge der Pilotphase auch klar, dass die — wie in Osterreich — haupt-
sachlich auf Einzelleistungen beruhende Verglitung an Grenzen stoRt, wenn die Kombi-
nation aus dem Einsatz einer App und der Begleitung durch medizinisches oder
therapeutisches Personal notwendig wird. AuRerdem zeigt sich in Estland, dass der Eva-
luationsprozess doch langwieriger und aufwendiger ist, als urspriinglich angenommen
wurde.

Soweit beurteilbar, scheinen die Prozesse in allen Landern problemfrei abzulaufen — mit
der Ausnahme von Belgien. Zwischen der positiven Beurteilung durch das Gremium (Er-
reichen von Stufe 3) und tatsachlicher Verfiligbarkeit und Kostenliibernahme fiir Patien-
tinnen muss die Anwendung in den jeweiligen Versorgungsprozess integriert werden,
jedoch gibt es dafiir weder einen formalen Prozess, eine maximale Dauer noch eine Fi-
nanzierung der Uberbriickungszeit. Laut einem fiir diesen Bericht gefiihrten Interview ist
das bisher eines der Hauptprobleme des belgischen Systems und trdgt zu der geringen
Anzahl an bisher ibernommenen Anwendungen stark bei, sowie zur Reform des An-
tragsprozesses. Prinzipiell scheint eine Eingrenzung, in welchen Bereichen DiGA Uber-
nommen werden, auch in Osterreich sinnvoll, jedoch verdeutlicht dieses Beispiel die
Relevanz der konkreten Prozessgestaltung.

Institutionell gibt es Unterschiede zwischen den betrachteten Lindern und Osterreich.
Im Gegensatz zu Deutschland und Belgien stehen die Kassen in Osterreich nicht im Wett-
bewerb, sodass die strategischen Entscheidungen zum Einsatz von DiGAs nicht von einer
Gbergeordneten Stelle getroffen werden missen. Umgekehrt besteht das Problem, dass
Kassen im Wettbewerb einen Anreiz fir die Aufnahme von DiGAs in ihr Portfolio haben,
wahrend die dsterreichische SV vorwiegend risikoavers handeln wird, da sie aus dem
Einsatz von DiGAs moglicherweise Mehrkosten hat, aber keine neuen Versicherten ge-
winnt.

Beide Aspekte muissen betrachtet werden. Im Rahmen der Zielsteuerung kénnen Imple-
mentierungsziele vereinbart werden. Dies wird ohnehin bei sektoreniibergreifend ein-
gesetzten DiGAs notwendig sein. Die Osterreichische Sozialversicherung konnte selbst
Priorisierungen in Einklang mit der Zielsteuerung Gesundheit treffen und fiir diese prio-
risierten Gebiete Angebote suchen bzw. per Ausschreibung einladen. Dem estnischen
Beispiel folgend kénnte Osterreich DiGAs starker als Teil eines Gesamtversorgungskon-
zepts betrachten und die Erstattung auch danach orientieren — ein weiterer Vorteil,
wenn Entscheidungen zu DiGAs direkt von den Versorgungsverantwortlichen zu treffen
sind.
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4.3 Rechtliche Rahmenbedingungen

Dieses Kapitel gibt einen kurzen Uberblick iber den linderspezifischen rechtlichen Hin-
tergrund von DiGA. Dabei werden auch Datenschutzgesetze und weitere Vorgaben ge-
listet. Da die genauen Bestimmungen (sowohl gesetzlich als auch Vorgaben durch
Frameworks) in den thematisch passenden Kapiteln erklart werden, ist dieses Kapitel
kurzgehalten. So werden beispielsweise technische Anforderungen, die zumindest teil-
weise gesetzlich geregelt sind, im Kapitel Technische Rahmenbedingungen beschrieben.

4.3.1 Belgien

Die belgische Agentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte FAGG verweist auf ver-
schiedene Gesetze, die fiir medizinische Anwendungen und deren Accessoires gelten.
Diese werden in den Landessprachen Franzosisch und Niederlandisch veroffentlicht. Die
FAGG identifiziert die relevanten Gesetze als die EU-Direktive 2017/745, welche sich mit
Medizinprodukten befasst (siehe Kapitel 4.1.1). Diese wurde im Jahr 2021 in eine natio-
nale Gesetzgebung Ubersetzt (,Wet betreffende medische hulpmiddelen”, 22/12/2020),
in welcher Zustandigkeiten, formale Vorgaben fiir Medizinerinnen, staatliche Institutio-
nen und Hersteller, aber auch freiwillige Vorgaben formuliert werden. Dies wird durch
drei weitere Gesetzgebungen ergénzt (Royal Decree of April 28 2021, Royal Decree of
May 12 2021, Royal Decree of May 18 2021), die beispielsweise die Rechtslage zur klini-
schen Bewertung von digitalen Anwendungen bestimmen. Weitere, bereits vorhandene
Gesetze erganzen das Framework (FAGG 2023a).

4.3.2 Danemark

Da Danemark keine speziellen Regelungen fiir DiGA vorsieht, die sich von jenen fiir nicht-
digitale Gesundheitsanwendungen unterscheiden, wurde auch kein eigener rechtlicher
Rahmen fir sie erstellt. EU-Regelungen Uber CE-Zertifizierung und datenschutzrechtli-
che Vorgaben gelten wie bei anderen Gesundheitsanwendungen auch.

4.3.3 Deutschland

Um in Deutschland die Erstattung von transparenter, sicherer und verlasslicher Versor-
gung mit DiGA zu ermdglichen, wurde das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) geschaffen,
welches mit Dezember 2019 in Kraft getreten ist. Damit haben Versicherte seit der Ein-
fihrung der gesetzlichen Krankenversicherungen erstmals einen Anspruch auf digitale
Produkte. Das DVG regelt die Verglitung arztlicher und psychotherapeutischer DiGA und
wurde spezifisch zu diesem Zweck geschaffen. Dies wird erganzt durch die giltige EU-
Gesetzgebung, wie in Kapitel 4.1.1 beschrieben (Bundesanzeiger Verlag 2019; Ludewig
et al. 2021).
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Mitte 2021 wurde zusatzlich das Digitale-Versorgung- und Pflege-Modernisierungs-Ge-
setz (DVPMG) beschlossen, das unter der Bezeichnung DiPA unter anderem auch eine
spezielle Variante von DiGA fir die Pflege einfihrt. AuBerdem erweitert das Gesetz den
Anwendungsbereich von DiGA auf Hebammen und sogenannte Heilmittelerbringer??
und verbessert die Schnittstelle zur persénlichen Gesundheitsakte.

4.3.4 England

Im rechtlichen Kontext sind einige englische Besonderheiten zu beachten: Erstens, das
NHS ist eine 6ffentliche, aber selbststandige Einrichtung. Viele fiir GDA bindende Rege-
lungen sind daher nicht gesetzlich, sondern durch NHS-Bestimmungen reglementiert. So
bilden beispielsweise die DTAC keine offiziell verbindliche Richtlinie fiir die Finanzierung,
dienen aber als Checkliste fiir einreichende Firmen im B2B-Bereich. Eine Einreichung, die
den DTAC nicht genligt, kann de facto als chancenlos flir NHS-Kosteniibernahme ange-
sehen werden, selbst wenn die staatliche Regulierung das Produkt bereits zugelassen
hat — die staatliche Regulierung betrifft lediglich technische und Datenschutz-Aspekte,
nicht klinische Evidenz. Flir B2C-Apps besteht keine derartige offizielle oder inoffizielle
Richtlinie, die tber die CE- bzw. UKCA-Zertifizierung hinausgeht (108).

Zweitens ist die Einstellung im Rahmen des NHS jene, dass die gebotenen Leistungen in
der Regel frei von Zuzahlungen in Anspruch genommen werden kénnen, sobald der in-
dividuelle Bedarf an einer Leistung festgestellt wurde. Die Bezahlung pro Leistungsein-
heit ist wenig ausgepragt (108, Anderson et al. 2022). Daher entspricht es auch nicht dem
englischen Verstandnis von Gesundheitsleistungen, eine Gesundheitsapp zu verschrei-
ben, die Patientlnnen mit einem Zugangscode abrufen kénnen, der dann wiederum die
Basis fiir die NHS-Zahlung an das Software-Unternehmen bildet.

Drittens ist die Einstellung zu Datenschutz und Transparenz 6ffentlicher Einrichtungen
grundsétzlich unterschiedlich von jener in Osterreich (und wohl auch anderen zentral-
europadischen Landern, wie insbesondere Deutschland). Ein beredtes Beispiel fir die of-
fene englische Einstellung zu Transparenz und Datenschutz bietet der Freedom of
Information ACT 2000 (FOIA). Dieser regelt, dass Personen grundsatzlich ein Recht auf
die Informationen haben, die 6ffentliche Einrichtungen Uber sie besitzen, sofern dem
keine gewichtigen (und gesetzlich geregelten) Ausnahmen entgegenstehen. FOIA regelt
ebenfalls, dass offentliche Einrichtungen verpflichtet sind, Informationen lber ihre Ta-
tigkeit 6ffentlich zuganglich zu machen, und dass jede und jeder das Recht hat, Informa-
tionen von offentlichen Einrichtungen einzufordern.

12 hamit sind Berufsgruppen wie Physiotherapie, Ergotherapie etc. gemeint.
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Viertens ermoglicht das Fehlen einer bindenden Definition die Parallelitat unterschiedli-
cher Standards, die zum Teil nebeneinander, zum Teil alternativ zum Einsatz kommen.
AulRerdem erfordern manche — nicht alle — Standards regelmalige, unter Umstanden
jahrliche Re-Zertifizierungen. Um die daraus entstehenden Unsicherheiten fiir die Ent-
wicklung neuer Anwendungen zu reduzieren, haben sich unterschiedliche Organisatio-
nen gebildet, die beratend zum Einsatz kommen. Darauf zielt beispielsweise EVA (Early
Value Assessment) ab, ein Programm, das Mitte 2022 von NICE gestartet wurde. Die Ge-
nerierung von ausreichender Evidenz fir NHS-Akzeptanz benétigt oft eine so hohe Fall-
zahl, wie sie gerade von kleineren Software-Hausern nicht im Voraus geleistet werden
kann. Hier soll EVA dazu beitragen, vielversprechende digitale Produkte bereits friiher
Patientinnen zur Verfiigung zu stellen, und den Prozess der Evidenzsammlung und der
okonomischen Evaluation zu unterstiitzen (108). In diesem Sinne erfllt EVA eine ahnli-
che Funktion wie die Erprobungsphase in Deutschland.

Flinftens sind durch den Brexit manche, aber nicht alle EU-Regelungen von Bedeutung.
Die betrifft insbesondere CE-Zertifizierung und die Geltung der MDR-Direktive. Da The-
men des Brexit von geringer Bedeutung fiir Osterreich sind, werden diese Aspekte hier
nicht diskutiert, sondern es wird auf die offizielle britische Website verwiesen.!?

4.3.5 Estland

Entsprechend dem Ansatz, dass DiGA sich in das bestehende Gesundheitssystem so weit
wie moglich einfligen sollen, wurden auch keine speziellen rechtlichen Rahmenbedin-
gungen fiir DiGA geschaffen.

4.3.6 Frankreich

Rechtlich basiert das Framework in Frankreich auf dem Dekret Nr. 2023-232 (30. Mérz
2023) und ist Sozialversicherungsgesetz LOI n° 2021-1754 (23.12.2021), welches die Fi-
nanzierung der Sozialversicherung regelt und jahrlich erneuert wird, sowie Artikel L. 162-
1-23 des Sozialgesetzbuches, der sich auf Medizinprodukte bezieht. Unter anderem wird
in Dekret Nr. 2023-232 beschrieben, inwiefern die existierenden Gesetze ergénzt wer-
den, unter welchen Bedingungen eine Verglitung moglich ist und zu welchen Tarifen
(106).

Bezlglich des Zugangs zu den generierten Gesundheitsdaten ist zwischen beiden Vari-
anten (DTx und Telemonitoring) zu unterscheiden. Bei DTx ist im Allgemeinen vorgese-
hen, dass auBer der betreibenden Firma nur die Patientlnnen selbst Zugang zu ihren
Daten haben; sie kdnnen sich aber auch dazu entscheiden, ihre generierten Gesund-
heitsinformationen auf ihre elektronische Patientinnenakte hochzuladen und somit den

13 Siehe GOV.UK (2024).
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GDA zugénglich zu machen. Bei Anwendungen im Bereich Telemonitoring (die ja im Ge-
gensatz zu Deutschland im franzésischen Begriff inkludiert sind) ist naturgemaR Daten-
zugang fir die involvierten GDA vorgesehen (106).

4.3.7 Gegenlberstellung der rechtlichen Rahmenbedingungen

Die rechtlichen Rahmenbedingungen sind national unterschiedlich ausgestaltet. Prinzi-
piell zeigt sich, dass Lander mit einem festen Framework auch ein eigenes Gesetz oder
eine spezifische Regelung eingeflihrt haben, begleitet von etwaigen Anpassungen ande-
rer, betroffener Gesetzestexte. In Landern mit weniger formal ausgestalteten Rahmen-
bedingungen der Ablaufe, Vorgaben und Finanzierung gibt es dementsprechend auch
weniger ,maligeschneiderte” rechtliche Rahmenbedingungen. Estland verfolgt auch in
dieser Hinsicht einen Bottom-up-Ansatz: Ausgewahlte Pilotprojekte werden durchge-
flhrt und evaluiert, und aufbauend auf diesen Erfahrungen soll dann die formale, recht-
liche Vorgabe (in bisher unbekannter Form) folgen.

Flr keines der untersuchten Lander wurden in der Literatur oder in den gefiihrten Inter-
views Probleme bei der Einflihrung des rechtlichen Rahmens genannt, wie beispiels-
weise Konflikte mit bereits existierenden Gesetzen.

