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,Integration von Digitalen Gesundheitsanwendungen und weiteren digitalen Diensten und Anwendungen
zu Ubergreifenden, patientenzentrierten Prozessen in der Versorgung (DiGA.Pro)“

» VerknUpfung von DiGA mit anderen Anwendungen und Diensten und mit analogen
Leistungen zu ubergreifenden hybriden bzw. digitalen Versorgungsprozessen

» Schwerpunkt auf technischer Perspektive: welche Anforderungen an Schnittstellen,
Dienste, Features usw. ergeben sich

» Versorgungsszenarien: digitales DMP, DiGA und Hilfsmittel, Telemonitoring etc.

Umsetzung von
Versorgungszenarien Uber DiGA
und aktuelle Dienste der Tl im
Rahmen bestehender
Regulierung

Verbesserungsmoglichkeiten
(Usability, Effizienz, Nutzen, etc.)
durch neue Schnittstellen, neue
Dienste und angepasste
Regulierung

Anforderungen an DiGA und TI
zur Umsetzung des Zielbildes
einer patientenzentrierten,
datengestitzten, digitalen
Medizin auf der Tl 2.0
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Digitalisierungsstrategie des BMG:

,Wir konzipieren exemplarische, digital unterstiitzte Versorgungsprozesse (Start mit Disease-
Management-Programmen — DMP) mit integralen digitalen Bestandteilen wie Digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) oder elektronischer Patientenakte (ePA).”
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DMP Diabetes

Disease-Management-Programm - DMP
Das DMP fur Diabetes Typ 2 sieht verschiedene Untersuchungen vor, die den Teilnehmenden
regelmaBig angeboten werden

Was wird untersucht?

Wie wird untersucht?

Wie héufig wird untersucht?
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Augen @
FiiBe Q”
Blutdruck Q?

Langzeit-
Blutzuckerwert

Spritz-Stellen y X \!

Quelle: G-BA (2020)
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Kontrolle bestimmter Blutwerte
2ur Froherkennung von Funktions-
storungen

Untersuchung des Augenhinter-
grunds zur Friherkennung von
Netzhauterkrankungen

Untersuchung der FiBe einschlieBlich
Prafung auf Nervenschadigungen,
Prafung der Durchblutung und gaf
Uberpriifung des Schuhwerks

Messung des Blutdrucks

Kontrolle des HbA1c-Wertes

Bei insulinpflichtigen Patienten und
Patientinnen: Kontrolle der Spritz-
Technik und Untersuchung der Spritz-
Stellen auf Verdickungen unter der
Haut, die die Wirksamkeit des Insu-
lins beeintrachtigen konnen

mindestens einmal j&hrlich

alle ein bis zwei Jahre (abhangig
vom persénlichen Risiko)

mindestens einmal jahrlich, bei
erhohtem Risiko von Schadigun:
gen mindestens vierteljahrlich
ader halbjshrlich

vierteljahrlich {mindestens halb-
jahrlich)

vierteljahrlich (mindestens halb-
jahrlich)

vierteljahrlich {mindestens halb-
jahrlich), bei starken Blutzucker-
schwankungen auch haufiger
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| Arztpraxis
3
Teilnahme- und
Patientin b b
Teilnahmebestitigung ‘L_[\ P ' Praxis-Feedbackbericht
p. A

Krankenkasse -

Juelie: aok-gesundheitspart

[ Datenstelle

I

Gemeinsame Einrichtung

1

Start’

Fiir welche chronische
Erkrankung soll es
ein DMP geben?

7

Neues DMP

Patientinnen und
Patienten kénnen sich
in ein DMP ein-
schreiben! 6

Umsetzung

Krankenkassen schlielfen
mit Praxen und/oder
Krankenhausern
DMP-Vertrage.

! G-BA ist zustindige Institution

2

Recherche’

Was sagen die
medizinischen Leit-
linien zu Diagnose

und Therapie? 3

Ausarbeitung’

Wie soll das DMP
im Detail aussehen?
Fiir wen genau gilt es?
Was ist bei Diagnose und
Therapie zu beachten?

4

Erdrterung und Beschluss

Wie bewerten Externe
den Entwurf? Was kann
5 vom G-BA berlick-
sichtigt werden?

1

Inkrafttreten

Hat das Bundes-
gesundheitsministerium
keine Einwdnde, treten
die DMP-Anforderungen
in Kraft.

