Zukunft von DiGA

Von der Stand-alone-DiGA zur integrierten, hybriden
Versorgungslosung
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Zukunft von DiGA

Zunachst: Herzlichen
Gluckwunsch, liebe DiGA!




DiGA - Ein Erfolgsmodell?

Status der DiGA-Listungen

4

DIGA haben ihre Listung von vorldufig zu
dauerhaft gewechselt.

DiGA Monat
-~
Novego: Angste April
iberwinden
ProHerz April
levidex Mai
14 NeuroNation MED Mai

(19.7%) A4
(62.0%)

Keine

DiGA wurde dauerhaft gelistet.

@ Dauerhaft gelistet ® Gestrichen @ Vorlaufig gelistet

Stand: 16.07.2025

15. Oktober 2025 | Hans-Holger Blel3 3

Ruckblick 2. Quartal 2025

2

Erprobungszeitrdume wurden verlangert.

DiGA Monat
-

Mindable: Soziale Phobie Juni

Untire Juni

Keine

DiGA wurde vorladufig gelistet.

3

DiGA wurde gestrichen.

DiGA Monat
-

Selfapys Online-Kurs bei Mai
chronischen Schmerzen
MindDoc Auf Rezept Juni
Vantis | KHK und Juni
Herzinfarkt

Quelle: foeta DiGA-Analyzer®
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Zukunft von DiGA

DiGA: Wie war sie gedacht?

Das Produkt dient der[Erkennung, Uberwachung,IBehandlung]oder
DiGA [Linderung von Krankheiten]

Kriterien oder

== m=mmmmm====0 der Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen

[Medizinprodukt der Risikoklasse |, lla oder Ilb] mit rechtmaRiger CE-
Kennzeichnung

Die [-Iauptfunktion]der DiGA beruht auf[digita!en Technologien]

Der medizinische Zweck muss wesentlich durch die digitale

g‘_ Hauptfunktion erreicht werden
7=
B =
= Die DiGA wird vom Patienten oder von[Leistungserbringer und Patient ]
DIGA nach gemeinsam genutzt
§33aSGBV

Die DiGA dient nicht der Primarpravention
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Zukunft von DiGA
Definition einer Digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA)

Der medizinische Zweck muss wesentlich durch die digitale

. Hauptfunktion erreicht werden
DiGA

Kriterien \

Die DiGA ist beim Generieren eines Nutzens

‘ “auf sich allein gestelit”.

Eesll Die DiGA ist eine App in der Hand des Patienten, zur Nutzung
B= durch den Patienten, um diesen gesiinder zu machen!
@
DiGA nach
§ 33a SGB V
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Zukunft von DiGA
Fokus auf medizinischen Nutzen — Idee der pSVV wird kaum gelebt

— @ Medizinischer Nutzen
1. Mortalitat
2. Morbiditat
3. Lebensqualitat

o U/ Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen
Positive 1. Koordination der Behandlungsabliufe,
] 2. Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten
Versorgungseffekte Standards,

3. Adharenz,

4. Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

5. Patientensicherheit,

6. Gesundheitskompetenz,

7. Patientensouveranitat,

8. Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag oder
9. Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen
der Patienten und ihrer Angehorigen.
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Zukunft von DiGA
Hemmnisse flr pSVV

Fehlende validierte bzw. akzeptierte Messinstrumente, z.B. fiir Koordination der
Behandlungsablaufe

Konflikt zur Digitalen Hauptfunktion, z.B. Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und
anerkannten Standards

Fokus des Verfahrens auf medizinischen Nutzen / Morbiditat ausgerichtet
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Zukunft von DiGA

Denkbare Ausbaustufen fiur DiGA

1 Stand-Alone: Eigenstandige Nutzengenerierung, z.B. durch KVT-basierte Ansatze

Nutzende treffen eigenstandige Entscheidungen aufgrund Information

Integration in strukturierte Versorgungspfade

Remote Monitoring: individuelle Handlungsanweisungen tber
arztlich gesteuerte Algorithmen

Telemonitoring: Vernetzte Vitaldatenerhebung und drztliche Intervention
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Zukunft von DiGA
Muster flir neue Versorgungsform im Innovationsfonds

>| Videosprechstunde |<

A 4
> < > | Ambulanz
Bei Auffalligkeiten Bei Auffélligkeiten *  Ambulante Versorgung
. Kontaktaufnahme, Kontaktfaufnar]me zum Arzt +  Notfallversorgung
Gegensteuern - Terminvereinbarung zur »  Elektive stationére
Videosprechstunde Versorgung
A

O

| Wearables | App

Remote
Monitoring

Weitere PRO via A
15. Oktober 2025 | Hans-Holger Blel3 PP

Bericht zu Adharenz und — I:tlél:-a

monitorierter Vitalfunktion




Zukunft von DiGA
Muster fur neue Versorgungsform mit DiGA

DIGA
| |

4 )

EHE

— ﬁgﬁg ? <€y | Ambulanz
*  Ambulante Versorgung

*  Notfallversorgung
j »  Elektive stationare
Versorgung
I Wearables App Algorithmusbasiertes Bei Auffalligkeiten y'y
Coaching Interventions- Kontaktaufnahme zum Arzt
Remote programm - Terminvereinbarung zur
o Videosprechstunde
Monitoring
Weitere PRO
via App

Bericht zu Adharenz und
monitorierter Vitalfunktion
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Zukunft von DiGA
Hypothesen zur Adressierung des Nutzenpotentials

Hypothese 1: Patientennutzen realisierbar durch frihzeitige und abgestufte Intervention,
individualisierbar nach Vorgabe des Arztes

Hypothese 2: Okonomischer Nutzen (Payer-Perspektive) ist gut vorstellbar, aber
indikationsspezifisch zu Gberprifen und gegen Interventionskosten abzuwagen (Budet
Impact Modell)

Mehrfachkontakten bei chron. Erkrankten) und Reduktion von Komplikationen/Exacerbationen

Hypothese 4: Skaleneffekte flir DiGA-Hersteller durch universelle Plattform fir eine

I Hypothese 3: Nutzen fir Arzte durch Entlastung von Bagatellvisiten (fehlende Vergiitung von
I Vielzahl von Indikationen realisierbar, daher interessant fliir Mehrfachanbieter
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Zukunft von DiGA

Zielbild DiGA: Von der Einzelldsung zum integrierten Versorgungsbaustein

Vision

DiGA sind kiinftig fester Bestandteil eines

hybriden Gesundheitsokosystems, das

= Patienten kontinuierlich und individuell

begleitet,
= Behandler unterstiitzt und

= \lersorgung vernetzt.
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Briicke zwischen

Patienten und Arzten —
Integration in
strukturierte
Versorgungspfade
zwischen Haus- und
Facharzten

Ansc

Integriert

Remote

- Monitoring Personalisiert

Kontinuierliche
Verlaufsiiberwachung
Uber Apps & Wearables,
Rickkopplung an
Behandler

’ )

~

hluss an PVS und ePA

Dynamische Anpassung an
individuelle Bedrfnisse,
Krankheitsverldufe und
Praferenzen der Patienten
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#D2578

= Bleiben wir in Kontakt! —_ ftllE't-EI
fbeta GmbH
Akazi 31
= Hans-Holger BleR 10873 Bertin

www.fbeta.de

= holger.bless@fbeta.de

Amtsgericht Berlin-Charlottenburg HRB 161393 B
Geschéftsfuhrer Karsten Knoppler, Dr. Kai-Uwe Morgenstern

= 0173/614 05 57
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