In Zusammenhang mit der Definition — was ist in dem Begriff DiGA enthalten — gab es
Kritik aus Deutschland: Ein Grund, warum eine Einbindung von arztlicher Tatigkeit in die
Funktionsweise von DiGA nicht moglich ist, liegt in der fehlenden Vergiltung der dafir
notwendigen drztlichen Leistung® (105). Dies steht in Widerspruch zu den Regelungen in
anderen Landern: In Belgien besteht eine Vergiltungsvoraussetzung darin, dass eine
DiGA in einen bestehenden Versorgungsprozess eingebunden sein muss; in den Nieder-
landen misste sie sogar eine bestehende Behandlung ersetzen. Beide Ansatze gehen
wohl davon aus, dass (haufig) GDA in die Nutzung der DiGA eingebunden sind, und eine
Nutzung allein durch die Patientlnnen keineswegs gegeben sein braucht. Sicher ist je-
doch, dass in Verglitungssystemen mit Fokus auf Einzelleistungen die Frage der konkre-
ten Rolle der DGA im Einsatz der DiGA schwerer wiegt als in Systemen, die einen
holistischeren Verglitungsansatz verwenden, wie Gehalt oder Kopfpauschalen je einge-
schriebene Person.

Ein Kritikpunkt beziglich der Regelungen in England stammt ebenfalls aus einem Inter-
view (108): Hier wurde die Besorgnis gedulRert, dass die Regelungen sehr auf B2B-L6sun-
gen abzielen, und der Patientinnennutzen damit eine nur untergeordnete Rolle spielt.
Wahrend letzterer Punkt — mangelnde Orientierung am Patientlnnennutzen — in

14 Ein zweiter Grund ist die Schwierigkeit der Outcome-Messung: Bei regelmaRiger arztlicher Tatigkeit in Zusammen-
hang mit der DiGA-Nutzung ist es schwierig, den Effekt der arztlichen Tatigkeit vom Effekt der DiGA per se zu trennen
und zu messen.
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mehreren Interviews aus verschiedenen Landern gedulRert wurde, wurden im englischen
Interview diese Bedenken stark mit dem Anwendungsbereich der Regelungen verbun-
den, und nicht nur bei der Bericksichtigung der zu evaluierenden Nutzenkategorien.

4.4 Finanzielle Rahmenbedingungen

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick, ob und gegebenenfalls wie in den einzelnen Lindern
eine Ubernahme der Kosten durch das éffentliche Gesundheitssystem méglich ist, aber
auch welche qualitativen Vorgaben dafiir erfiillt werden mussen.

4.4.1 Belgien

Um in Belgien eine voribergehende oder dauerhafte Finanzierung (ehemals Stufe drei)
zu erlangen, muss zuerst eine CE-Zertifizierung vorgenommen und bei der FAGG gemel-
det werden (siehe Abbildung 3) (RIZIV-INAMI 2024).

Prinzipiell muss eine mobile Anwendung in einen neuen oder bestehenden Versorgungs-
prozess integriert werden. In dem dafiir vorgesehenen Antrag muss beispielsweise der
Einsatz im Versorgungsprozess (Selbstmonitoring, Tele-Monitoring, Diagnoseinstrument
etc.) festgehalten sein, sowie welche Technologien verwendet und welche Daten verar-
beitet werden. Weiters missen die Kosten gelistet werden, beispielsweise Lizensierun-
gen, Support, Zeitaufwand fir Fachkrafte etc., um unter anderem den Preis der DiGA zu
rechtfertigen. Dabei sollen nicht nur die Kosten, sondern auch die erwarteten Mengen,
der Personaleinsatz und falls vorhanden die Erstattung in anderen Landern dargestellt
werden (RIZIV-INAMI 2022b).

Auf medizinischer Ebene muss das Krankheitsbild aufgrund einer (vorzugsweise belgi-
schen) Datenbasis (Pathologie, Inzidenz, Pravalenz, Morbiditat und Mortalitdt) beschrie-
ben werden sowie der medizinische Bedarf, der Zeitpunkt der Anwendung (Screening,
Therapie, Nachsorge), die Haufigkeit der Nutzung und die Anzahl der moglichen und der
voraussichtlichen Nutzerinnen. Weitere Aspekte sind die Beschreibung des Versorgungs-
prozesses ohne und mit Nutzung besagter DiGA, einschliefllich der Rollen, Verantwort-
lichkeiten und des Zeitaufwands der Leistungserbringerinnen. Zuletzt missen die Motive
fir die Anwendung und der gesundheitliche Mehrwehrt nachgewiesen werden. Das
kann durch klinische Studien, Ergebnisse von Patientlnnenbefragungen (PROMs und
PREMs), Expertinnenmeinungen, prospektive Studien unter Routinebedingungen, inter-
nationale Leitlinien oder Empfehlungen und randomisierte Kontrollstudien (RCT) ge-
schehen (RIZIV-INAMI 2022b).

Neben der gesundheitlichen Wirkung muss auch die Auswirkung auf das Budget der So-
zialversicherung erklart werden. Dabei kann beispielsweise eine Reduzierung von
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Konsultationen oder die Vermeidung anderer diagnostischer oder therapeutischer Leis-
tungen angefiihrt werden. Die dafiir verwendeten Betrage und Zeitraume miissen kon-
kret angefiihrt werden; Einsparungen und Kosten fir die Gesellschaft im Allgemeinen
dirfen nicht beriicksichtigt werden. Zuletzt muss eine gesundheitsdkonomische Cost-
benefit-Analyse fiir den Versorgungsprozess durchgefiihrt werden. Idealerweise wird
diese mit belgischen Zahlen berechnet; sollte dies nicht der Fall sein, muss argumentiert
werden, wieso diese Studie auch auf den belgischen Kontext zutrifft (RIZIV-INAMI
2022b).

Diese Antrage werden zuerst durch eine Arbeitsgruppe bestehend aus unabhangigen Ex-
pertinnen, Vertreterlnnen von Gesundheitsdienstleistern, Versicherungsanstalten und
Patientlnnen sowie Arbeitnehmerinnen- und Arbeitgeberinnenvertreterinnen (aus-
schlieBlich beratende Funktion) bewertet. Die Mitglieder kénnen sich fir oder gegen
eine Aufnahme ins Verglitungssystem aussprechen. Letztendlich entscheidet das Versi-
cherungskomitee basierend auf dieser Empfehlung, ob und wie eine DiGA in den Versor-
gungsprozess integriert und verglitet wird (RIZIV-INAMI 2022b).

Im Jahr 2022 waren ausschlie8lich DiGA spezialisiert auf den Support vor und nach Huift-
und Knieprothesen berechtigt, einen Antrag auf voriibergehende Ubernahme zu stellen,
jedoch waren es zwischenzeitlich auch Apps zur Erleichterung der Telekonsultationen
wahrend der Covid-19-Pandemie auf Stufe 3 light. Dies wurde inzwischen aufgrund einer
neueren Richtlinie von August 2022 revidiert, die Telekonsultationen dauerhaft (unter
Einhaltung gewisser Bedingungen) ermdglicht. Weiters gibt es zwei Pilotprojekte: eines
zur Tele-Expertise bei dermatologischen Problemen, das schon abgeschlossen und eva-
luiert wurde, und dessen Ergebnisse 2022 im technisch-medizinischen Rat besprochen
wurden. Das zweite Pilotprojekt war flir Telemonitoring von Covid-19-Patientinnen und
ist ebenfalls ausgelaufen (RIZIV-INAMI 2022a). Nachdem zwischenzeitlich flr keine DiGA
die Kosten Gibernommen wurden und das System von der Validierungspyramide auf den
zweistufigen Prozess mit dem multidisziplindren Komitee umgestellt wurde, gibt es seit
Mitte 2024 wieder eine Anwendung zum Telemonitoring von Krebspatientinnen Resi-
lience PRO, welche den neuen Evaluationsprozess durchlduft (RIZIV-INAMI 2024). Inte-
ressanterweise gehort Resilience PRO zu jenen Anwendungen, die bereits eine
Evaluierung in Frankreich durchlaufen haben (HAS 2023).

Die genaue Preisberechnung einer finanziell ibernommenen DiGA ist nicht 6ffentlich zu-
ganglich. Auch bei Apps in M3 zahlt jedoch nicht die Krankenkasse einen bestimmten
Betrag pro Download, sondern die Bezahlung fir die App ist in das Bundled Payment
integriert, das fur die Versorgung entsprechender Patientinnen gezahlt wird. Es liegt
dann am behandelnden Team, ob die App zum Einsatz kommt oder nicht (San Miguel et
al. 2023).
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Die Verkaufspreise der am offentlichen Markt zuganglichen Apps kénnen eingesehen
werden. Viele der DiGA, insbesondere jene, die als Schnittstelle zwischen Arztinnen und
Patientlnnen dienen, bieten ihren Dienst fir Patientinnen gratis an. Gesundheitsdienst-
leisterlInnen miissen hingegen eine jahrliche Gebihr bezahlen. Andere Anbieter verlan-
gen beispielsweise eine Geblhr pro Auswertung der Daten (z. B. Schlafdaten) oder sind
wie klassische Apps als kostenfreie Standard- oder Testversion sowie als kostenpflichtige
Pro-Version verfiigbar. Die DiGA SkinVision (M1) kostet beispielsweise im Apple App
Store fir ein Jahr 53,99 Euro und erlaubt es, mit der Kamera des Telefons Muttermale
auf optische Verdanderungen zu untersuchen und diese zu dokumentieren. Die Pro-Ver-
sion der App MySugr, die (international) umfassende Dienste fiir Diabetikerlnnen anbie-
tet, kostet in Belgien jahrlich 27,99 Euro, wobei Coaching noch nicht inkludiert ist. Ein
kleiner Teil der Anwendungen erhebt weder Beitrage von Patientinnen noch von Ge-
sundheitsdienstleisterinnen, sondern wird durch klinische Studien finanziert (Agoria und
beMedTech 2023b).

Die Darstellung der finanziellen Rahmenbedingungen ware nicht komplett, ohne die Ab-
gaben fiir Hersteller von DiGA zu erwahnen, welche mit dem Jahr 2023 neu gestaltet
wurden, und generell fir Anbieter von Medizinprodukten gelten. Diese Abgaben muissen
seit der Neuregelung nicht nur Hersteller oder Vermittler von DiGA mit Sitz in Belgien
bezahlen, sondern auch Anbieter aus anderen Landern, die in den belgischen Markt ex-
portieren. Die Abgaben setzen sich aus einer , Aktivitdtsgebiihr“ und einer speziellen
Umsatzsteuer zusammen (FAGG 2023b).

4.4.2 Danemark

Generell obliegt es den einzelnen GDA, ob sie DiGA anwenden oder nicht. Da die Bezah-
lung im intramuralen Sektor nicht auf Einzelleistungen beruht, |6st die Verwendung von
DiGA auch unmittelbar keinerlei Zahlungsstréme aus — es bleibt der Einrichtung tiberlas-
sen, ob eine (CE-zertifizierte und datenschutzkonforme) DiGA verwendet werden soll
oder nicht, und ob beziehungsweise welche Evaluierungsergebnisse hierfiir vorzulegen
sind (M02, M04).

Im niedergelassenen Sektor hingegen werden Lésungen auf breiter Basis angestrebt,
konkret durch Integration einer Funktion in die App fir Arztbesuche (Min Laege) oder
z. B. die Schwangerschafts-App. Auch hier erfolgt die Finanzierung der GDA aber nicht
auf Einzelleistungsbasis, sondern im Rahmen der generellen Arztevergiitung (M04).

4.43 Deutschland

Seit Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) Ende 2019 haben Versicherte
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) Anspruch auf eine Versorgung mit DiGA,

die durch die Krankenkasse bezahlt werden. Die Kosten fiir die DiGA werden dann von
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der Kasse direkt mit dem Hersteller abgerechnet. Eine Zuzahlungspflicht fiir Versicherte
besteht nicht, solange die Verordnung im Rahmen der ausgewiesenen Indikation und im
Umfang wie im DiGA-Verzeichnis beschrieben erfolgt.

Arztliche Verordnung kann, aber muss nicht vorliegen: Kénnen Versicherte ihrer Kran-
kenkasse einen Nachweis Uber eine entsprechende Indikation vorlegen, erhalten sie die
entsprechende DiGA auch ohne drztliche Verordnung. Kosteniibernahme durch die
Krankenkassen gilt fir jene DiGA, die im Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesund-
heitsanwendungen?® (kurz: DiGA-Verzeichnis) gelistet sind (§ 33a SGB V). Hierzu muss
zuvor erfolgreich ein Priifverfahren beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) durchlaufen worden sein. Die Prifung bezieht sich einerseits auf die
Herstellerangaben zu den geforderten Produkteigenschaften (siehe §§ 3 bis 7 DiGA-Ver-
ordnung), und andererseits auf den ebenfalls durch den Hersteller beizubringenden
Nachweis fiir die mit der DIiGA realisierbaren positiven Versorgungseffekte (BfArM
2022a).

Realisierbare positive Versorgungseffekte werden hierbei auf die Patientinnen bezogen,
nicht etwa auf Gesundheitspersonal oder 6konomische Effekte. Unterschieden wird zwi-
schen medizinischem Nutzen (mN) und patientinnenrelevanten Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen (pSVV). In Anlehnung an die Regelungen fir die Bewertung von
Arzneimitteln versteht sich mN insbesondere in

e der Verbesserung des Gesundheitszustands,
e der Verkirzung der Krankheitsdauer,
e der Verlingerung des Uberlebens oder

e einer Verbesserung der Lebensqualitat.

Zu den in § 8 Abs 3 Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) definierten
Bereichen, in denen pSVV erzielt werden kdnnen, zahlen unter anderem die Koordinie-
rung der Behandlungsabldufe, ihre Ausrichtung an Leitlinien und anerkannten Stan-
dards, Adhdrenz, Gesundheitskompetenz und therapiebedingte Belastungen der
Patientinnen und ihrer Angehdrigen. Interessanterweise werden 6konomische Faktoren
bei der Zulassung selbst nicht beriicksichtigt, konnen jedoch in weiterer Folge in den
Preisverhandlungen einen Effekt zeigen.