G-BA, Oktober 2022

20 Jahre DMP Diabetes

G-BA

ca. 0,3 Mio Patienten im
DMP Diabetes |

itswissen;

ca. 4,7 Mio Patienten im
DMP Diabetes Il

Stiftung Gesundhe
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© Bundesministerium fiir Gesundheit



dDMP Diabetes

Disease-Management-Programm - DMP
Das DMP for Diabetes Typ 2 sieht verschiedene Untersuchungen vor, die den Teilnehmenden
egelmaBig angeboten werden:

Was wird untersucht?
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dDMP Diabetes

Disease-Management-Programm - DMP
Das DMP for Diabetes Typ 2 sieht gen vor, die den
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dDMP Diabetes

Disease-Management-Programm - DMP

Das DMP far Diabetes Typ 2 sieht \gen vor,
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DiGA Definition und Anforderungen

Medizinprodukt
Klasse | oder lla

Sicherheit und

Datenschutz;
Informations-

Funktionstaug-
lichkeit (CE)

Hauptfunktion
beruht wesentlich
auf digitalen
Technologien

sicherheit

positive

unterstiutzt
Erkennung,
Uberwachung,
Behandlung,
Linderung oder
Kompensierung
von Krankheiten,
Verletzungen oder
Behinderungen

Versorgungs-
effekte (mN

Interoperabilitat
oder pSVV)

weitere
Qualitatsaspekte

Nutzung durch den
Patienten oder
durch Patient und
Leistungserbringer
gemeinsam
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Implementierung von DiGA in die Versorgung

,Medizinprodukte (...) die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch
Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten (...) zu unterstiitzen.”
(§ 33a Abs. 1 SGB V)

Gerate, Sensoren- Interoperabilitit ——&PA

v N

// Hilfsmittel eRezept \\
Implantate DIGA KK IdP
Arzte und
Psycho- -
therapeuten Heilmittel-
erbringer
Hebammen org : DIGA ve .
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Mogliche Rollen von DiGA in der Versorgung

)

R

Kassen-App

Patient*in Arzt*in / LE

Behandlungspfade

ePA-App

SRt Digitale oder digital gestiitzte Therapie beim Unterstlitzung von leitliniengerechten

Patienten, ggf. im Zusammenspiel mit Behandlungspfaden aus der Perspektive
Video-Call Medizingeraten, Diagnostica, Arzneimitteln \ der Patienten
etc.

Point of Care Koordinierung der Versorgung durch
verschiedene Leistungserbringer und

J

Sensoren

Gerate

-

\_

Integrierte Versorgungsprozesse )

Integration von Behandlungsanteilen beim Patienten zu Hause mit Interventionen
der LE, ggf. im Zusammenspiel mit Videosprechstunde, ePA, eRezept etc.

J
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Entwicklung der Interoperabilitatsvorgaben fur DiGA

Telematikinfrastruktur

Arzt*in / LE

menschenlesbar .
PDF Backend \
. [ )

ISO
11073;
INA;
Standa

rd

MIO

7

Patient*in

i
|
g
]

AN

maschinenlesbar

[ Drittanbieter ]

\_ DiGA ) K Gerat / L ePA P

® Implementierungsverpflichtung DiIGAV [ DVPMG / DiGAV-AndV © Bundesministerium fiir Gesundheit




DiGA, Geratedaten, ePA

Sensorik

Gerat

Hilfsmittel

Implantat

DiGA

App

Backend

___ SMC-B
DiGA

LE

Konnektor

TI-Gateway

ePA

=

MIO |-

pdf pdf pdf

,Daten aus Digitalen
Gesundheitsanwen-
dungen”

Backend
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DIGA in der nationalen eHealth Infrastruktur

~
PVS/ .
. eRezept
DiGA App App KIS m
| | ;
AuthN AuthZ Med.Daten Validierung, Abrechnung  Verordnung
. } ] s
: eRezept
DiGA Backend Fachdienst
| | L
q | | |
KK 1dp ePA (Generierung und) Prifung
Freischaltcode; Abrechnung
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Lebenszyklus MIO ,,DiGA Toolkit”

DiGA

tabellarische

Dateniibersicht

standardisierter
Datenexport aus
der DiGA gemal}

MIO

BfArM

Veroffentlichung von tabellarischen
Datenlbersichten im DiGA Verzeichnis

Umsetzung Datenexport
gemal MIO

regelmallige Auswertung durch
BfArM / KBV und Anpassung
und Erweiterung des MIOs
(Kommentierungsverfahren)

N

MIO , DiGA-Baukasten”:

regelmaliige Anpassung des
Datenexportformats durch alle
DiGA Hersteller

__________________ e

verpflichtende und freie Profile

bbbl Metadaten * Vitalzeichen * Messwerte *
Aktivitaten * Medikation * Beurteilungen *
Lebensstilfaktoren * Probleme * ...

