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lhre Referentin

BUNDESVERBAND
INTERNETMEDIZIN

Pia Maier

Mitglied im Vorstand des

Bundesverband Internetmedizin e.V. in Auflésung

Principal Governmental Affairs Digital, Medtronic GmbH
Politikwissenschaften (Magister), MBA Health Care Management

Gesundheitspolitische Erfahrung in Bundestag, Landesverwaltung, Pharma und Krankenkasse,
Schwerpunkt: Digital Health
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Begriffsbestimmungen DiGA, Zubehor, Kombinationsprodukte

DIGA |2

Digitale Hauptfunktion (App, Web-
Anwendung) = Software

In der Hand der Patient:innen oder
durch Arzt:innen bei der
Versorgung anzuwenden

CE-zertitiziertes Medizinprodukt

Dient der Erkennung,
Uberwachung, Behandlung, oder
Linderung von Krankheiten oder
der Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder
Behinderungen

https://www.buzer.de/33a_SGB_V.htm
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Zubehdr @

Technische Ausstattung
(Hardware), die zur Versorgung mit
der DiGA erforderlich ist

Beispiel aus dem Verzeichnis:
Invirto: VR-Brille (enthalten)

Glucura: Blutzuckersensor
(notwendig)

Weitere Moglichkeiten:

Kamera-Aufsatz, Mikrophon-
Erganzung

Adapter, erganzende Sensoren
fr Hilfsmittel

Kombiprodukte

Keine Steuerung von aktiven
Medizinprodukten (z.B. Zusatz-
Software fir Geréat)

Keine digitale Anwendung, die
nur mit einem spezifischen
Hilfsmittel oder Arzneimittel
verwendet werden kann (z.B.
Zusatzfunktion fur spezifisches
Gerat)

Keine Gegenstande des taglichen
Lebens (z.B. Smartwatch,

Schutzhlle) _@ Em

Medtronic



Rechtliche Grundlage Abgrenzung DiGA/Zubehor/Kombiprodukt

§ 33a SGB V Absatz 1

Satz 1: Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger und hoherer Risikoklasse,
deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den
Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen zu unterstutzen (digitale Gesundheitsanwendungen).

Satz 6: Nicht von dem Anspruch umfasst sind Medizinprodukte, die der Steuerung von aktiven therapeutischen
Produkten dienen, digitale Gesundheitsanwendungen, die zur Verwendung mit einem bestimmten Hilfsmittel
oder Arzneimittel bestimmt sind sowie allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens.

https://www.buzer.de/33a_SGB_V.htm
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Digitalisierungsgesetz: Leihweise Abgabe von Zubehor
Jiingste Anderung im DigiG

Anlass: Wie kann Zubehor (Hardware) angemessen vergtitet werden? § 33a SGB V Abs. 3 Satz 3:

Der Hersteller stellt den
Versicherten die technische
- Preisdifferenzierung Erst-/Folgeverordnung Ausstattung, die im Einzelfall zur

Bisherige Praxis:

Versorgung mit einer digitalen
Gesundheitsanwendung
Ansatz GKV-SV: erforderlich ist, in der Regel
leihweise zur Verfiigung.

- Zubehor der DiGA ist ,eingepreist”

- Hardware-Kosten getrennt ausweisen und erstatten
Digitalisierungsgesetz (DigiG, In Kraft seit 26.03.2024)
- Regelhaft leihweise Abgabe durch den DiGA-Hersteller (Versand, Organisation Riicksendung)
- Weitere Umsetzungsvorgaben noch offen (DiGAV, Leitfaden, Rahmenvereinbarung)

- Ausnahmen konnen sein: Hygiene, geringwertige Guter, Verbrauchsgtter, unangemesser Aufwand...