Wird eine DiGA arztlich oder psychotherapeutisch verordnet, gebiihrt auch fir diese
Leistung eine Entlohnung. Dabei ist zwischen Erstverordnung einerseits und Verlaufs-
kontrolle und Auswertung andererseits zu unterscheiden. Die Erstverordnung konnte in

5 https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis.
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der Einfihrungsphase dieser neuen Leistung sowohl fiir dauerhaft wie auch fiir vorlaufig
ins Verzeichnis aufgenommene DiGA abgerechnet werden und betrug bis zum
31.12.2022 2,03 Euro fir Erwachsene und 2,00 Euro fiir Verordnungen durch Kinder-
und Jugendarztinnen bei Kindern im Alter zwischen zwolf und 17 Jahren. Mit 01.01.2023
wurde das Ausstellen einer Erstverordnung in den EBM?® integriert und gilt nun als Be-
standteil der Versicherten- und Grundpauschale bzw. sonstiger Geblihrenordnungsposi-
tionen (GOP) des EBM. Die neuen GOP sind Zusatzpauschalen, um die erforderlichen
arztlichen Leistungen im Zusammenhang mit einer dauerhaften DiGA zu vergiiten. Der-
zeit (05.06.2024) sind auf der Website der Kassenarztlichen Bundesvereinigung Abrech-
nungspositionen fiir Verlaufskontrollen und Auswertung bei sieben DiGA gelistet, die
einheitlich 7,64 Euro betragen (aber auch variieren konnten). Alle Vergiitungen fiir DiGA
werden derzeit extrabudgetar verrechnet (KBV 2022, 2023).

Welche Vergiitung die Hersteller der DiGA erhalten, ist in einem zweistufigen Preisbil-
dungsverfahren geregelt. Im ersten Jahr nach der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
darf der Hersteller einen Preis festlegen (sogenannter Herstellerpreis), jedoch kénnen
flr Gruppen vergleichbarer Anwendungen Hochstbetrdge durch die GKV festgelegt wer-
den. Da sich Krankenkassen und Hersteller urspriinglich nicht auf ein Modell der syste-
matischen Herleitung einer Hoéchstbetragsregelung einigen konnten, wurden
Hochstbetrage ab September 2021 durch eine Schiedsstelle festgelegt. Erst seit Oktober
2022 gelten 80 Prozent des gruppenspezifischen Hochstbetrags als individueller Hochst-
betrag (Techniker Krankenkasse 2024).

Nach den ersten zwolf Monaten wird zwischen DiGA-Hersteller und GKV-Spitzenverband
ein Preis verhandelt, der fiir mindestens ein Jahr gilt. Bei den Verhandlungen sollen
,preisrelevante Unterlagen” bericksichtigt werden, also Bemessungskriterien wie der
positive Versorgungseffekt, der nachgewiesene medizinische Nutzen oder nachgewie-
sene Struktur- und Verfahrensverbesserungen fiir Patientinnen. Weiters kénnen auch
Preis-Mengen-Staffelungen vorgenommen werden. Konkret wurden hierfiir inzwischen
die Mengen ab 2.000 (Geltungsbeginn des Hochstbetrags) und 10.000 Freischaltcodes
festgelegt (siehe Abbildung 9). Der GKV-Spitzenverband veroffentlicht regelméaRig die
bestehenden Hochstbetrage fir einige Krankheitsgruppen (GKV-Spitzenverband 2024).

16 Der einheitliche BewertungsmaRstab EBM bildet das Punktegeriist fiir die Abrechnungen der niedergelassenen Arz-
tinnen mit den Krankenkassen bzw. den Kassenarztlichen Vereinigungen, die die Honorarberechnungen schlussendlich

durchfuhren.
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Abbildung 9: Regelung zur Geltung von Héchstbetréigen Deutschland

Dauerhaft zugelassene DiGA oder | zur Erprobung zugelassene DiGA
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Quelle: GKV-Spitzenverband (2023); Darstellung: IHS.

Kommt es innerhalb von neun Monaten zu keiner Preiseinigung, legt wieder die Schieds-
stelle den Verglitungsbetrag fest. Rund die Halfte der im September 2023 vorliegenden
dauerhaften Vergltungsbetrdge wurde nicht einvernehmlich verhandelt, sondern durch
die Schiedsstelle festgelegt. Zur Herleitung der Verglitungsbetrage hat die Schiedsstelle
ein Preisbemessungsmodell entwickelt, das auf die Kosten einer vergleichbaren GKV-
Versorgung im jeweiligen Anwendungsgebiet referenziert. Dieser sogenannte Preisan-
ker kann beispielsweise in Physiotherapie bei einer DiGA gegen Riickenschmerzen oder
in Verhaltenstherapie bei psychischen Erkrankungen bestehen. Eine Nutzenadjustierung
bericksichtigt weiters das Ausmal} des positiven Versorgungseffekts sowie die Studien-
qualitat, und schlieBlich kdnnen weitere Faktoren (wie die Epidemiologie der Erkrankung
oder Therapiealternativen) in die Bewertung einflieRen. Es fallt auf, dass die jlingsten
Verglitungsbeitrage wieder im Einvernehmen verhandelt wurden, und zwar in sehr dhn-
licher Hohe wie die in den vorherigen Fallen durch die Schiedsstelle verordneten Vergi-
tungsbetrdge. Die Berechnungsweise der Schiedsstelle dirfte demnach eine
Regulierungswirkung haben (Techniker Krankenkasse 2024).

Seit Einfihrung der DiGA ist die Preisgestaltung ein zentrales Problem, insbesondere der
Herstellerpreis wird viel diskutiert. Beispielsweise duBert der Spitzenverband der GKV
schon in einem Bericht von 2022, dass die Gestaltung der Herstellerpreise intransparent
und beliebig sei, insbesondere da die freie Preisgestaltung auch fiir DiGA in der Erpro-
bungsphase gilt. Im Rahmen der freien Preisgestaltung wird auch die Preiserh6hung von
DiGA im Erprobungszeitraum kritisiert. Daten des GKV-Spitzenverbands zeigen, dass
sechs Erprobungs-DiGA ihren Preis um etwa 37 Prozent erhéht haben (siehe Abbildung
10) (GKV-Spitzenverband 2023).
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Abbildung 10: Preiserh6hung von DiGA in der Erprobungsphase
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Quelle: GKV-Spitzenverband (2023).

Die Kritik beziiglich der freien Preisgestaltung im Erprobungszeitraum wurde im DiGA-
Bericht des GKV-Spitzenverbands im Folgejahr wiederholt. So wurde moniert, dass der
Durchschnittspreis der Hersteller bei Aufnahme einer DiGA mit Stand 30.09.2023 bereits
Uber 593 Euro erreicht hatte — fiir Apps, die aufgrund der noch vorldufigen Zulassung
noch keinen Wirksamkeitsnachweis erbringen mussten. Zu diesen Apps im Erprobungs-
zeitraum zahlten auch die vier hochpreisigsten Apps mit Preisen von 2.077 Euro bis
784 Euro. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands fiihrt die freie Preisgestaltung durch Her-
steller im ersten Jahr der GKV-Zulassung insbesondere bei Erprobungs-DiGA zu einer
enormen UnverhaltnismaRigkeit und Unangemessenheit gegenilber der Verglitung an-
derer GKV-Leistungen und der Vergilitung von DiGA mit einem nachgewiesenen Nutzen.
Dieser Eindruck wird dadurch verstarkt, dass die vereinbarten Preise fir DiGA mit erwie-
senem Nutzen deutlich niedriger liegen, bei 221 Euro im Quartal 3/2023 und damit bei
rund der Halfte des Preises wahrend der Erprobungszeit (GKV-Spitzenverband 2023;
Techniker Krankenkasse 2024).

Die Technikerkasse kritisiert am verwendeten Berechnungsmodell, dass allfillige Unter-
schiede in der Kosten-Nutzen-Relation im Vergleich zwischen Preisanker und DiGA nicht
ausreichend in die Berechnung einflieRen. Ebenfalls als unbefriedigend wird bewertet,
dass — anders als bei Medikamentenstudien Ublich — DiGA-Verwendung nicht mit einer
qualitativ ahnlichen Alternativtherapie, sondern mit einer nicht ndher definierten ,Stan-
dardtherapie” verglichen wird (Techniker Krankenkasse 2024).
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Bei der Preisanpassung nach der Erprobungszeit ist zu bedenken, dass in dieser Phase
bzw. davor noch Evidenz gesammelt wird; eine niedrige finanzielle Hiirde hilft also auch
bei der Rekrutierung von Probandlinnen fiir die verlangten Evaluationen. Ein Teil allfalli-
ger ,Preisspriinge” lieRe sich daher auch dadurch erklaren, dass zuvor keine kostende-
ckenden Preise verlangt werden, sondern erst ab dauerhafter Zulassung, argumentiert
die Herstellerseite (105).

Ein Kritikpunkt an den Preisverhandlungen aus Patientinnensicht ist, dass potenzielle
Einsparungen flr Krankenkassen weit hoher gewichtet werden als Erleichterungen fir
Patientinnen. Erleichterungen wie geringere Haufigkeit von Praxisbesuchen werden
haufig kassenseitig nur dann in den Preisverhandlungen beriicksichtigt, wenn sie zu Ein-
sparungen an Arztkosten flihren, aber nicht, wenn sie lediglich zu leichterem Krankheits-
management fur die betroffenen Patientinnen fihren. (105, 106) Diesen Kritikpunkt
unterstiltzt eine Darstellung der adressierten positiven Versorgungseffekte der 49 im
DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendungen: 41 DiGA beziehen sich auf medizinischen
Nutzen, sieben auf medizinischen Nutzen und patientenrelevante Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen, und allein eine auf patientenrelevante Struktur- und Verfahrens-
verbesserungen (Techniker Krankenkasse 2024). Dieses Ungleichgewicht beginnt nicht
erst in den Preisverhandlungen, sondern wird bereits beim Evaluationsdesign grundge-
legt: Eine friihere Studie zeigt, dass alle der damals 13 dauerhaft ins Verzeichnis aufge-
nommenen DiGA ihren Nutzen anhand von medizinischem Nutzen, gemessen an einem
einzelnen Endpoint, dokumentierten, und zulassige weitere Nutzenparameter — wie gro-
Rere Patientlnnenfreundlichkeit in der Behandlung — eine weit untergeordnete Rolle
spielten (Mader et al. 2023).

Einen wenig beachteten Aspekt bildet die Frage, auf welchen Zeitraum sich die verhan-
delten Preise beziehen. Bezogen auf die zum Stichtag 30.09.2023 erstattungsfahigen
49 DiGA bezieht sich der Preis bei der Mehrheit (42/49 DiGA) auf den Zeitraum von
90 Tagen, bei einer DiGA auf 60 Tage, und in sechs Fallen gilt eine erteilte Einmallizenz
zeitlich unbegrenzt (Techniker Krankenkasse 2024).

44.4 England

Die Preisgestaltung flir die Nutzung einer DiGA auf NHS-Kosten ist heterogen, die ICB
unterliegen hier keinem allgemeinen Rahmen. Daher hangt es vom jeweiligen Vertrag
ab, ob das Herunterladen der App, die tatsdchliche Verwendung der App, oder das
grundsatzliche Zur-Verfiigung-Stellen der App durch das lokale ICS die Finanzierung aus-
|6st. (108) Auch fir die Frage der Finanzierung von DiGA besteht zwar viel 6ffentlich zu-
gangliche Information lber Fragen von Standards und Evaluierungsgrundsatzen, aber
kaum Ubersicht tiber tatsdchlich verbindliche Regelungen.
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Kurz gesagt, wird die Entscheidung liber die 6ffentliche Finanzierung einer DiGA bzw.
DHT in England regional und auf drei Kriterien basierend getroffen (Mantonvani et al.,
2023):

e Bei Medizinprodukten muss eine CE- bzw. UKCA-Zertifizierung vorliegen, um
die technische Sicherheit zu gewahrleisten.

e Es missen die DTAC-Kriterien erfiillt werden (Erkldarung siehe unten), um u. a.
klinische Qualitat sicherzustellen.

e Und NICE muss die Verwendung empfehlen, womit eine ausreichend glinstige
Kosten-Nutzen-Relation als nachgewiesen gilt.

Im Einzelnen stellt sich der Entscheidungsprozess fir die Kosteniibernahme folgender-
maRen dar. Ob die Kosten fir ein zugelassenes (digitales) Medizinprodukt vom NHS
libernommen werden, wird nicht allgemeingiiltig festgelegt, sondern unterliegt der Ent-
scheidung der regional fir den Einkauf auf Kosten des NHS zustdndigen Stelle (friher
CCG bzw. seit 2022 das Board — ICB — im jeweiligen ICS). Wohl auch deshalb kommt den
von NICE erarbeiteten Grundlagen und Bewertungen ein hoher Stellenwert fiir die Ent-
scheidungsfindung zu — schlieflich kann nicht in allen CCG bzw. ICB die entsprechende
Expertise fur alle verfligbaren Medizinprodukte vorausgesetzt werden. Als Minimalstan-
dard sind auf nationaler Ebene die Digital Technology Assessment Criteria (DTAC) fest-
gelegt, die sich auf klinische und technische Sicherheit, Datenschutz, Interoperabilitat
sowie Bedienungsfreundlichkeit beziehen (NHS England 2024). Fir digital health tech-
nologies oder DHT, und damit auch fiir DiGA, hat NICE ein Evaluierungsframework ent-
wickelt und 2018 veroffentlicht (Unsworth et al. 2021), das letzte verfligbare Update
dieses Evidence standard framework (ESF) stammt von August 2022.

Die Entwicklung eines eigenen Bewertungsrahmens fir DHT wurde als notwendig ange-
sehen, da die herkdmmlichen Health Technology Assessments sehr zeit- und ressourcen-
intensiv sind und die Beurteilung von DHT speziellen Anforderungen geniigen muss.
Wird ein positives Ergebnis eines HTA verlangt, bevor DHT auf Kosten des NHS verwen-
det werden diirfen, stellt dies — so die Beflirchtung — ein Hindernis fir die Entwicklung
und in weiterer Folge den Einsatz und damit verbundene Vorteile fiir das Gesundheits-
system und vor allem die PatientInnen dar (Unsworth et al. 2021).