KBV
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Triage

l$ SmED

Strukturierte medizinische Ersteinschatzung in Deutschland

Produktfamilie: Anwendungsbereiche und Varianten
(alle als Medizinprodukt bereits verfiigbar)

SmED-Einsatz
am

Versorgungsstandort durch Fachpersonal Selbsteinschatzun

ist (SmED-Professional) (SmED-Patien

Patient abwesend online, App

(SmED-Telefon)
. SMASS - Studie in CH
Rettungsdienst; Tresen
Patient anwesend (SmED Kontakt; im Wartebereich
Kontakt+)

Piloteinsatze seit 7/2021

Ziele: Entlastung
der 116117,
Erhohung der
Reichweite.

Kombination mit
Telemedizin-
Angeboten

Datenauswertung
unterstutzt
Kapazitatsplanung

Y 4

Quelle: ZI



Terminvermittlung und Triage

m

. [ Anruf 116 117 + telef. Triage SmED ] / eTS \ | Rettungsdienst
ePA-App > +
Notdienst
eRezept Portal 116 117 + dig. Triage SmEDPatient Schnittstelle far
Vermittlung
> | telemedizinischer tae
Anwendung mit integriertem Modul Leistungen nach telemed. Leistung
SmEDPatient / o. eigener Triage K § 370aSGB V /
DIGA
0 > Vertragsarzt > 24h
Vorort/ Video/
k / telemed. Leistung

Sensoren

Gerate,

Implantate
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Kommunikationswege und Datenaustausch DiGA / PVS

)

-

S

>

|

Basis fir die Umsetzung von dDMP oder
anderer digital gestltzter
Versorgungsprozesse

]

)

{

f

Sensoren

Gerate,
Implantate

ﬁ>[ eTS |
ePA
>[ KIM ]<
> TIM e
[ TIM Video |

g

@
Q) °
=
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Kommunikationswege und Datenaustausch DiGA / PVS

)

-

: dDMP-DIGA

>

Basis fir die Umsetzung von dDMP oder
anderer digital gestltzter
Versorgungsprozesse

ﬁ>[

eTS

S| KM e

>{

Sensoren

Gerate,
Implantate

TIM

<

[ TIM Video |

Integration MIOs

Browser

2 /
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Dlabetes eine verande,rte Rolle im Thema

Entscheidungsunterstitzung?

--------- Pradiktionsalgorithmen?

Adharqnz und Motivation einnehmen?

flexibilisierte, datenbasierte Therapie

anlassbezogene
Einbestellung?

Dauerh’é'ft'e-Uﬂ‘t'érstUtzung einer
Lebensstilveranderung als integraler
Therapiebestandteil

Okosysteme ~ |[f=eee,
Jusammenfiihren Reicht,ein dDMP-MIOfur die
Datenzusammenfuhrung in der ePA aus?
: Aus estaltun dDM M 3
Anforderungen... - = 2 EM lQ

> an dDMP-DiGA? . Welche Daten braucht der Arzt?
>an dDMP-PVS-Module? Welche Daten braucht die DiGA?

temporares Monitoring?

Video statt Vororttermin?

nutzerzentrierte, bedarfsgerechte
Prozesse bei LE und P

Erweiterung eDMP Datensatz?

LT
........
‘e

Erfolgsmessung? Weiterentwicklung der

Qualttatsmele und

PROMs? Quahtatsmdlkatoren?

personahSIertes Benchmarklng
flr LE und P?
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Gemeinsam nach vorn denken

gematik

KBV /KVen

Med. Fachgesellschaften

KV.digital

Telemedizinanbieter

MP-/Hilfsmittelhersteller

PVS-Hersteller

Versorgungsforschung

Berufsverbande

ePA-Anbieter

AM-Hersteller

G-BA

Patientenvertreter Krankenkassen

DiGA-Hersteller
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Vielen Dank
fur lhre Autmerksamkeit!

sophia.matenaar@bmg.bund.de
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