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/gesetze-und-verordnungen/guv-20-lp/digig
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Nutzung von Daten aus datengenerierenden Devices durch die DiGA
§ 374a SGBV, ab 01.07.2027

Ny

Datengenerierende Devices

Hilfsmittel oder Implantate aus
der GKV-Verordnung

die Daten des Versicherten
verarbeiten und Uber offtl.
Zugangliche Netze Ubertragen

mit Einwilligung des/der
Versicherten

https://www.buzer.de/374a_SGB_V.htm
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Ubermitteln Daten

,Daten einschlief3lich von Daten
in aggregierter Form”

via interoperabler Schnittstelle
in folgenden Formaten:
ePA-Daten (§355)

Standards und Profile der
Wissensplattform (§385)

International anerkannte

Standards

an DiGA

um den Zweck der DiGA zu
erfullen

BfArM stellt bei Antragsstellung

fest, dass die DIGA diese Daten

zur Erfillung ihres Zweckes
braucht, erfasst im DiGA-
Verzeichnis

Hiltsmittel/Implantat darf nicht
beeinflusst werden

Medtronic



Geklarte und offene Fragen zur Datenlbermittlung aus Devices

= =

§ 374aSGBV, ab 01.07.2027
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Offene Fragen:

- |dentifikation der
Patientendaten beim Device-
Hersteller

- Datensatz
(Rohdaten/aggregierte Daten)

https://www.buzer.de/374a_SGB_V.htm
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Geklarte Fragen:

Kommunikation zwischen Back-
ends von DiGA und Hersteller

Verlangerte Zeitschiene

Alternative:
Ubermittlung von

Statusberichten/Da

tensatz aus Devices
in die ePA

Offene Fragen:

Pull/push-Datenversand,
Echtzeitdaten

Telemonitoring durch DiGA

BfArM-Verzeichnis,
Anforderungen

Entschadigung fir Device-
Hersteller

Studiensetting

Medtronic



Ausblick aus Sicht des BMG

Vision des Referates 521 des BMG

Anpassungsmechanismen zur Ausgestaltung der digitalen Unterstlitzung im dDMP

. A kann flexible Datensichten
aus MIOs/ePA FHIR 5t. generieren RVO § 371b
Spezifikation
- PVS und weitere :

Anwendungen
im dDMP

Arztsysteme kinnen
Terminvereinbarung kontextbasiert
und automatisiert anstolen

Spezifikation
sematik

R L
A kann sicher T RVO & 370a Abs. 6
omatisierte Alerts von A und P kinnen sicher
DiGA etc empfangen Daten austauschen
|
Tl Messenger Terminvermittlung 116117 AP
=PAFHIR
mm DiGA und A kinnen Uber
A+P konnen sicher : || Fabmi Fallahrllr in ePA FHIR St. P kann aus ePA, DiGA etc heraus
Videocall durchfiihren gemeinsam behandeln Termine fiir Praxisbesuch, Videocall
oder punkiuelle Leistungen der
ggf. gesetzl. Regelungen, ' k asynchronen Telemedizin digital
z.B. dDMP als

Anwendungsfall ePA und
Fallakte; Spezifikation
gematik

omatisierte Alerts

empfangen P kann sich sicher authentisieren

e

€ Bundesministerium fur Gesundheit

P kann flexible Datensichten
aus MIOs/ePA FHIR 5t. generieren

Vortrag Sophia I\/Iatenaar, BMC AG LUKUTTILSLECTITIUIVYIE, £2U. V0. 2Uz
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Ausblick aus Sicht der Medizintechnik

DiGA nicht iiberfrachten!
- DiGA werden weiter Uberladen mit Anforderungen (Leihe, anwendungsbegleitende erfolgsabhangige
Vergutung) - das hemmt den kleinen Sprof3

- DiGA sind als ,digitales Therapeutikum” designt (Krankheitsbezug, medizinischer Nutzennachweis, hohe
Evidenzanforderungen, Quartalslogik) und weniger geeignet flir andere Aufgaben (Telemonitoring,
Patientensteuerung)

- Verschiedene Aufgaben brauchen verschiedene Zulassungs-/Erstattungswege (blended DiGA,
Telemonitoring, Pfadsteuerung...)

Offene Fragen:

- Was ist das Patienteninterface - ePA oder DiGA?

- |dentifikation von Versicherten/ihren Daten
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