Der ESF soll somit fur entwickelnde Unternehmen gréRere Planungssicherheit und ge-

ringere Kosten bei der Erstellung der notwendigen Datengrundlagen bieten. Zudem soll

er einen Rahmen bieten, der klart, welche Art von Evidenz zur Anerkennung welcher

DHT sinnvoll ist. Die Anforderungen fiir den ESF sind auf weitere englische Regelwerke

bezogen. Hierzu zahlt der ,guide to good practice for digital and data-driven health tech-

nologies”, der 2018 vom Departement of Health and Social Care veroffentlicht und
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seither nach Bedarf angepasst wurde, sowie die Digital Technology Assessment Criteria
(DTAC) von NHSX, einer Organisation, die im Auftrag des Gesundheitsministeriums die
Digitalisierung des NHS betreiben und unterstiitzen sollte. DTAC umfassen funf Bereiche
(klinische und technische Sicherheit, Datenschutz, Interoperabilitat sowie Usability und
Accessibility), die sich auch im Guide to good practice widerspiegeln (Unsworth et al.
2021).

Die Standards im ESF beziehen sich auf die Leistungsfahigkeit hinsichtlich des Zwecks der
jeweiligen Technologie einerseits und der 6konomischen Auswirkung in Relation zum
finanziellen Risiko andererseits. Erst seit dem Update 2022 werden auch Designfaktoren
und Entwicklungsaspekte mit einbezogen. Entsprechend seiner Natur eines auf Innova-
tionen angewandten Regelwerks sind wiederholte Updates an den jeweils vorliegenden
Fortschritt absehbar; das dirfte insbesondere den Bereich von Al (artificial intelligence)
und innerhalb dessen sogenannte adaptive Algorithmen betreffen (NICE 2024).

Der ESF gliedert die am haufigsten im NHS verwendeten DiGA in funktionale Kategorien,
die wiederum drei Evidenzbandern (Tier A, B, C) zugeordnet werden. Die Zuordnung er-
folgt nach Risikoeinschatzung und fiihrt dazu, dass unterschiedlich starke Evidenz ver-
langt wird (Abbildung 11). Fir jedes Tier wurden sowohl Mindeststandards als auch
winschenswerte Standards fiir Best Practice entwickelt, um den jeweils fiir den Einkauf
verantwortlichen Personen eine bessere Orientierung zu bieten. Best-Practice-Stan-
dards wurden u. a. entwickelt, damit diese dort als Messlatte fiir vulnerable PatientIn-
nen mit erhohtem Risiko dienen kénnen, wo fiir ,,Durchschnittspatientinnen” bereits
schwachere Anforderungen ausreichend sind. Dieser Entscheidungsspielraum beim Ein-
kauf impliziert gleichzeitig, dass bei Entwicklung des ESF dieser Rahmen keineswegs die
Zulassungsstandards von Regulierungsbehorden ersetzen sollte, oder Grundlage fiir eine
Messung der Compliance der herstellenden Firmen mit Sicherheits- oder anderen tech-
nischen Standards darstellen sollte. Die Einstufung konkreter DiGA in Tier A, B oder Csoll
durch einen zu beantwortenden Fragenkatalog erleichtert werden (Unsworth et al.
2021).

DiGA in Tier A zeigen lediglich auf der Ebene des Gesundheitssystems Wirkung, einzel-
nen Patientlnnen sind keine direkten Wirkungen zuordenbar und vergleichsweise
schwache Evidenz wird als ausreichend angesehen. DIGA in Tier C hingegen verlangen
die hochsten Sicherheitsstandards, da sie direkt auf die einzelnen Patientlnnen bezogen
sind und somit das individuelle Risiko, im Fall von Fehlern, am hochsten ist. Tier B liegt
dazwischen und bezieht sich vor allem auf Anwendungen zum Management der eigenen
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Krankheit, Gesundheitsférderung und Kommunikation zwischen Patientlnnen und Ge-
sundheitspersonal.'’

Abbildung 11: Evidenz- und Risikobédnder im ESF

DiGA zur Behandlung und Diagnose von Krankheiten oder zur Lenkung von Versorgungsentscheidungen. Beinhaltet
Tier C DiGA mit direkten Auswirkungen auf die Gesundheit und solche, die wahrscheinlich als Medizinprodukte reguliert
werden.
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Quelle: NICE-Framework, Version 2022; Darstellung: IHS.

Insgesamt hat NICE 21 ESF-Standards entwickelt und den fiinf Funktionen zugeteilt.
Nicht alle Standards beziehen sich aber auf DiGA in allen drei Tiers, siehe Abbildung 12.

7 im Vergleich zum deutschen Regelwerk zeigt sich, dass sich deutsche DiGA vor allem in Tier C und teilweise Tier B

wiederfinden.
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Abbildung 12: ESF-Standards nach Funktion und Risikoband (, Tier” A, B, C)
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Quelle: (NICE 2024); Darstellung: IHS.
445 Estland

Wie erwahnt, ordnet Estland jede DiGA gegebenenfalls einer der drei bestehenden ,,Lis-
ten” (Gesundheitsdienste, Medizinprodukte, Medikamente) zu und wendet in weiterer
Folge die Regularien des entsprechenden Bereichs an. Dies gilt insbesondere dann auch
fir die 6ffentliche Finanzierung. Erst wenn sich zeigen sollte, dass fiir eine 6ffentlich be-
reitzustellende DiGA eine Zuordnung zu einer der Listen nicht zielflihrend ist, soll eine
spezifische Finanzierungsregel dafiir erarbeitet werden. Bisher trat dieser Fall noch nicht
ein (101).

Die Preisgestaltung fir herkémmliche Produkte auf den drei , Listen” sind derzeit noch
etwas intransparent. Health Technology Assessments (HTAs) sind noch nicht genereller
Standard im Zulassungsprozess. Eine einheitliche Vorgangsweise ist noch nicht in An-
wendung, u. a. wegen der Unterschiedlichkeit der Produkte. Hier wird auf Erkenntnisse
aus den vier Pilotprojekten und deren Impact Studies gehofft. Das onkologische Pilot-
programm wird wahrend der Laufzeit auf Basis eines Preises pro Patientln und Monat
finanziert. Das Pauschale soll Kosten der Technik wie auch die Zeit des involvierten Per-
sonals abdecken (101).

Was in die Preisberechnung Eingang findet, hangt von der jeweiligen Listenzuordnung
und den Spezifika der jeweiligen DiGA ab. Eine App, die ohne weitere Beteiligung von
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Gesundheitspersonal angewandt werden kann, wiirde etwa dhnlich einem Medikament
bezahlt werden, mit einem Preis pro Monat (101).

Die vier aus dem Wettbewerb hervorgegangenen Pilotprojekte werden wahrend ihrer
Laufzeit aus dem Innovationsfonds des EHIF® finanziert (Tervisekassa 2024c).

Die Parallelitat von Pilotprogramm und Impact Assessment mit mehrfachen Outcome-
Parametern zielt darauf ab, dass auch tatsachlich diejenigen Indikatoren erhoben wer-
den, die dann fiir die Finanzierungsentscheidung bendétigt werden. Ein strukturell unzu-
reichendes Impact Assessment sollte damit verhindert werden. Im Rahmen der Pilot-
Programme bildete das NICE evidence standards framework die Richtschnur fir die Im-
pact Assessments. Nach Vorliegen der Evaluationsberichte wurde im Frihjahr 2024 je-
doch entschieden, dass weitere Studien fiir belastbarere Ergebnisse notwendig sind.
Basierend auf den Erfahrungen aus den vier Pilotprojekten wurde ein mehrstufiger , Weg
zur dauerhaften Finanzierung” entwickelt (Tervisekassa 2024d):

1. Evaluation von Effektivitat und Sicherheit

2. Evaluation von Informationssicherheit und Datenschutz
3. Machbarkeitsstudie

4. Studie Giber individuellen Gesundheitsnutzen

Um zu einer positiven Finanzierungsentscheidung zu gelangen, verlangt die estnische
Krankenkasse einen evidenzbasierten Vergleich der Versorgung mit DiGA und unter Ub-
lichen Bedingungen (Tervisekassa 2024b). Den Weg zur Finanzierung veranschaulicht
Abbildung 13.

Abbildung 13: Weg zur Kosteniibernahme in Estland

Effektivitdt und PO Studien zur e Bkonomische Dauerhafte

Auswirkungen Ubernahme

Sicherheit sicherheit und T——— therapeutischer
Datenschutz

Grundlagen:
Checkliste, fiir
Ansuchen auf

permanente

Finanzierung

Grundlage: Grundlage: Grundlage:

Nice Evidence Klinische Studien
Standard Framework {randomisiert) ssessment-Guide

Quelle: Tervisekassa (2024b); Darstellung: IHS.

18 Sjehe Tervisekassa (2024b).
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4.4.6 Frankreich

Wie bereits im Ablauf des Bewerbungsprozesses in Frankreich in Kapitel 4.2.5 beschrie-
ben, bewertet die CNEDIMTS die Zulassungskriterien und gibt eine Empfehlung ab (wo-
bei die Haute Autorité de Santé — HAS — die Entscheidung trifft). Dabei wird der Nutzen
der DiGA im Hinblick auf die Behandlungsstrategie anhand von drei (allgemeinen) Krite-
rien bewertet (HAS 2024a):

1. Die Verbesserung des Gesundheitszustands von Patientinnen (klinisch getes-
tet) im Vergleich zur konventionellen Versorgung oder — falls bereits vorhan-
den — bereits registrierten Telemonitoring-Aktivitaten

2. Durch die DiGA verursachte Verbesserungen in der Organisation der Versor-
gung, insbesondere im Hinblick auf den Einsatz von personellen und materi-
ellen Ressourcen sowie die eingesetzten Behandlungsformen selbst

3. Die Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit (Mortalitat, Morbiditat, Le-
bensqualitadt, Deckung eines bisher ungenutzten therapeutischen Bedarfs)

Die vorzeitige Kosteniibername, wie im Prozess in den Phasen eins bis drei beschrieben,
ist ausschlieBlich fiir (voraussichtlich) innovative DiGA maoglich. Der innovative Charakter
muss im Zuge des Antrags auf vorzeitige Kostenlibernahme neben einer Vielzahl von
weiteren Kriterien erklart werden. Zu diesen gehdren ein medizinisch-technischer Nach-
weis, in welchem unter anderem das Anwendungsgebiet der DiGA, die betreffende Pa-
thologie, die Zielbevélkerung, das digitale Medizinprodukt selbst, die Software und ihre
Funktionsweise, die Hardware, die Rahmenbedingungen fiir die Verschreibung, die Be-
reitstellung, Installation und Verwendung und die Beschreibung fiir Nutzerlnnen und Ge-
sundheitspersonal, sowie die Begriindung des Antrags fir vorzeitige Kostenibernahme,
in welchem der innovative Charakter beschrieben werden soll. Wie aufgelistet, bezieht
sich dieser nicht nur auf den gesundheitlichen Effekt, sondern auch auf 6konomische
und organisatorische Auswirkungen. Zu deren Nachweis muss der Nutzen entsprechend
der durchgefiihrten Studien zusammengefasst werden, aber auch die moglichen Risiken
flr PatientInnen und Gesundheitspersonal sollen diskutiert werden. Es werden zwei ver-
schiedene Arten von Risiken unterschieden: (1) Risiken, die aus der DiGA selbst oder dem
verbundenen Zubehoér und einem schlechten oder falschen Gebrauch entstehen und (2)
Risiken, die in Zusammenhang mit der Organisation und Versorgung stehen. Dement-
sprechend missen Vorteile und Risiken wie in der Auflistung genannt beschrieben und
durch Daten (Best-Practice-Richtlinien, klinische Studien, Modellierungen etc.) gestiitzt
werden (HAS 2024b).

Werden alle Bedingungen (rechtlich, technisch, qualitativ) erfillt und von CNEDIMTS po-

sitiv beurteilt, ist der Weg zur dauerhaften Kostenerstattung frei: das digitale
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Medizinprodukt wird in die Liste der erstattungsfahigen Produkte und Services aufge-
nommen (siehe Schritt 6 in Abbildung 8). Damit dies geschehen kann und die Leistung
von der Krankenversicherung Gibernommen wird, muss ein Preis festgelegt werden. Das
geschieht durch den Wirtschaftsausschuss fir Gesundheitsprodukte CEPS (fr.: Comité
Economique des Produits de Santé), der die Preise fiir alle Medizinprodukte zum indivi-
duellen Gebrauch auf der LPPR-Liste festlegt. Bei der Preisfestlegung werden nicht nur
der Preis selbst, sondern auch die Klauseln fiir das ordnungsgemaRe Verwenden, die
Compliance-Richtlinien und die Funktionsweise der Installation nach der Zulassung zwi-
schen dem Hersteller und dem CEPS verhandelt. Der Preis selbst richtet sich nach finf
Kriterien (G_nius 2022):

1. Die (voraussichtliche) Verbesserung der Leistung,

2. die Ergebnisse der Cost-Effectiveness-Studie (fiir die DiGA selbst oder ver-
gleichbare Produkte),

3. die (erwarteten) Mengen an Verschreibungen bzw. Verkaufen,
4. die (erwarteten) Betrage, die von der Krankenkasse erstattet werden,
5. die erwarteten und tatsachlichen Nutzungsbedingungen.

Generell kann gesagt werden, dass eine Grundvoraussetzung fiir die Kosteniibernahme
durch die Krankenversicherung ein nachgewiesener Added Value (,innovativer Charak-
ter”) durch die Anwendung ist. Dieser Nachweis eines Zusatznutzens ist auch fiir die Kos-
tenlibernahme bei dhnlichen Produkten von anderen Herstellern notwendig: auch hier
werden weitere Verbesserungen gegeniiber den bereits bewilligten Produkten verlangt
(106).

Erfahrungsgemal liegt der Preis bei Finanzierung liber die Krankenversicherung anfangs
bei etwa 300—400 Euro pro Jahr und sinkt nach dem ersten Jahr etwas (106).

