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Entwicklung DiGA-Verordnungen
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Entwicklung Anzahl DiGA im BfArM-Verzeichnis —

Bild: GKV-SV
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DiGA 2025 =

eleVida
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Methoden der Digitalisierung =

Bilder: Wikipedia
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Methoden der Digitalisierung =

H Datenschutzzertifikat

Prozesse bei LE

TR 03161

PVS / ePA

digitale Identitaten LE

pseudonyme ID und TI

Konnektoren und Karten

Bilder: Wikipedia
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Methoden der Digitalisierung =

Bilder: Wikipedia
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DIGA for future



Das Grundkonzept: —

Verankerung von DiGA in der Versorgung ;\g\;
« I
»,Medizinprodukte (...) die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder o Q.?
in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung,

Behandlung oder Linderung von Krankheiten (...) zu unterstiitzen.” (§ 33a Abs. 1 SGB V)

Sl STy Interoperabilitit —°PA

~ N
// Hilfsmittel eRezept \\
Implantate DIGA KK IdP
Arzte und
Psycho- .

therapeuten Heilmittel-
erbringer

Hebammen org : DIGA ve ,
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Ready fur die digital gestltzte Versorgung der Zukunft:
DiGA kdnnen Daten, Termine und Kommunikation M

116117

. . TI-Messenger
Terminservice

'1
Schnittstelle nach rﬂ Spezifikation fiir
$ 370a SGB V TI-M connect

Schnittstelle nach ! Schnittstellen nach
. ) § 3740 SGB V § 312 Abs. 1 und
Hilfsmittel §351 Abs. 1SGB V ePA
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Basisstrukturen fiir eine anbieteriibergreifende digital gestiitzte Versorgung

—
[ Arzt / Arztin ] "‘

PVS /
Arztsysteme

116117 Terminservice
ePAFHIR | ’

Store; i
ZBdDMP = =
Fallakte |= :

Patlentencockplt

& ) ) O
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Basisstrukturen fiir eine anbieteriibergreifende digital gestiitzte Versorgung

A kann flexible Datensichten
aus MIOs/FHIR ePA generieren

[ Arzt / Arztin ] "‘

A+P kénnen zu allen
Ablaufen im Kontext
Terminvereinbarung
bequem kommunizieren

A kann sicher
automatisierte Alerts von
DiGA etc. empfangen

A+P koénnen sicher
Videocall durchfiihren

A+P konnen sicher
Nachrichten und
Daten austauschen

PoPP: Freigabe ePA
Zugriff, VSDM etc
fir A nach Buchung
Termin 116117 API

PVS /

Arztsysteme

Arztsysteme kdnnen Terminvereinbarung
individualisiert, kontextbasiert und
automatisiert anstoflen

DiGA, ePA App, KK App usw kdnnen

A und P kdnnen sicher
Daten austauschen

Terminvereinbarung kontextbasiert
und automatisiert anstoRen

) /
FKIM 116117 Terminservice
ePA FHIR.- N - DiGA Und A kbnnen []ber
Store; 2 7 Fallakte in FHIR ePA
zBdDMP |1 : .
Fallakte |+ : gemeinsam behandeln P kann aus ePA, DiGA etc heraus

I

Termine fur Praxisbesuch, Videocall
oder Leistungen der asynchronen
Telemedizin kontextbasiert digital

Patientencockpit

P konnen automatisierte Aler
von A empfangen

P kann flexible Datensichten
aus MIOs/FHIR ePA generieren

116117
App

v,

vereinbaren

DiGA kann Daten
aus HiMi lesen P kann sich sicher authentisieren

- [ Patient*in ]
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Paradigmenwechsel in der
Versorgung



