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Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) (Update 2023)

Hintergrund

Die Osterreichische Bundesregierung will die “Digitalisierung in Diagnose, Behandlung und
(medizinischer) Forschung vorantreiben und somit den Gesundheitsstandort Osterreich weiter
starken”! und hat im Digital Austria Act festgehalten: “Die Verschreibung qualititsgesicherter Digitaler
Gesundheitsanwendungen (kurz DiGA) soll in Zusammenarbeit mit der Sozialversicherung ermaglicht
werden und die telemedizinische Versorgung ergidnzen”.? 3 * DIiGA haben das Potenzial, die
Gesundheitsversorgung rasch, sicher und kosteneffektiv weiterzuentwickeln:

e Patient:innen profitieren von einem erweiterten Behandlungsangebot.

e Arzt:innen werden entlang von Diagnose- und Behandlungsprozessen unterstiitzt.

e Abldufe im stationaren, ambulanten und niedergelassenen Bereich konnen effizienter und

Ubergreifend gestaltet werden.
e Der Innovationsstandort Osterreich profitiert von zusatzlicher Wertschépfung.

Um das volle Potential von DiGA fir den Gesundheitsbereich auszuschopfen, braucht es geeignete
Rahmenbedingungen. Klar definierte, transparente Verfahren unter Berlicksichtigung der
Rechtssicherheit fiir Marktzugang und Finanzierung sind dabei wesentliche Bausteine.

Definition Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Eine DiGA ist eine sichere und nach Medizinproduktegesetzgebung gepriifte, CE-konforme Software-
App als Medizinprodukt und leistet einen wesentlichen Beitrag bei Diagnose, Aufkldarung und
Behandlung von Krankheiten oder korperlichen Einschrankungen. DiGA sind fiir die eigenstandige
Nutzung durch Patient:innen selbst oder auch fir die gemeinsame Nutzung z. B. mit behandelnden
Arzt:innen vorgesehen. Sinnvoll ist eine enge Einbindung von DiGA in die Behandlungsroutine. Im
Unterschied zu gewodhnlichen , Life-Style-Apps” werden DiGA behordlich geprift und unterliegen
strengen Regularien, bevor diese zugelassen und im Gesundheitsbereich eingesetzt werden kénnen:

e  Erfillt die Anforderungen nach Medizinproduktegesetzgebung

e CE-Prufungsverfahren fiir digitale Medizinprodukte °

e Strenge Vorschriften zum Datenschutz und zur Datensicherheit, auch tiber die DSGVO

(Datenschutzgrundverordnung) hinausgehend®
e Nutzennachweis ist durch klinische Studien bewertet und tiberprift’

! Osterreichische Bundesregierung (2020): Aus Verantwortung fiir Osterreich. Regierungsprogramm Gesundheit. Wien, S.186ff.)

2 DIGITAL AUSTRIA ACT, Mehr Wohlstand, Sicherheit und neue Chancen durch Innovation

3 Digital Austria Act, Ministerratsvortrag zum Digital Austria Act vom 1. Juni 2023 (PDF - barrierefrei)

4 Digital Austria Act, Beilage zum Ministerratsvortrag zum Digital Austria Act vom 1. Juni 2023 (PDF - barrierefrei)

5Vgl. Regelung in Deutschland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2021) Das Fast-Track-Verfahren fur digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 139e SGB V. Bonn, Version 3.0 vom 02.12.2021, S.13.)

6 Vgl. Deutsches Bundesgesetzblatt (2020): Verordnung lber das Verfahren und die Anforderungen zur Prifung der Refundierungsfahigkeit
digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung — DiGAV).
Bonn, Teil I Nr. 18. Abschnitt 2. §4 Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit.)

7Vgl. Regelung in Deutschland: Deutsches Bundesgesetzblatt (2020): Verordnung Gber das Verfahren und die Anforderungen zur Prifung
der Refundierungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale
Gesundheitsanwendungen-Verordnung — DiGAV). Bonn, Teil | Nr. 18. Abschnitt 3. §9 Darlegung positiver Versorgungseffekte.)
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Forderungen

Mehrere europdische Lander (z. B. Deutschland, Belgien, Frankreich) haben bereits
Rahmenbedingungen fir Marktzugang, Finanzierung und Refundierung von DIiGA im
Gesundheitssystem etabliert. Osterreich kann aufschlieBen indem fiir Medizinprodukte etablierte
Rahmenbedingungen  fiir DiGA  prazisiert, weiterentwickelt und ein transparenter
Refundierungsprozess implementiert werden. Dadurch wird unmittelbar die Gesundheitsversorgung
der osterreichischen Bevolkerung verbessert und der Innovationsstandort gefordert.

e Entwickelte L6sungen gemeinsam umsetzen:

o Das Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz und ihre
nachgelagerten Stellen sind aufgefordert alle systemrelevanten Stakeholder® rasch an den
Tisch zu bringen, bereits entwickelte Losungsansadtze zusammenzufiihren und erste
gemeinsame Umsetzungsschritte fir Einsatz & Nutzung von DiGA in Osterreich gem.
Digital Austria Act 2% in die Wege zu leiten.

o Die Gesundheitspolitik ist angehalten, digitalen Medizinprodukten mehr Bedeutung
beizumessen und die Behorde dahingehend zu starken.

o Refundierung und Verordnung auf bestehende rechtliche Rahmen aufsetzen:

o Grundvoraussetzung fir Einsatz & Nutzung von DiGA st ein transparenter
Refundierungsprozess, der  gesetzliche = Rahmen (z. B. EU  2017/745
Medizinprodukteverordnung sowie Medizinproduktegesetz) bericksichtigt und
Prozessergebnisse aus anderen EU-Landern (z. B. Deutschland Verfahrensentscheide zur
dauerhaften Aufnahme) anerkennt.

o Im Zuge eines Refundierungsverfahrens sind vor- und nachgelagerte Prozesse gemeinsam
mit Prozess-Owner und Herstellerverbanden zu entwickeln.

o Die Verordnungsmoglichkeit von DiGA im niedergelassenen Bereich auf Basis bestehender
Gesetzesrahmen (z. B. ASVG und MPG) soll umgehend geprift bzw. nétige Prazisierungen
rasch vorgenommen werden.

e Aufgaben fiir Nutzenbewertung und 6konomische Priifung trennen:

o Fir Osterreich schlagen wir eine klare Aufgabentrennung in zwei expertengestiitzte und
unabhangige Gremien fiir einerseits die Nutzenbewertung und anderseits die Preisfindung
vor.

Die Interessensvertretungen AUSTROMED und PHARMIG mit ihren Mitgliedsunternehmen verstehen
sich als aktive und zuverldssige Systempartner. Gerade bei dieser innovativen Thematik teilen wir
gerne unser Know-how und stehen der Politik und Administration fiir die Weiterentwicklung unseres
Gesundheitssystems zum Nutzen der Bevélkerung in Osterreich jederzeit zur Verfiigung.

8 Vertreter von AGES, Apothekerkammer, Arbeiterkammer, Arztekammer, ELGA, GOG, ITSV, Krankenanstaltentriger, Lindervertreter,
Plattform Patientensicherheit, Interessensvertretungen (AUSTROMED, FOPI, GPMed, PHARMIG), Sozialversicherungstrager,
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