4.4.7  Gegenuberstellung der finanziellen Rahmenbedingungen
Was ist fiir Vergiitung notwendig?

Neben der Marktzulassung missen in jedem Land eine Reihe weiterer Voraussetzungen
erfillt werden, damit das jeweilige 6ffentliche Gesundheitssystem die Kosten der Nut-
zung einer digitalen Gesundheitsanwendung ibernimmt. Zu diesen Voraussetzungen ge-
horen Bestimmungen Uber medizinisch-therapeutischen Nutzen, Interoperabilitdt und
Datenschutz, die oft — aber nicht immer — national unterschiedlich geregelt sind. Das
Erfillen der nationalen Richtlinien der medizinischen Wirksamkeit ist nicht unbedingt
ausreichend fiir die 6ffentliche Kosteniibernahme; es kdnnen auch Aspekte wie die zu

erwartende Anzahl von Nutzerlnnen und &hnliche Uberlegungen dazukommen.
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Spezielle Voraussetzungen liegen in Belgien und Frankreich vor: In Belgien setzt die Kos-
tenlibernahme zusatzlich die Integration in einen Versorgungsprozess voraus, und in
Frankreich den innovativen Charakter der Anwendung. Nur in zwei der untersuchten
Lander wird die 6ffentliche Kostenlibernahme durch den Eintrag in ein 6ffentlich einseh-
bares Verzeichnis festgeschrieben, in Frankreich und Deutschland. Das Verzeichnis in
Belgien zeigt generell an, welche Stufe der Zulassungspyramide eine App erreicht hat,
damit ist ebenfalls u. a. die 6ffentliche Kosteniibernahme ersichtlich. Dass in Danemark
und England kein derartiges Verzeichnis (mehr) besteht, liegt daran, dass die Kosten-
Gbernahme flr Apps regional variiert. In Estland wurde noch kein Produkt in den Leis-
tungskorb ibernommen, sodass sich die Notwendigkeit einer Liste erlbrigt.

Kritisiert wird zudem, dass beispielsweise in Deutschland im Zuge der einjahrigen Erpro-
bungsphase DiGA-Finanzierung trotz noch fehlender Evidenz moglich ist. In Belgien, wo
im Gegensatz zu Deutschland gesundheitsbezogene Kriterien nur fiir die hochste Stufe
gelten, wird eben dies im Bereich der onkologischen Gesundheitsapps kritisiert. Konkret
solle der Nutzen von Anwendungen, die Hautkrebs durch die Telefonkamera entdecken
kénnen, besser vor Zulassung geprift werden, da bei der CE-Zertifizierung weder die
Sensibilitdt noch die Genauigkeit solcher Anwendungen tberprift werden. Dies sei inso-
fern problematisch, da Studien zeigen, dass die Genauigkeit zwischen Apps stark variiert
(Stans 2020).

Wie wird vergiitet?

Auf welchem Wege das 6ffentliche Gesundheitswesen die somit ausgewdhlten DiGA fi-
nanziert, lasst sich grob in zwei Varianten einteilen, wie Tabelle 3 zeigt.

Entweder das 6ffentliche Gesundheitswesen kommt direkt fiir die Nutzung der DiGA auf,
wie es bei deutschen DiGA nach Verschreibung durch Arztinnen oder Genehmigung
durch die Krankenkasse der Fall ist. Oder das finanzielle Entgelt fir die Nutzung der DiGA
ist Bestandteil der Honorierung der verwendenden oder verschreibenden GDA. Dass
auch eine dritte Moglichkeit besteht — die Hersteller der DiGA erhalten ein pauschales
Entgelt fur die Nutzung im Rahmen des 6ffentlichen Gesundheitssystems, also unter Um-
standen unabhangig von der Anzahl der Anwenderinnen (Patientlnnen oder GDA) und
der Frequenz —, wurde in Gesprachen erwahnt, konnte aber nicht verifiziert werden. Ge-
rade dass die konkrete Finanzierung in einzelnen Landern dezentral erfolgt, und Infor-
mation dazu nicht publiziert und damit nicht transparent ist, erschwert den Uberblick.

Belgien verfolgt den Ansatz, dass DiGA in einem Care-Prozess verankert sein mussen,
damit sie 6ffentlich finanziert werden (Bestandteil der Honorierung innerhalb des regu-
laren Versorgungsprozesses). Care-Prozesse unterliegen aber Bundled Payments, und
DiGA werden dort gerade eben nicht als Einzelleistung finanziert. Weil der
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entsprechende Care-Prozess bei Aufnahme einer DiGA auch nicht finanziell hher be-
wertet wird, geht ihr Einsatz auf Kosten anderer Elemente im Care-Prozess. Wohl auch
aus diesem Grund konnten die entsprechenden Stakeholder sich erst bei einer einzigen
DiGA auf die Aufnahme in die 6ffentliche Finanzierung einigen — und selbst diese schied
nach einiger Zeit wieder aus der 6ffentlichen Finanzierung aus.

Neben der Bezahlschiene fiir bereits in den 6ffentlichen Leistungskatalog aufgenom-
mene DiGA wurde in einzelnen Landern auch eine Finanzierung im Vorfeld eingefiihrt,
wobei Deutschland und Frankreich hierbei unterschiedliche Strategien verfolgen (Apersy
2023). Ein Unterschied besteht darin, dass im Rahmen des franzdsischen PECAN je ein
einheitlicher fester Pauschalbetrag (unterschiedlich fir DTx und Telemonitoring) ge-
wahrt wird, und kein DiGA-spezifischer vorlaufiger Preis je Verschreibung wie in
Deutschland. Insofern bietet PECAN eher einen Entwicklungskostenbeitrag flr innova-
tive Behandlungsformen als einen Preis oder Kostenersatz im herkdmmlichen Sinne.

Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass in Frankreich schon wahrend der Einjahres-
periode dieser Finanzierung die vollstdndigen Unterlagen zur Bewertung eingereicht
werden missen, bei DTx nach sechs und bei Telemonitoring nach neun Monaten. An-
sonsten endet die Finanzierung. In Deutschland kann dieser Nachweis in der einjahrigen
Einflihrungsphase erbracht werden, die zudem oft verlangert wurde, und erfolgt zu ei-
nem vom Hersteller festgesetzten Preis.

AbschlieBend sei erwahnt, dass die Vergltung in der Regel nur bei Vorliegen einer Ver-
schreibung durch Arztinnen oder anderes befugtes Personal éffentlich (ibernommen
wird. In Deutschland scheint hier erwahnenswert, dass es neben dieser ,Verschreibeva-
riante” auch noch die Moglichkeit gibt, den Erstattungsantrag direkt bei der Kranken-
kasse zu stellen, wenn der/die PatientIn keine Arztinnen hinzuziehen méchte —immerhin
werden die meisten DiGA im Kontext psychischer Probleme bewilligt.

Zur Frage der Hohe der Verglitung liegt zurzeit nur aus Deutschland Information vor und
es wird auf Unterkapitel 4.4.3 verwiesen.

64



IHS — Czypionka, Koisser, Riedel | Digitale Gesundheitsanwendungen

Tabelle 3: Finanzierungsaspekte im Léndervergleich

Voraussetzungen fiir Vergiitungsart Vergiitungshohe Vergiitung vor dauerhaf-
Kosteniibernahme (1) 6GW -> Hersteller (Preis) ter Kosteniibernahme
(2) 6GW -> GDA -> Hersteller
BE - Integration in Versorgungsprozess (2) als Teil der in Bundled Payments inklu-  Keine Information moglich
- positiver Entscheid des Versicherungsko- dierten Leistungen
mitees
DE - Priifung durch BfArM (1) - Bei dauerhafter Lis- Mogliche Bepreisung
- Listung in DiGA-Verzeichnis - Preis pro Quartal oder Einmalbetrag tung: @ 221 €/Quartal durch Hersteller fir ein
- Verschreibehonorar (Q4/23) Jahr (Fast-Track)
- 7,64 € je Rezept
FR - Innovativer Charakter Analog zu anderen Listenprodukten: Ca. 300400 €/Jahr Moglicher Kostenzuschuss
- Nutzennachweis (1) bei GDA-unabhangiger Nutzung, und im ersten Jahr max. 9 Monate (PECAN)
- Risikoabwagung (2) in Form von Integration in die GDA-
- Listung in LLPR-Verzeichnis Vergutung bei Anwendung durch GDA
DK Individuell je GDA (2) Individuell je GDA Individuell je GDA Keine Information
EN - DTAC-konform Individuell je ICS Keine Information Keine Information

- NICE-Empfehlung
- Individuell je ICS

EST Voraussichtlich analog zu entsprechenden nicht-digitalen Kassenleistungen

Quelle: IHS-Zusammenstellung.
Anmerkung: GDA ... Gesundheitsdiensteanbieter; ICS ... Integrated Care System, OGW ... 6ffentliches Gesundheitswesen.
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4.5  Technische Rahmenbedingungen

Da neben den inhaltlichen Vorgaben auch technische Richtlinien einzuhalten sind, wird
im Folgenden beschrieben, welche Vorgaben fiir eine Marktzulassung beziehungsweise
eine Vergltung zu beachten sind.

4.5.1 Belgien

In Belgien war das Zulassungssystem bis 2023 dreistufig aufgebaut, wobei die ersten bei-
den Stufen Uberwiegend technische Anforderungen beinhalten. Die Anforderungen fir
Stufe eins bestehen aus der CE-Zertifizierung durch einen , Notified Body“, welche von
der FAGG bestimmt werden. Bei der Zertifizierung werden Performance, Sicherheit und
Vorteile der Anwendung Uberpriift. Wird eine Anwendung als Medizinprodukt der
Klasse 1 eingestuft, muss hingegen keine Zertifizierung erbracht werden. Weitere Aus-
nahmen bestehen, wenn beispielsweise Produkte fir Studienzwecke individuell gefertigt
werden oder wenn keine therapeutische Alternative besteht und daraufhin durch das
Gesundheitsministerium die CE-Zertifizierungspflicht erlassen wird. Die vollstdndigen
Regelungen kénnen auf der Website der FAGG eingesehen werden (FAGG 2023c).

Damit eine DiGA auf Level zwei aufsteigen kann, missen die folgenden Kriterien erfiillt
werden (Agoria und beMedTech 2023d):

Zuerst erfolgt eine Einstufung der App in drei Kategorien je nach Datenanalyse der DiGA.
Je nach Kategorie, miissen manche der folgenden Kriterien nicht erfiillt werden.

e Kategorie 1: es werden keine personlichen Daten verarbeitet

e Kategorie 2: es werden persdnliche Daten gemald DSGVO verarbeitet, je-
doch keine sensiblen Daten, wie Gesundheitsdaten (siehe DSGVO Arti-
kel 9)

e Kategorie 3: es werden sensible personliche Daten gemaR Artikel 9
DSGVO verarbeitet

1. Identifizierung der Nutzerinnen

Fallt eine App in Kategorie 2 oder 3, missen die Nutzerlnnen der DiGA bei
Nutzung der App durch einen Identifizierungsprozess und bei Verarbeitung
der personenbezogenen Daten eindeutig durch ihre Sozialversicherungsnum-
mer identifizierbar sein.

2. Authentifizierung der Nutzerinnen
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Anwendungen der Kategorie 2 und 3 missen Nutzerlnnen authentifizieren.
Dies kann entweder durch eine Methode des Federal Authentification Services
(FAS) oder durch einen eigens gewdhlten Prozess geschehen, wenn gewisse
Anforderungen erfiillt sind (siehe Agoria und beMedTech (2023d)). Mégliche
Identifikationswege werden nach ihrer Sicherheit eingestuft (siehe Abbildung
14).

Abbildung 14: Mdéglichkeiten der Nutzerlnnenauthentifizierung

Stark
elD + Pin-Code mit
verbundenem Kartenlesegerit
elD + Pin-Code mit
kabellosem Kartenlesegerit
Simkarte mit Pin-Code %
=
Q
=
™
Q
= . . . .
< Sicherheitscode Sicherheitscode
] via App, User-ID + via SMS, User-ID +
Passwort Passwort
Sicherheitscode auf Paper B
(Token), User-ID + Passwort
User-ID + Passwort %
Schwach

Quelle: Agoria und beMedTech (2023d), Darstellung IHS.

3.

Weiters missen Anwendungen der Kategorie 2 und 3 ,relevante Merkmale
oder relevante Beziehungen verifizieren”. Unter ,relevanten Merkmalen”
werden Eigenschaften von Organisationen oder Individuen verstanden, die
auf die gesammelten Daten zugreifen kdnnen, beispielsweise welche profes-
sionelle Qualifikation diese mitbringen. ,Relevante Beziehungen” beschreibt
die Beziehungen zwischen DiGA-Nutzerlnnen und Leistungserbringerinnen.
Merkmale und Beziehungen sind fiir die jeweiligen Zugriffsrechte auf die per-
sonenbezogenen Daten relevant.
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4. Werden durch die DiGA oder durch ein von ihr genutztes Informationssys-
tem gesammelte Daten verarbeitet oder personenbezogene Daten mit wei-
teren Akteuren im Gesundheitswesen geteilt, muss dieser Datenaustausch
Anforderungen der Interoperabilitat folgen. Dementsprechend miissen of-
fene oder durch mHealth Belgium vorgegebene Standards verwendet wer-
den. Jede App, die sich auf Stufe 2 oder hoher befindet, muss die
verwendeten Interoperabilitdtsstandards auf mHealth Belgium angeben.

5. Anwendungen der Kategorie 2 oder 3 missen (weiterhin) den Bestimmungen
der Datenschutzgrundverordnung folgen, insbesondere wird auf die Prinzi-
pien von Artikel 5 verwiesen. Zusatzlich zu den Bestimmungen aus Stufe 1
wird fir Apps der Kategorie 3 verlangt, dass sie den besonderen Bestimmun-
gen der DSVGO fiir sensible, personenbezogene Daten folgen und eine Daten-
schutz-Folgeabschatzung gemal Artikel 35 und 36 fir sie durchgefiihrt wird.

Anforderungen der Stufe 3 (M3 light oder M3+) zielen (iberwiegend auf die Versorgungs-
wirksamkeit ab.

45.2 Danemark

Uber spezifische technische Anforderungen liegen uns keine Informationen vor. Es ist
aber davon auszugehen, dass Apps, die im Rahmen des 6ffentlichen Gesundheitswesens
verwendet werden, die technischen Voraussetzungen fiir eine Integration in die umfas-
sende digitale Informationslandschaft des danischen Gesundheitswesens erfiillen sollen
oder missen.