Akut- und Notfallversorgung (Akutleitsystem) =

Notfallversorgung: Versorgungsebenen und magliche Ablaufe in der Patientenibergabe / Triage
‘ Paticnl komtaklicnl abends / WE dic 116117 odor 112 por Telelon odor steigh Gbor digitale Scibstiiage in den Ablaol cin

am nichsten

el sufpishondes Notaufnahme Rettungsdienst

Werktag zum Arzt Telemedizi nst i frsdienst g

— ~———_
=P —_—

2m nichsten St L Notaufnahme Rettunasdienst

Werktag zum Arzt Telemedizindienst Bereitschaftsdienst L=

— e
Triage N\

— \;

aufsuchender Rettungsdienst ‘

Heraitschaftsdienst

21/7
lalemedizindianst

am ndchsten
Werktag 7um Arzt

Notdienstpraxis Notaufnalime

[ Ziak: ciigtiain saliiRaraata und aPAugs o ibar lla Varsorainasabanan nd akaura binwag, [dasministarium fir Gasindhair

Das Gesetzgebungsverfahren zur Notfallreform wird aktuell neu gestartet.
Vorgesehen im Entwurf fiir das NotfallG waren u.a.:

»  starkere Integration der Ablaufe im Rettungsleitstellensystem
(Notruf 112) und im Akutleitstellensystem
(Behandlung auBerhalb der Praxiszeiten 116 117)

*  Anschluss Rettungsleitstellen an die TI

» digitale Fallweitergabe per KIM/TI-M

* standardisierter strukturierter Falldatensatz (MI0)

e 24/7 telemedizinische Akutversorgung

. Einsatz von Tele-Notdrzten -

*  Nutzung ePA/NFD in Leitstellen / mobil / Telemedizin

<4

=

Ky
n.'.ﬂ!- Inngvatiens
o s,
KVMN.akut
Das Projekt im Uberblick

Bilder: xxx
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Versorgungssteuerung im Primararztsystem

KoaV:

Zu einer moglichst zielgerichteten Versorgung der Patientinnen und Patienten und fir eine
schnellere Terminvergabe setzen wir auf ein verbindliches Primararztsystem bei freier
Arztwahl durch Haus- und Kinderarzte in der Hausarztzentrierten Versorgung und im
Kollektivvertrag.

Ausnahmen gelten bei der Augenheilkunde und der Gynakologie. Fir Patientinnen und
Patienten mit einer spezifischen schweren chronischen Erkrankung werden wir geeignete
Losungen erarbeiten (zum Beispiel Jahresiiberweisungen oder Fachinternist als steuernder
Primdararzt im Einzelfall).

Die Primararztinnen und Primararzte oder die von den Kassenarztlichen Vereinigungen (KV)
betriebene Rufnummer 116 117 stellen den medizinisch notwendigen Bedarf fiir einen
Facharzttermin fest und legen den dafiir notwendigen Zeitkorridor (Termingarantie) fest.

Wir verpflichten die KV, diese Termine zu vermitteln. Gelingt dies nicht, wird der
Facharztzugang im Krankenhaus ambulant flir diese Patientinnen und Patienten ermdglicht.

Zudem schaffen wir die flachendeckende Maoglichkeit einer strukturierten Ersteinschatzung
liber digitale Wege in Verbindung mit Telemedizin.

© Bundesministerium fur Gesundheit
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dDMP Diabetes (§ 137f Abs. 9 SGB V)

§ 137f Abs. 9 SGB V

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in seinen Richtlinien nach Absatz 2 zu den
Anforderungen an die strukturierten Behandlungsprogramme zur Behandlung von Diabetes
mellitus Typ 1 und 2 bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] erganzend die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen. Zur Verbesserung des
Behandlungsablaufs und der Qualitdt der medizinischen Versorgung beriicksichtigt die
erganzende Regelung nach Satz 1 insbesondere

1. die elektronische Patientenakte,

2. den elektronischen Medikationsplan,

3. das sichere Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6,
4. ambulante telemedizinische Leistungen,

5. digitale Gesundheitsanwendungen sowie

6. die Personalisierung der Behandlung.