45.3 Deutschland

Um im DiGA-Verzeichnis gelistet zu werden, miissen Anwendungen neben dem positi-
ven Versorgungseffekt auch technische Anforderungen erfillen, welche in §§ 3 bis 6
DiGAV formuliert sind. Diese umfassen (1) Sicherheit und Funktionstauglichkeit, (2) Da-
tenschutz und Informationssicherheit und (3) Qualitat, insbesondere Interoperabilitat.
Die Erfullung der Anforderungen wird (iber die Checklisten in den Anlagen 1 und 2 der
DiGAV systematisch abgefragt. Diese Checklisten missen bei Priifung der Erstattungsfa-
higkeit von DiGA ausgefillt und dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfARM) Gbermittelt werden. Wird eine Anforderung nicht erfiillt, muss dafiir eine
Begriindung angegeben werden. Zu den verbindlichen Vorgaben zdhlen die Produktsi-
cherheit und Funktionstauglichkeit, welche mit CE-Kennzeichnung als erfillt gilt.

Weiters muss die Datenschutzgrundverordnung (DSVGO) und, bei privatwirtschaftlichen
Unternehmen, das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) eingehalten werden. Darunter
wird auch die Verarbeitung von Daten geregelt. Die Verarbeitung von

68



IHS — Czypionka, Koisser, Riedel | Digitale Gesundheitsanwendungen

personenbezogenen Daten ist auf Unternehmensseite auf bestimmte Zwecke einge-
schrankt und setzt die Einwilligung der betroffenen Personen voraus; zulassig ist die Da-
tenverarbeitung (1) zum bestimmungsgemalRen Gebrauch der Anwendung durch
Nutzerlnnen, (2) um den Nachweis des positiven Versorgungseffekts zu erbringen und
(3) zum Nachweis erfolgsabhédngiger Komponenten fiir die Preisvereinbarungen zwi-
schen Unternehmen und Krankenkassen. Zudem kann der Hersteller einer DiGA eine zu-
satzliche Einwilligung zur Verarbeitung von Daten zur Gewahrleistung der technischen
Funktionen, der Nutzerfreundlichkeit und der Weiterentwicklung der Anwendung ein-
holen. Die Nutzung der DiGA muss auch bei Ablehnung des zuletzt genannten Verarbei-
tungszwecks gewahrleistet werden (BfArM 2022a).

Die Anforderungen an die Informationssicherheit sind in Basisanforderungen, welche fiir
alle DiGA gelten, und Zusatzanforderungen, welche sich an DiGA mit hohem Schutzbe-
darf richten, unterteilt. Erstere missen ausnahmslos erfillt werden, zweitere nur ,wenn
fiir die DiGA aufgrund der Art der verarbeiteten Daten, der adressierten Versorgungssze-
narien oder des Einsatzkontextes ein sehr hoher Schutzbedarf festgestellt wurde* (BfArM
2022a). Zu den Basisanforderungen zdhlen Sicherheitsprozesse, welche der Hersteller
dauerhaft etablieren muss, beispielsweise Schutzbedarfsanalysen, Release-, Change-
und Configuration-Management, Penetrationstests sowie Verzeichnisse von genutzten
Bibliotheken und Marktbeobachtung, sowie die Umsetzung der Vorgaben des Bundes-
amtes fiir Sicherheit und Informationstechnik (BSI), welche fiir die DiGA-Richtlinie Gber-
nommen und adaptiert wurde (BfArM 2022a).

Im IT-Grundschutzkompendium formuliert das BSI mégliche Geféhrdungen der IT-
Sicherheit und Anforderungen fiir Mainahmen gegen diese Gefdhrdungen. Uber
die einzelnen Bausteine des IT-Grundschutzes werden zusdtzlich Vorgaben und
Empfehlungen fiir solche Mafinahmen gegeben (BfArM 2022a).

Es werden dabei insbesondere — aber nicht ausschlieflich — die folgenden Bausteine
empfohlen:

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

Liegt ein erhdhter Schutzbedarf vor, miissen zusatzliche Sicherheitsmafinahmen einge-
halten werden, beispielsweise die Verschllisselung von auf Servern gespeicherten Daten
und die Erhéhung der Sicherheit von Gesundheitsdaten mittels Zugriffs durch Zwei-Fak-
tor-Authentisierung (BfArM 2022a).
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Damit DiGA sinnvoll genutzt werden kdnnen, muss die Interoperabilitdt gewahrleistet
werden, damit die Ubermittlung von Daten reibungslos funktioniert. Dies ist insbeson-
dere fir die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) wichtig, um die Daten der verschie-
denen DiGA zusammen mit anderen Diensten fiir eine nationale E-Health-Infrastruktur
verwenden zu kénnen. Um diesen Austausch zu gewahrleisten, sind Standards zu Sem-
antik und Format notwendig, fiir welche die technischen Details in der DiGA-Richtlinie
angefihrt sind (BfArM 2022a).

Interoperabilitat

Technische Systeme sind interoperabel, wenn sie die Eigenschaft besitzen, auf
technisch-syntaktischer (= Austauschbarkeit von Daten), semantischer (= einheit-
liches Verstandnis von Informationen) und organisatorischer Ebene (= gesell-

schaftlicher und gesetzlicher Rahmen) zusammenzuarbeiten (BfArM 2022a).

Die nicht-technischen Interoperabilitatsanforderungen umfassen, dass Versicherte ihre
Daten in menschenlesbarer und ausdruckbarer, oder in maschinenlesbarer, interoperab-
ler Form einsehen und weitergeben kénnen. Weiters muss Patientinnen bei dem Einsatz
von Hardware (Medizingeraten oder Wearables) die freie Auswahl eines Produkts ihrer
Wahl gelassen werden. Weitere Vorgaben umfassen eine gewisse Robustheit (kein oder
kaum Datenverlust bei Stérungen oder Fehlbedienungen), Verbraucherschutz, Transpa-
renz zum Leistungsumfang, Werbefreiheit, Nutzerfreundlichkeit etc. (BfArM 2022a).

4.5.4  England

Im NICE-Standard wird unter dem Punkt Design-Faktoren auf eine Reihe an Sicherheits-
und Qualitatsstandards verwiesen. Da in England die Kompetenzen liber mehrere Ein-
richtungen aufgeteilt sind (siehe Kapitel 0), gibt es auch eine grofRe Anzahl an Richtlinien.
In GroRbritannien lauft die Zulassung und Zertifizierung von DiGA (ber die MHRA, die
hier fiir Produkte mit MDR Risikoklasse Il oder héher (siehe Kapitel 4.1.1) auf die CE-
bzw. UKCA-Kennzeichnung verweist. Diese wird nicht durch MHRA selbst vergeben, son-
dern durch sogenannte benannte Stellen (UK approved bodies), GUber die aber wiederum
MHRA die Aufsicht hat (MHRA 2022).

455 Estland

In Estland ergibt sich eine besondere Schwierigkeit aus der geringen GréRe des estni-
schen Markts: Wie auch in anderen Staaten, ist die erste Hiirde fir die Zulassung einer
DiGA eine CE-Zertifizierung. Allerdings ist der estnische Markt so klein, dass Firmen in
der Regel kein Interesse haben, am vergleichsweise winzigen estnischen Markt
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(Gesamtbevolkerung 2022: 1,3 Millionen, Tendenz fallend) das umfangreiche Prozedere
fiir den Erhalt einer CE-Zertifizierung zu durchlaufen. Bereits der Erwerb der dafiir not-
wendigen ISO-Zertifizierungen ist das erste Hindernis. Ideen und Firmen aus Estland
missen daher oft den Umweg lber eine ausldandische — haufig z. B. eine finnische — CE-
Zertifizierung gehen, um eine Chance auf die kritische Absatzmenge zu haben, die eine
Produktentwicklung und -einfihrung rentabel machen kann (101).

Weitere technische Anforderungen sind im Entwicklungsstadium, aufbauend u. a. auf
die Erfahrungen mit den ersten Pilotprogrammen. Die Informationsplattform fir bzw.
vor GP-Besuchen wird von vier Firmen angeboten, deren konkrete Angebote sich jedoch
hinsichtlich Funktionalitdt und anderen Aspekten unterscheiden. Bei diesen Unterschie-
den spielen vor allem die Praferenzen der beteiligten GPs eine Rolle. Daraus entstehen
ungleiche Zuganglichkeiten fiir die Patientinnen der jeweiligen GPs, was nicht von EHIF
intendiert ist. Daher werden von EHIF derzeit Standards und Anforderungen entwickelt,
die nicht nur die im GP-Kontext auftretenden Thematiken abdecken kénnen, sondern
allgemein genug gehalten werden sollen, um auch auf DiGA in anderen Kontexten an-
wendbar zu sein. Diese Anforderungen richten sich an die DiGA-entwickelnden
bzw. -vertreibenden Firmen. Damit konnen verschreibende und anwendende GPs sicher
sein, dass die DiGA z. B. Sicherheitsstandards erfillen (101).

Die durch die DiGA generierten patientinnen-spezifischen Gesundheitsdaten werden auf
EHIF-Portalen gespeichert, sind aber nicht direkt durch EHIF einsehbar (101).

456 Frankreich

Die Vorgaben, die in Frankreich fiir eine vorriibergehende Vergiitung durch PECAN mit
anschlieRendem Ubergang in die Regelfinanzierung notwendig sind, finden sich gesam-
melt auf der Website von G_NIUS, betrieben durch das Gesundheitsministerium (G_nius
2023). Bei technischen Grundlagen wird auf den Interoperabilitdts- und Sicherheitsstan-
dard fiir digitale Medizinprodukte verwiesen, in welchem unter anderem Anforderungen
fir die Sicherheit, Ubertragung, Verwaltung und Riickverfolgbarkeit der Daten geregelt
sind, sowie die elektronische Identifizierung der GDA, die Ubertragung von Daten in ein
Gesundheitsverzeichnis sowie der Umgang mit der eindeutigen Identifizierung von Pati-
entlnnen L’identité nationale de santé (INS)*°. Dieser Standard gilt fiir DiGA, die eine CE-
Zertifizierung aufweisen und Patientinnen und/oder GDA eindeutig identifizieren oder
bestimmte gesundheitsbezogene Daten speichert (ANS 2022).

13 Um Patientinnen eindeutig identifizieren zu konnen und Verwechslungen zu vermeiden, haben alle Patientinnen eine
INS, normalerweise bestehend aus der Sozialversicherungsnummer und flinf Identitatsmerkmalen (Nach- und Vor bei
der Geburt, Geburtsdatum, Geschlecht und Gemeindecode des Geburtsortes) (I’Assurance Maladie 2024).
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Bezliglich der Identifizierung von Patientinnen und GDA ist vorgeschrieben, dass sich
diese fir die Benutzung gewisser elektronischer Anwendungen registrieren missen. Fir
GDA kann das Uber das System Pro Santé Connect geschehen, das eine Authentifizierung
Uber die Gesundheitsdienstleisterkarte (CPS) oder die mobile Anwendung e-CPS ermog-
licht. Die Daten der GDA werden zur Identifizierung in einem Register gesammelt. Fiir
Patientinnendaten gelten gesonderte Bestimmungen: Missen sich Patientlnnen bei-
spielsweise bei der DiGA anmelden, muss die elektronische Identifizierung tGber Zwei-
Faktor-ldentifizierung oder FranceConnect erfolgen. Letzteres ist ein System zur elektro-
nischen Identifikation und Verifikation, das nicht nur im Gesundheitsbereich, sondern
auch bei Steuern und der Post verwendet wird. Zudem gelten die Vorgaben der generel-
len Richtlinien fiir Sicherheit bei Gesundheitsinformationssystemen (PGSSI-S), welche
Benchmarks und Sicherheitsvorgaben fiir das gesamte Gesundheitssystem vereinheitli-
chen. Der Schutz von Gesundheitsdaten wird weiters durch das Gesetz Nr. 87-17 (das
franzosische Datenschutzgesetz) und die DSGVO der EU geregelt (ANS 2022). Generell
gelten flr DiGA in Frankreich (wie auch in anderen Landern) die Datenschutzanforde-
rungen der DSVGO. In dieser Hinsicht wird auf das hohe Mal§ an notwendiger Datensi-
cherung und Sorgfaltspflicht hingewiesen, da es sich um sensible, personenbezogene
Daten handelt (ANS 2022).

Im Hinblick auf die Interoperabilitatsanforderungen gilt unter anderem, dass DiGA die
Identitdt von Patientlnnen Uber die INS erfassen und damit einen sicheren Export von
verarbeitbaren Gesundheitsdaten in einem lesbaren und verwertbaren Datenformat si-
cherstellen. Im Fall einer Ubermittlung in Papierform muss ein Strichcode (Datenmatrix)
auf dem Dokument vorhanden sein. Weiters miissen gewisse Interoperabilitdtsanforde-
rungen erfillt sein, beispielsweise miissen HL7-ADT(Admit, Discharge and Transfer)-
Nachrichten empfangen werden konnen (ANS 2022).

4.5.7 Gegenuberstellung der technischen Rahmenbedingungen

Die Notwendigkeit einer CE-Zertifizierung fiir Medizinprodukte ist durch EU-Regeln vor-
gegeben und ist daher in allen EU-Léandern verpflichtend; in England wird es nach Aus-
laufen der brexitbedingten Ubergangsregel durch das entsprechende Aquivalent UKCA
ersetzt. Ebenso gelten in allen EU-Ldndern die — im internationalen Vergleich strengen —
Datenschutzregeln. AuBerdem bestehen in (fast) allen Ldndern Vorgaben beziglich In-
teroperabilitdt im Sinne der Anforderung, Daten in geeigneten Formaten zwischen An-
wendungen austauschen zu kdénnen. In Ldndern mit bestehender gut ausgestatteter
digitaler Infrastruktur im Gesundheitswesen kommt insbesondere der Schnittstelle zu
dieser Infrastruktur hohe Bedeutung zu.