Die nach Satz 1 durch digitalisierte Versorgungsprozesse erganzten strukturierten
Behandlungsprogramme sind den Versicherten neben den bestehenden strukturierten
Behandlungsprogrammen nach Absatz 1 zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2
anzubieten; die Teilnahme ist fiir die Versicherten freiwillig. Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt
entsprechend.

Beschluss

Erganzung § 8, Anlage 1a (digit
Typ 2) und Anlage 7a (digitales

DMP Diabetes mellitus Typ'1)

e BVND

F| Patientenpfade im
)
—fbeta e BE D

"

Bilder: xxx
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dDMP Diabetes: Projekte A

_Fhaka Patientenpfade im
digitalen DMP Diabetes

Patenziale der Digitalisierung in die Versorgung
von Menschen mit chronischen Erkrankungen bringen

Projektbericht

Digitales Disease-Management-

Programm Diabetes
Berlin, 26, Juli 2024

_:::m Gmhﬂﬂ
Bhadgmatiacd) ~fbeka | Bertelsmannstiftung

https://www.bertelsmann-stiftung.de/fileadmin/files/user_upload/Patientenpfade_digitalesDMP_Diabetes.pdf

https://fbeta.de/wp-content/uploads/2024/07/DiGAPro_Abschlussbericht.pdf

Bilder: xxx
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dDMP Diabetes: Projekt Patientenpfade

IHR BLUTZUCKERWERT
IST ZU HOCH.

ICH WEIM. ICH VERGESSE
ES AUCH OFTER, MEINE
WERTE ZU MESSEN.

EINE DIGA MIT TAGEBUCH
KANN SIE UNTERSTUTZEN.
ICH STELLE IHNEN EIN
E-REZEPT AUS.

C—®

Meine Termine

S3fm)

Meine Medikation

Download DIGA
abgeschlossen

IN DEN EINSTELLUNGEN DER
DIiGA LEGT NATALIE FEST,
DASS DIE DIGA EINEN PDF-
REPORT DER TAGEBUCH-
EINTRAGE WOCHENTLICH IN
DIE ePA EXPORTIERT.

Ja,ichméchte den
PDF-Report der DIGA
fiir Praxis Dr. Zielke
b jetzt freigeben
-

\ M~

VIER WOCHEN SPATER.

VIELE WERTE SIND
DEUTLICH ERHOHT. n_

ICH EMPFEHLE, AB JETZT
ABENDS BASALINSULIN ZU

IHRE BLUTZUCKERWERTE
SIND ZU OFT ZU HOCH.
SPRITZEN.

WOHER WEIR ICH,
WIE VIEL INSULIN ICH
SPRITZEN MUSS?

DAS BESPRECHEN WIR
JETZT. DEN MEDIKATIONS-
PLAN UND EINEN DETAIL-
LIERTEN THERAPIEPLAN
STELLE ICH IN IHRE ePA.

Verordnung einer Tagebuch-DiGA

regelmaRiges Einstellen von Reports in die ePA fiir die Verlaufskontrolle

Prin-Termin heim kaordinierenden Arzt

Bilder: Bertelsmann Stiftung
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dDMP Diabetes: Projekt Patientenpfade

ABBILDUNG 19a Unterstlitzung des Selbstmanagements nach Therapieumstellung durch asynchrone

Begleitung

Pfadsequenz im dDMP Diabetes basierend auf den Anfang 2027 verfiigbaren digitalen Bausteinen und deren Funktionen mit Integration von DiGA-

Daten in der ePA.

Diabetesberater der
Patient Kassen-/ePA-App Schwerpunktpraxis

sas
eEme
B8

Nach der Umstellung auf BOT eréffnet ein Diabetesberater
der Praxis fiir zehn Tage einen Chatraum mit dem Patienten.

Hinweis auf Therapieplan (Kopie in ePA) und Bitte, taglich
Messwerte in der verordneten DiGA zu dokumentieren.