Wie die technischen Rahmenbedingungen konkret ausgelegt sind, stellt bereits die Wei-
chen fir Aspekte der — leichteren oder eben komplizierteren — Nutzbarkeit der
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jeweiligen App. Vergleichsweise selten wurde im Sinne der Interoperabilitdt auch eine
verstarkte Berlicksichtigung der Patientlnnensicht gefordert: Wenn verschiedene web-
basierte Anwendungen bestehen, ist es aus Nutzerlnnensicht schwer verstandlich, wenn
diese Anwendungen nicht miteinander kommunizieren konnen. Gemeint ist hierbei
nicht nur die Ubermittlung (klinisch relevanter) Daten zwischen Anwendungen — fiir die-
sen Aspekt bestehen (blicherweise Standards, gerade wenn auch Kosten der App von
offentlichen Stellen ibernommen werden. Vielmehr wird hinterfragt, warum tberhaupt
jeweils separate Anwendungen oder Plattformen fiir unterschiedliche Funktionalitaten
im Gesundheitsbereich verwendet werden miissen, und woméglich verschiedene Uber-
prifungen der Benutzungsberechtigung im Zuge einer zusammenhangenden Angele-
genheit erfolgen miissen.?® Lassen sich alle Apps auf einer Plattform wie dem
personlichen Gesundheitskonto des nationalen Gesundheitssystems vereinen, kénnte
das parallele Benutzen von bzw. Switchen zwischen verschiedenen Apps/Funktionen
leichter bewerkstelligt werden. Dieser Aspekt ist auch fir die Akzeptanz auf Seiten der
GDA relevant: Muss mein Hausarzt / meine Hausarztin zwischen unterschiedlichen An-
wendungen switchen (die elektronische Patientenkartei, meine ELGA-Seite, die eigentli-
che DiGA ...), um ein umfassendes Bild liber meinen Gesundheitszustand zu erhalten,
wird die Bereitschaft fir die Anwendung von DiGA (die seine/ihre Aktivitat erfordern)
abnehmen — umso mehr, je gréBer die Anzahl an zugelassenen DiGA mit unterschiedli-
chen Benutzeroberflachen.

4.6 Umsetzung

Dieses Kapitel soll zeigen, wie die beschriebenen Regelungen in der Praxis angewandt
werden, beispielsweise wie viele DiGA fir den Markt zugelassen sind und/oder erstattet
werden und welche Versorgungsbereiche bzw. welche Krankheitsbilder bestehende
DiGA abdecken.

4.6.1 Belgien

Vor der Umstellung von der Validierungspyramide zu dem zweistufigen Prozess entfielen
von 38 gelisteten DiGA 25 auf Stufe 1, zwolf auf Stufe 2, eine auf Level 3 light und keine
auf die hochste Stufe, Level 3 plus (Agoria und beMedTech 2023b). Eine DiGA hatte im
Jahr 2023 Stufe 3 (light) zumindest voribergehend erreicht, wodurch zwar voriberge-
hend die Kosten ibernommen werden, aber Auswertungen des ,,sozio-6konomischen
Werts” laufen und erst bei Vorliegen positiver Ergebnisse Level 3 plus erreicht werden
kann. Jene Anwendung, die zeitweise durch die Versicherung tibernommen wurde, heiRt

20 Gemeint ist beispielsweise, dass ich in einer App Werte in Zusammenhang mit meiner chronischen Krankheit tber-
priife, dann in einer anderen App einen Termin zur Besprechung der Werte mit meiner Arztin vereinbaren will, und fiir

beide Dinge unterschiedliche Identifizierungen notwendig sind.
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moveUP Coach und hilft bei der Behandlung und Rehabilitation vor und nach Hift- und
Knieprothesen.?! Eine belgische Kontaktperson mit entsprechender Expertise sah die ge-
ringe Anzahl von DiGA auf Stufe 3 — damals namlich erst eine einzige — unter anderem in
den Finanzierungsmodalitdten begriindet: DiGA werden nicht wie in Deutschland tber
Einzelleistungstarife bezahlt, sondern miissen in einen Behandlungsprozess eingebracht
werden, dessen Pauschalpreis durch ihre Aufnahme nicht verandert wird. Daher sind
nach Einschatzung des Experten jene DiGA, die keine Kosteneinsparung (in anderen Seg-
menten desselben Care-Prozesses) versprechen, ohne Chance auf eine Bewilligung im
Rahmen des offentlich finanzierten Systems (102). Nachdem zwischenzeitlich keine DiGA
libernommen und das System gedndert wurde, gibt es inzwischen wieder eine App —
Resilience PRO — die den neuen Evaluationsprozess durchlauft und bereits offiziell auf
der Website der Gesundenversicherung Belgien RIZIV-INAMI gelistet ist (RIZIV-INAMI
2024).

Neben den allgemeinen Informationen zu Hersteller und Nutzen werden auch die Details
der Erreichung der einzelnen Stufen veroffentlicht. Wahrend die Evaluation (ber
mHealthBelgium stattgefunden hat, konnte (iber die gleichnamige Website nachgelesen
werden, in welchem Zeitraum das CE-Zertifikat giiltig ist, ob persdnliche Daten verarbei-
tet werden, welche Interoperabilitdtsstandards umgesetzt wurden und aufgrund wel-
ches spezifischen Versorgungsprozesses eine Kosteniibernahme durch NIHDI ermoglicht
wird (Agoria und beMedTech 2023e). Inzwischen gibt es lber jede App, die den Evalua-
tionsprozess durchlduft oder durchlaufen hat, einen Bericht auf der Website von RIZIV-
INAMI, welcher die Ubersicht auf mHealthBelgium ersetzen soll (RIZIV-INAMI 2024).

4.6.2 Danemark

Fir Ddnemark liegen uns keine Informationen tber die Haufigkeit der Nutzung von DiGA
vor, die in der Grundidee den deutschen DiGA dhnlich sind. Da die Digitalisierung in Da-
nemark weit fortgeschritten ist und im Gesundheitsbereich u. a. Uber die Plattform
sundhet.dk der gesamten Bevolkerung zugdnglich ist, darf daraus keineswegs auf einen
niedrigen Umsetzungsstand geschlossen werden, sondern lediglich auf keine gesam-
melte Erfassung der Nutzung.

4.6.3 Deutschland

Im Verzeichnis der zur Verordnung auf Kassenkosten zugelassenen DIGA waren am
01.02.2023 46 DiGA abrufbar, davon 15 DiGA dauerhaft und 26 DiGA vorlaufig aufge-
nommen. Flinf DiGA waren bereits im Lauf des Jahres 2022 wieder aus dem Verzeichnis

21 Eine erneute Kontrolle der Website am 06.08.2024 ergab, dass fir moveUP Coach nur noch Level 2 ausgewiesen
wurde.
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gestrichen worden, zwei auf Antrag des jeweiligen Herstellers, und drei, da das BfArM
im Erprobungszeitraum keinen Erfolgsnachweis anerkennen konnte (BfArM o. J.).

Mit Stand 03.01.2024 war die Anzahl der verzeichneten DiGA auf 52 gestiegen, hiervon
29 dauerhaft und 23 vorlaufig. Bei den Neuantragen auf Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis
bezog sich zuvor rund ein Viertel der Antrage auf vorlaufige Aufnahme; dieser Anteil fiel
im letzten Jahr jedoch auf rund fiinf Prozent (GKV-Spitzenverband 2024). Mit Stand Sep-
tember 2024 lieRen sich die verzeichneten DiGA folgendermaRen den zwolf gelisteten
Kategorien zuordnen (Mehrfachnennung ist selten, aber mdglich, z. B. war eine
Schmerz-App sowohl unter Psyche als auch unter Muskel, Knochen, Gelenke genannt),
wie in Abbildung 15 dargestellt. Die mit Abstand grofSte Gruppe an Anwendungen be-
treffen die Psyche, mit 17 dauerhaft zugelassenen und neun vorldufig aufgenommenen
Anwendungen. Die grofSte Anzahl an wieder gestrichenen Anwendungen entfallt auf den
Anwendungsbereich Krebs, mit drei Anwendungen (BfArM o. J.).

Abbildung 15: Verteilung registrierter DiGA nach Anwendungsbereich (Mehrfachnen-
nung méglich), Deutschland, September 2024
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Quelle: BfArM (o. J.), abgerufen September 2024, IHS-Darstellung.
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Auch mit Letztstand der GKV-Daten zu Freischaltcodes (30.09.2023) sind psychische
Krankheiten die am starksten vertretene Krankheitsgruppe mit 27 von 55 zugelassenen
DiGA, die 32 Prozent aller eingeldsten Freischaltcodes auslésen (GKV-Spitzenverband
2023).

Nicht ganz tiberraschend, stieg mit der Zahl der zugelassenen DiGA auch die Anzahl der
eingelosten DiGA-Freischaltcodes, wie Abbildung 16 zeigt. Im Zuge dessen verdoppelten
sich auch die Ausgaben der GKV fiir DiGA vom vorletzten zum letzten Berichtsjahr.

Abbildung 16: Anzahl zugelassener DiGA und eingeldster Freischaltcodes, Deutsch-
land

0 gy a3 4545 47 47 28 48 43

40 30 30 31 31 32 33 33 33 3 iz
30 24 24

?13202C
T II||||||||||||||
0
111111 1l

20.000
18.000
16.000
14.000
12.000
10.000
3.000
&.000
4.000
2.000 I I I
o =l
I s B s B B B B
o oo

Anzahl DIGA
im Verzeichnis

Anzahl eingeltster Freischaltcodes

NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNN

= = N £ o N
= & g o = n A
0z o w F o4 =

Jan.

Jun,
Ju

S

3
<

Quelle:  Daten des GKV-Spitzenverbandes gem. § 33a Abs. 6 SGB V; Stand 30.09.2023; n = 374.377

Die Nutzung konkreter DiGA ist keineswegs gleichmaRig verteilt. Die drei DiGA mit der
hochsten Inanspruchnahme machen rund 40 Prozent aller Inanspruchnahmen aus; kon-
kret sind dies eine App bei Adipositas (56.000 Freischaltcodes), eine App bei Ricken-
schmerzen (51.000 Freischaltcodes) und eine bei Tinnitus (49.000 Freischaltcodes) (GKV-
Spitzenverband 2023).

Eine Analyse der Anfang 2022 registrierten DiGA ergab, dass die verlangten Evaluationen
der dauerhaft aufgenommenen DiGA sich auf medizinische Outcomes bezogen, wah-
rend patientinnenzentrierte und prozedurale Outcomes kaum Beachtung gefunden hat-
ten. Zudem wurde der Mehrheit der klinischen Versuche ein hohes Risiko attestiert,
aufgrund mangelhaften Reportings nur verzerrte Ergebnisse liefern zu konnen (Lantzsch
et al. 2022).
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4.6.4 England

Bis vor kurzem war die Registrierung in der NHS-App Library die Voraussetzung, damit
die damals noch zustdndigen Clinical Commissioning Groups sich fiir die Kosteniuber-
nahme bei den entsprechenden Apps entscheiden dirfen. Diese Bibliothek bot damit
einen einfachen Uberblick, welche Apps prinzipiell zur Verfiigung stehen. Inzwischen ist
die Zahl der potenziellen Eintrage auf dieser App Library so stark gestiegen, dass NHS
England eine korrekte und zeitgerechte Darstellung nicht mehr gewahrleisten konnte,
sodass unter anderem aus diesem Grund diese umfassende Library 2021 geschlossen
wurde (108). Stattdessen werden nunmehr verfiigbare Apps bei den entsprechenden
Themenseiten verlinkt, um damit die Patientinnenfreundlichkeit zu erh6hen. Die jeweils
gelisteten Apps erflillen daher auch die Sicherheits- und klinischen Standards des NHS
(NHS 2023b).

Damit gibt es derzeit — etwa im Gegensatz zu Deutschland — kein Verzeichnis aller auf
NHS-Kosten zur Verfligung stehenden DiGA. Allerdings werden auf der NHS-Website ei-
nige als erfolgversprechend angesehene DiGA hervorgehoben (die sich gleichzeitig wie
Eigenwerbung fir die Arbeit von NICE liest)?2. Weiters ist interessant, dass NICE auch
vorhandene Evidenz zu Produkten bietet, deren Auswertung aber (noch?) nicht zu einer
NICE-Empfehlung gefiihrt hat.?

Es gibt nur sehr wenige B2C-Apps, deren Kosten fiir ganz England vom NHS ibernommen
werden, hier ist NHS England offenbar bestrebt, den lokalen ICB ihre Entscheidungsho-
heit nicht zu beschrénken (108).

Um die Ubersicht zu verbessern, arbeitet die zum Teil NHS-finanzierte Organisation
ORCHA daran, den Endverbraucherlnnen liber eigene libraries Information Giber regional
verfligbare Apps zu bieten. AuRerdem ist ORCHA bemiht, durch die Veroffentlichung
aggregierter Information Uber die Nutzungshaufigkeit von Apps eine indirekte Informa-
tion (iber die Nitzlichkeit von Apps bereitzustellen (108).

4.6.5 Estland

Der Wettbewerb fiir telemedizinische Pilot-Programme resultierte in der Auswahl von
vier Projekten, zwei davon in der Primarversorgung: Pre-visit und ein Programm, das den
Betroffenen das Management chronischer Krankheiten erleichtern soll — ,,OnKontakt —
E-support for Cancer Patients”. Pre-visit ermdglicht den Patientlnnen schon vor dem

2 Beispiele sind https://case-studies.nice.org.uk/zio-xt/index.html und https://case-studies.nice.org.uk/reveal-ling/in-
dex.html.
23 https://www.nice.org.uk/guidance/published?nat=Medtech+innovation+briefings.
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Besuch der Praxis, Informationen lber das aktuelle Anliegen zu GUbermitteln. Pre-visit ist
eine Plattform, die als Medizinprodukt klassifiziert wurde (Tervisekassa 2024b).

OnKontakt zielt auf die Aufzeichnung von Nebenwirkungen ab und bietet Hilfe an, wie
konkreten Nebenwirkungen begegnet werden kann. Das zweite facharztlich speziali-
sierte Programm soll den Umgang mit Akutphasen von Psoriasis erleichtern (Tervise-
kassa 2024b).