4

ePA-
Aktensystem

BZ-Messung und
Spritzen von Insulin oy mentation der gemessenen BZ-Werte und der gespritzten Einheiten

regelmaRiges Einstellen von Reports in die ePA fiir die Verlaufskontrolle

Bild: Bertelsmann Stiftung
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Patientencockpit: digitaler Versorgungseinstieg fur die

bedarfsgerechte und datengestltzte Versorgung

Meine Kassen-/ePA-App

Termine -
17.10.25: Hausarzt (Blutabnah...
(Q2/25): Hausarzt (Regeltermin.

Metformin 1000 mg ~ 1-0-1-0
Sitagliptin100mg  1-0-0-0
Ramipeil 5 mg 0-0-1:0
Medikamentenliste ~ Ubersicht

Dokumente (ePA) &
22.05.25 Screening Auge  PDF
17.01.25: Therapieplan PDF

Authentisie
rung mit
G-ID

digitale
Selbsttriage

passendes
personalisiertes
Terminangebot

DiGA e

automatisierte
Termin- Ubermittlung von Triage- autom. Erdffnung
buchung Ergebnis, TI-M Chatraum

.

DiGA-
spezifische
Regeln u
Rechte

/'

Versichertendaten, ePA-
Befugnis und ggf. E-
Uberweisung an LE

Patient / LE fur
Kommunikation
und Fallsteuerung

DiGA-spezifische Info an

Stelle von Triage Ergebnis

Bilder: xxx
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Telemonitoring =

KoaV: ,,Rahmenbedingungen und Honorierung fiir Videosprechstunden, Telemonitoring und Telepharmazie
verbessern wir, um Versorgung flachendeckend sicherzustellen.”

proprietare
Umsetzung:
kardiales
Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz
nach § 135 SGB V
(Methodenbewer-
tung G-BA)

Telemedizinisches
Zentrum

| Meldung von telemedizinischen |

- ,Medizinprodukte (...) die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch
lone) Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten (...) zu unterstiitzen.”

se en
PBA 24/7

(332 Abs. 1 SGB V)

!

Gerate, Sensoren

Interoperabilitat

I~
Hilfsmittel
Implantate DicaA KK IdP ‘
Arzte und
. Psycho-
flichendeckende, therapeuten Heilmittel-
libergreifende Umsetzung: erbringer
Telemonitoring mit DiGA und
telemedizinischem Dienst tiber [T R DIGA verkniinfte Le %
116 117 Terminservice C
S
@

© Bundesministerium fur Gesundheit



Basisstrukturen fiir eine anbieteriibergreifende digital gestiitzte Versorgung

A kann flexible Datensichten
aus MIOs/FHIR ePA generieren

[ Arzt / Arztin ] "‘

A+P kénnen zu allen
Ablaufen im Kontext
Terminvereinbarung
bequem kommunizieren

A kann sicher
automatisierte Alerts von
DiGA etc. empfangen

A+P koénnen sicher
Videocall durchfiihren

A+P konnen sicher
Nachrichten und
Daten austauschen

PoPP: Freigabe ePA
Zugriff, VSDM etc
fir A nach Buchung
Termin 116117 API

PVS /

Arztsysteme

Arztsysteme kdnnen Terminvereinbarung
individualisiert, kontextbasiert und
automatisiert anstoflen

DiGA, ePA App, KK App usw kdnnen

A und P kdnnen sicher
Daten austauschen

Terminvereinbarung kontextbasiert
und automatisiert anstoRen

) /
FKIM 116117 Terminservice
ePA FHIR.- N - DiGA Und A kbnnen []ber
Store; 2 7 Fallakte in FHIR ePA
zBdDMP |1 : .
Fallakte |+ : gemeinsam behandeln P kann aus ePA, DiGA etc heraus

I

Termine fur Praxisbesuch, Videocall
oder Leistungen der asynchronen
Telemedizin kontextbasiert digital