Wahrend der Pilotphase laufen parallel Impact Assessment Studies, die flnf Zielbereiche
abdecken (die Perspektive von Patientinnen, GDA, Financiers, wie , passt” die DiGA in
das bestehende System, Umsetzbarkeit). Die hier gewonnene Information soll auch dazu
dienen, die Anforderungen fiir Evaluationen weiterer DiGA zu formen: welche zusatzli-
chen Faktoren sollen gemessen und erhoben werden, welche Indikatoren messen tat-
sachlich fur Patientinnen relevante Outcomes (Tervisekassa 2024b)?

Im Mai 2024 wurden die Evaluationsergebnisse veroffentlicht (Tervisekassa 2024b). Das
Evaluationskomitee auf Seiten der estnischen Krankenversicherung entschied auf
Grundlage der im Herbst 2023 eingereichten Impact Assessment Unterlagen, dass nur
eines der vier Pilotprojekte — Psoriasis — zur Aufnahme in die Regelversorgung empfoh-
len werden kann. Auch bei diesem Piloten missen jedoch erst weitere Studien folgen,
bis die tatsachliche Eingliederung und breite Ausrollung erfolgen kénnen.

Zu den auf Kassenseite gewonnenen Erfahrungen aus den vier Pilotprojekten zahlt die
Erkenntnis, dass das bisherige, auf Einzelleistungshonorierung basierende Bezahlsystem
in der niedergelassenen Versorgung zu kurz greift. Stattdessen muss — aus Sicht der est-
nischen Kasse — ein outcomeorientiertes Bezahlsystem angewandt werden, das sich auf
Indikatoren fiir Gesundheit und Patientinnenerfahrung stiitzt. Dieses neue Bezahlsystem
baut auf dem Grundgedanken auf, dass sowohl die Leistung der GDA als auch die jewei-
lige DIGA damit abgegolten wird. Es wird davon ausgegangen, dass dies zu geanderten,
effizienteren Ablaufen in der Gesundheitsversorgung fiihren wird. Dementsprechend
beinhalten die im Rahmen der Piloten getesteten Bezahlsysteme die Finanzierung wei-
terer Rollen und Aufgaben fiir Gesundheitspersonal im Rahmen der hausarztlichen Pra-
xis. Einige hiervon wurden inzwischen in den allgemeinen Leistungskatalog
aufgenommen, konkrete DiGA hingegen, wie erwdhnt, derzeit noch nicht (Tervisekassa
2024b).

Eine weitere Erkenntnis aus den Pilotversuchen ist, dass EINE Studie fiir die Aufnahme
einer konkreten DiGA in den Leistungskatalog nicht ausreicht. Vielmehr wurde aus den
Erfahrungen ein mehrstufiger Evaluationsablauf entwickelt, wie in Kapitel 4.2.5 ausge-
flhrt.
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Wollen auslandische Firmen ihre DiGA im Rahmen der estnischen Krankenversicherung
anbieten und finanzieren lassen, brauchen sie — neben den technischen Erfordernissen
— einen estnischen Partner (Spital 0. A.), um heimische Evidenz generieren zu kénnen. In
diesem Evaluationsprozess konnen auch diese Kooperationen um Finanzierung tber den
Innovationsfond von EHIF ansuchen.?

4.6.6 Frankreich

In Frankreich gibt es — im Gegensatz zu Belgien und Deutschland — keine vollstdndige
Liste aller DiGA, weshalb nicht gesagt werden kann, wie viele DiGA derzeit verschrieben
und Gbernommen werden. Nach Aussage eines franzdsischen Kontakts ist allerdings ein
webbasierter Uberblick in Vorbereitung. Nach Veréffentlichung der PECAN-Fasttrack-Fi-
nanzierung im Marz 2023 konnte bereits im August 2023 eine Anwendung aus dem Be-
reich Onkologie eine positive Bewertung auf beiden Schienen, HAS und ANS, erreichen.
Es wird erwartet, dass im Bereich Telemonitoring aufgrund gréRerer bestehender Erfah-
rung mehr Finanzierungsantrage gestellt werden als im Bereich DTx (106).

4.6.7 Gegenlberstellung des Umsetzungsstands

Wird die Anzahl der landesweit zur 6ffentlichen Finanzierung zugelassenen DiGA als
Mal3stab herangezogen, so ist die Umsetzung in Deutschland am weitesten fortgeschrit-
ten. In Belgien, das auch haufig als Vorreiterland genannt wird, wurde noch keine DiGA
dauerhaft in die 6ffentliche Finanzierung Gibernommen (Stand 06.08.2024). In Estland
hat die erste Evaluierungsrunde der ersten vier DiGA-Pilotversuche derzeit noch zu kei-
ner Ubernahme in die Regelversorgung gefiihrt, wobei nur ein Pilot zur weiteren Evalu-
ierung empfohlen wurde.

Flr die anderen betrachteten Lander ist eine Einschatzung schwierig, weil die Informa-
tion nicht national gesammelt vorliegt. Unlbersichtlich sind diesbezliglich vor allem Lan-
der mit dezentraler Finanzierungsentscheidung (Danemark, England und die
Niederlande). Aber auch bei Systemen, in denen die Nutzungsdaten allein bei den Her-
stellern liegen (beispielsweise, wenn die Nutzungshaufigkeit keine direkten Zahlungs-
strome auslost, wie wohl haufig in England) ist eine Beurteilung des Umsetzungsstands
schwierig bzw. Information iber die Zahl der Userlnnen rar.

Dass Deutschland hinsichtlich Umsetzung eine Vorreiterrolle einnimmt, dirfte an meh-
reren Faktoren liegen: Hilfreich ist sicher die klare Struktur des Bewertungsprozesses,
der Herstellern von Beginn an klar macht, welche Schritte und Nachweise notwendig
sind, sowie weitere herstellerfreundliche Regulierungen. Unterstitzt wird dies auch
durch die deutsche Definition fir 6ffentlich finanzierbare DiGA: Dass die drztliche

24 Siehe Tervisekassa (2024c).
79



IHS — Czypionka, Riedel, Koisser | Digitale Gesundheitsanwendungen

Beteiligung an der Nutzung von vornherein ausgeschlossen ist, vermeidet auch einzelne
Bewertungsschwierigkeiten von vornherein, wie z. B. die Frage, welcher Teil des evalu-
ierten Nutzens tatsachlich der DiGA und nicht dem beteiligten Gesundheitspersonal zu-
zurechnen ist. Wiirde man die belgischen bzw. niederlandischen Kriterien anwenden, so
miussten wohl etliche in Deutschland zur Finanzierung zugelassene DiGA gestrichen wer-
den, weil in diesen Landern die Integration in einen Versorgungsprozess verlangt wird.
Fiir das Erreichen eines konkreten Umsetzungserfolgs ist somit u. a. wesentlich, worin
die Zielsetzungen der jeweiligen DiGA liegen: allein in besserer Gesundheit der Patien-
tinnen, unabhéngig von sonstigen Rahmenbedingungen, oder auch in Patientinnenedu-
kation, Entlastung von Gesundheitspersonal, ortsunabhangigen
Versorgungsmoglichkeiten oder anderen (Neben)Zielen.

Zudem unterstiitzen eine Reihe von finanziellen Aspekten den Umsetzungserfolg. Auf
Ebene der GDA dirfte im deutschen Modell hilfreich sein, dass die Vergitung fir die
Verschreibung einer DiGA extrabudgetar erfolgt. In Laindern mit schwécher ausgepragter
Einzelleistungshonorierung hingegen miissen derartige Entgelte aus dem bestehenden
Budget bestritten werden, schmalern also das fiir herkdmmliche Versorgung zur Verfi-
gung stehende Budget. Dieser Umstand dirfte wohl 6fter die Akzeptanz von DiGA bei
traditionell orientierten GDA hemmen, insbesondere solange die Behandlungsvorteile
oder Entlastungen flr die GDA selbst (noch) nicht (iberzeugen.

Ein groRer Kritikpunkt der Krankenkassen sind die Preismodelle (insbesondere im ersten
Jahr, in welchem die Hersteller die Preisgestaltung frei wahlen kénnen), weil sie bisher
keine gesetzlich vorgesehenen, erfolgsabhdngigen Verglitungsbestandteile beinhalten.
Dementsprechend liegen die Herstellerpreise fir eine initiale Anwendung (i. d.R.
90 Tage) zwischen 119 Euro und 2.077 Euro (Q3/2023). Damit lagen die Durchschnitts-
preise in diesem Quartal um 35,5 Prozent Giber dem jener DiGA, die bereits ihren positi-
ven Versorgungseffekt durch eine Studie erwiesen haben (Techniker Krankenkasse
2024). Die Preisgestaltung ist auch bei den Expertinnen umstritten: Einerseits wird argu-
mentiert, dass die hohen Preise durch die hohen, laufend aktualisierten Anforderungen
gerechtfertigt seien (105), sowie durch einen Aufschlag fir digitale Innovationen vergli-
chen mit dem Tagessatz analoger Vergleichsprodukte (103, 104). Trotz dieser Begriindung
gab es lange Forderungen nach einer Hochstgrenze (103), die inzwischen fiir dauerhaft
Ubernommene DiGA eingefiihrt wurde.

Auf Ebene der Hersteller ist die finanziell glinstige deutsche Regelung noch ausgeprag-
ter. Offentliche Finanzierung noch vor Nachweis eines ausreichenden Patientinnennut-
zens ware etwa bei Medikamenten nicht denkbar. Dass in dieser Phase die Preissetzung
herstellerseitig und nicht im Verhandlungsprozess erfolgt, kann wohl ebenso als indust-
riefreundlich eingestuft werden (wobei hier eine Art First-mover-Vorteil gelten diirfte,
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da bei Produkten mit bestehenden Konkurrenzprodukten inzwischen ein Hochstpreis

vorgesehen ist).

5 Fazit

Die internationale Zusammenschau zeigt sowohl deutliche Parallelen als auch markante

Unterschiede hinsichtlich der Ansatze der Lander Belgien, Danemark, Deutschland, Eng-

land und Estland. Beispielsweise lassen sich die zu erfiillenden Kriterien in zwei Katego-

rien zusammenfassen:

Marktzulassungskriterien, die unabhingig von der Finanzierung notwendig
sind, um eine DiGA im jeweiligen Land 6ffentlich zuganglich zu machen. Meist
handelt es sich dabei um Sicherheitskriterien, z. B. muss in EU-Landern zumin-
dest die CE-Zertifizierung nachgewiesen werden und die DSGVO eingehalten
werden. Es steht jedem Land frei, zusatzliche oder spezifischere Regelungen ein-
zufiihren.

Erstattungskriterien, die zusatzlich fiir die 6ffentliche Kosteniibernahme erfillt
werden miussen. Diese sind deutlich umfangreicher als die Kriterien fiir die
Marktzulassung und umfassen u. a. technische Spezifikationen, Anforderungen
an die Sicherheit der Anwendung, den medizinischen Nutzen und wie dieser
nachzuweisen ist, die Integration in bestehende Versorgungsprozesse sowie die

budgetadren und organisatorischen Auswirkungen der Anwendungen.

Die Strategien zu den Finanzierungsansatzen lassen sich grob in einer Matrix zusammen-

fassen (siehe Tabelle 4). Erweitert wurde diese durch weitere Lander, wie die Schweiz

und die Niederlande, welche im Lauf der Entstehung dieses Projektberichts ebenfalls

Richtlinien oder ein Framework zur Finanzierung von DiGA entwickelt haben.

Tabelle 4: Matrix ausgewahlter Finanzierungsansatze

Zentrale Entscheidung
iiber Vergiitung

Dezentrale/individuelle
Entscheidung iiber Vergii-

tung
Einfiihrung eines eigenen
BE, DE, FR, CH EN, NL
Regelwerks
Integration in bestehende
ET DK

Regelversorgung

Quelle: IHS-Zusammenstellung.
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Die einzelnen Felder in der Tabelle lassen sich wie folgt charakterisieren.

1.

82

Einfiihrung eines eigenen Regelwerks und zentrale Entscheidung liber Vergii-
tung

Belgien, Deutschland, Frankreich (und die Schweiz) haben eine eigene ,Stand-
alone“-Reglementierung oder ein Framework entwickelt. Die Entwicklung und
Einfiihrung des Frameworks erfolgten jeweils top-down und sowohl Marktzulas-
sung als auch die Entscheidung Uber die Finanzierung ist zentral geregelt — in
Belgien durch ein nationales Expertinnengremium, in Deutschland durch das
BfARM und in Frankreich durch das Gesundheitsministerium. Ein wichtiges De-
tail bei dieser Art der Finanzierung ist, dass jede DiGA fiir die 6ffentliche Finan-
zierung zugelassen wird, welche diese jeweiligen Landeskriterien erfullt.

Einfiihrung eines eigenen Regelwerks und dezentrale oder individuelle Ent-
scheidung liber Vergiitung

England (und die Niederlande) haben sich fiir die Erstellung eines eigenen Re-
gelwerks fir DiGA entschieden, welches eine dezentrale oder individuelle Zulas-
sungsentscheidung vorsieht. Dies impliziert, dass die fiir die o6ffentliche
Finanzierung zu erfillenden Vorgaben von jenen fir herkdmmliche Leistungen
oder Medikamente abweichen. Die Entscheidung lber die Finanzierung wird de-
zentral (in England) oder individuell je Kasse (in den Niederlanden) getroffen. In
England obliegt es der regional zustandigen Gesundheitsbehérde (dem In-
tegrated Care System, ICS), welche DiGA Gbernommen werden. Dabei erfolgt
keine zwangslaufige Erstattung jeder DiGA, die die Vergltungskriterien erfillt.
Jedes ICS kann autonom entscheiden und dadurch auf regionalen Bedarf und
Praferenzen Riicksicht nehmen, was regionale Unterschiede in der Kosteniber-
nahme zur Folge hat.

Integration in bestehende Regelversorgung und zentrale Entscheidung liber
Vergiitung

In Estland wird der Ansatz verfolgt, die DiGA-Regelung in die bestehende Regel-
versorgung einzugliedern, was gerade in vier Pilotprojekten getestet wurde
(= Bottom-up-Einfliihrung). Eine Eingliederung in die bestehende Regelversor-
gung