Patientencockpit

P konnen automatisierte Aler
von A empfangen

P kann flexible Datensichten
aus MIOs/FHIR ePA generieren

116117
App

v,

vereinbaren

DiGA kann Daten
aus HiMi lesen P kann sich sicher authentisieren

- [ Patient*in ]
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Basisstrukturen fiir eine anbieteriibergreifende digital gestiitzte Versorgung

[ Arzt / Arztin ]"‘

A+P kénnen zu allen

Ablaufen im Kontext

Terminvereinbarung
bequem kommunizieren

A kann sicher
automatisierte Alerts von
DiGA etc. empfangen

A+P koénnen sicher

Videocall durchfiihren

A+P konnen sicher

. A kann flexible Datensichten
aus MIOs/FHIR ePA generieren

=

Arztsysteme kdnnen Terminvereinbarung
individualisiert, kontextbasiert und
automatisiert anstoflen

cher

DiGA, ePA App, KK App usw kdnnen
Terminvereinbarung kontextbasiert
und automatisiert anstoRen

=
ePA FHIR
Store; :
zB dDMP |
Fallakte

d A kbnnen Uber
te in FHIR ePA

nsam behandeln P kann aus ePA, DiGA etc heraus

|

Nachrichten und

Patientencockpit

Daten austauschen (

P konnen automatisierte AIerL
von A empfangen

Termine fur Praxisbesuch, Videocall
oder Leistungen der asynchronen
Telemedizin kontextbasiert digital

vereinbaren

A&

P kann flexible Datensichten
aus MIOs/FHIR ePA generieren

DiGA kann Daten
aus HiMi lesen P kann sich sicher authentisieren

)

- [ Patient*in ]
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strukturierte Versorgungspfade mit DiGA und dem

116117 Terminservice gezielt unterstttzen e
M
Disease Management Programm (DMP) :
Selektivvertrag . >
A A I
Chroniker Dauer-DiGA Versorgungspfad >
A A A A A |
Akutleitsystem N >
DiGA Selbstmanagement Versorgungspfad >
A 1
Primarversorgungssystem N >
] ] ]
DiGA Telemonitoring Versorgungspfad T >
v v v v ¢ v v v ¢ v l v v v v v

116117 Terminservice 116117 Terminservice
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anwendungsbegleitende Erfolgsmessung bei DiGA

(§ 139e Abs. 13 SGB V)

DiGA

l | Erhebung

DiGA-Hersteller

anwendungsbegleitende
Erfolgsmessung bei DiGA

* Nutzungsdaten
* Nutzerbewertung Prozessqualitat
* PROMs

DiGA-VZ

Meldung

-
-
.
.
-
.
.
.
-
.
.
-
-
.
.
-
.
‘e
]
3

Veroffentlichung | I

anonymisierter und aggregierter Daten

v

BfArM
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erfolgsabhangige Preisbestandteile bei DiGA

(§ 134 Abs. 1 SGB V)

vorzulegende
Nachweise:

Sicherheit
Funktionstauglichkeit
Qualitat
Interoperabilitat

vorzulegende
Nachweise:

Datenschutz
Infomationssicherheit

Verhandlung
Verglitungsbetrage
far DIGA

erfolgsabhangige

Preisbestandteile miissen zu min.

20% berlicksichtigt werden

\/

vorzulegende
Nachweise:

Studie bzw
systematische
Datenauswertung

vorzulegende
Nachweise:

- Ergebnisse der
anwendungs-
begleitenden
Erfolgsmessung
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Mehrwerte fur die Versorgung
erzielen mit DiIGA und der
nationalen eHealth-Infrastruktur




mit der nationalen eHealth-Infrastruktur
Mehrwerte fur die Versorgung schaffen _\M,_

£

Anwendungen

ePA, E-Rezept, SmED, 116117 Terminservice, DiGA...

Kommunikationsdienste

KIM, TI-M

Infrastruktur und Basisdienste

IDM, PoPP, Sicherheitsdienste, TI-Verzeichnisdienst, Zero Trust,
VSDM, TI-Gateway, G-ID, FHIR-VZD, Bundesarztregister, IdP,
Komponenten, Karten, digitale Identitaten, VPN, authenticator,
Zentraler Terminologieserver, PKI, Federation Master, DiGA-VZ...

© Bundesministerium fur Gesundheit



Mehrwerte mit Plattformen erzielen: Interaktionen steuern

Skalen- und Netzwerkeffekte sorgen dafiir, dass die Interaktionen tber eine Plattform sehr schnell
ansteigen, wenn eine gewisse Grol3e erst einmal tUberschritten ist.

Kontrollregimes steuern, WER Uber die Plattform interagiert und WELCHE Art von Interaktionen Uber die

Plattform laufen.

Kontrolle auf LEVEL 1:

Interaktionen ermoéglichen oder verhindern

» Ebene Infrastruktur

» Ebene Zugang

» Ebene Query: algorithmische Vorselektion
der Interaktionen

Kontrolle auf LEVEL 2:

konkrete Interaktionen steuern

> Ebene Interface (,,Entscheidungsarchitektur®)

> Ebene Verbindungen (in Interaktionen eingreifen)
> Ebene Netzwerkwissen: Praferenzen, Interessen,
Verbindungen, Gewohnheiten... der Nutzer

Quelle: Michael Seemann, Die Macht der Plattformen, Berlin 2021
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Mehrwerte fur die GKV-Versorgung erzielen:
Versorgung steuern mit der nationalen eHealth-Infrastruktur

Kontrolle auf LEVEL 1:
Interaktionen ermdéglichen oder verhindern

> Ebene Infrastruktur

VPN, Firewall,
Konnektor, ...

Nutzerzertifikate

(smc-b, eGK etc),

» Ebene Zugang
» Ebene Query: algorithmische Vorselektion der

v

Rollenmatrix, ...

Interaktionen

Kontrolle auf LEVEL 2:
konkrete Interaktionen steuern
> Ebene GUI (,Entscheidungsarchitektur”)

> Ebene Verbindungen (in Interaktionen eingreifen)
> Ebene Netzwerkwissen: Prdferenzen, Interessen,
Verbindungen, Gewohnheiten... der Nutzer

v

Application level gateway,
Befugnisse, opt-out, ...

2.B.: KK-App zeigt auffillig grof8
Hinweis auf Vorsorgetermin_an

z.B.: bei Terminbuchung Iéisst SmED- Ergebnis

DIGA, KK—AppS nur bestimmte Termin-Optionen in 116117 zu

DiGA, SmED, AMTS,

116117 Terminservice

v

—

DiGA

z.B.: bei Rezeptausstellung
zeigt AMTS Warnung an

KK-Apps

2.B.: KK-KI erkennt Muster bei Arztbesuchen und
Selbstmedikation und bietet Selektivvertrag an

© Bundesministerium fur Gesundheit



Mehrwerte fur die GKV-Versorgung erzielen:
Versorgung steuern mit der nationalen eHealth-Infrastruktur

Kontrolle auf LEVEL 1:
Interaktionen ermdéglichen oder verhindern

> Ebene Infrastruktur

VPN, Firewall,

Konnektor, ...

v

» Ebene Zugang
» Ebene Query: algorithmische Vorselektion der

Interaktionen

Kontrolle auf LEVEL 2:
konkrete Interaktionen steuern

> Ebene GUI (,Entscheidungsarchitektur”)
> Ebene Verbindungen (in Interaktionen eingreifen) —

Verbindungen, Gewohnheiten... der Nutzer

v

—

Nutzerzertifikate
(smc-b, eGK etc),
Rollenmatrix, ...

Application level gateway,
Befugnisse, opt-out, ...

TR

DIGA, KK-Apps

=

>

oieal Bl

KK-Apps @
&%

DIGA SmED, AMT.

16117 Terminservice

@—@

&,

F-C s
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Vielen Dank
fur Ihre Autmerksamkeit!

sophia.matenaar@bmg.bund.de




