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WAS IST EINE DIGITALE

GESUNDHEITSANWENDUNG (DIGA)?

CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt

Medizinprodukt der Risikoklasse | oder lla nach MDR (Medical
Divice Regulation) oder, im Rahmen der Ubergangsvorschriften,
nach MDD (Medical Divice Directive)

Die Hauptfunktion der DiGA beruht auf digitalen Technologien.

Die DiGA unterstutzt

die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder

die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen.

Die DiGA wird vom Patienten oder von Leistungserbringer und
Patient gemeinsam genutzt.

Die Anforderungen sind in § 33a Funftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) definiert.



WAS SOLL DURCH DIE APP VERBESSERT

WERDEN?

= gesundheitliche Zustand einer Patientin oder eines Patienten
oder
= Umgang mit ihrer oder seiner Erkrankung.

durch direkten Einfluss auf z.B. die Symptome einer Erkrankung oder

mit der Erkrankung verbundene Beschwerden sein, z.B. Linderung von
Schmerzen (medizinischer Nutzen)

Verbesserung der Lebensqualitdt im Zusammenhang mit der
gesundheitlichen Situation

= den eigenen Krankheitsverlauf besser erkennen, verstehen
und dadurch im Alltag besser damit umgehen
An Einnahme von Medikamenten erinnert,
Gesundheitswerte direkt messen und speichern,
krankheitsbezogenen Austausch mit Arzt/ Psychotherapeuten
Wartezeiten auf eine Therapie Uberbricken



RECHTLICHE GRUNDLAGEN: DIGITALE-VERSORGUNG-

GESETZ (DVG) UND DIGITALE
GESUNDHEITSANWENDUNGEN-VERORDNUNG (DIGAYV)

= Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) am 19. Dezember 2019

,App auf Rezept“ fur Patientinnen und Patienten wird in die
Gesundheitsversorgung eingefuhrt (§§ 33a und 139e Funftes Buch
Sozialgesetzbuch).

Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung haben einen
Anspruch auf eine Versorgung mit DiGA, die von Arzten und
Psychotherapeuten verordnet werden konnen und durch die
Krankenkasse erstattet werden.

= Voraussetzung:

DiGA besteht das Prufverfahren beim BfArM
Wird im DIGA- Verzeichnis gelistet

Details zu diesem Verfahren regelt eine erganzende
Rechtsverordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG), die
Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV).



WAS WIRD GEPRUFT?

= Sicherheit

= Funktionstauglichkeit

= Qualitat

= Datenschutz

= Datensicherheit

= Positiver Versorgungseffekt

® Medizinischer Nutzen, patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung



Was ist das Ergebnis zu den bisherigen
Priifungen der Antrage im BfArM?
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Eingereichte Antriage Priifprozess
seitens der Hersteller im BfFArM

* Bundesinstitut
R fur Arzneimittel
und Medizinprodukte * davon 4 DiGA auf Antrag
des Herstellers
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Im Verzeichnis
gelistet: 58

Negativ
beschieden: 22

Zuriickgezogen: 116

Aktuell in der
Bearbeitung: 19

Aus dem Verzeichnis
gestrichen: 10*

Grafik aktualisiert am:
29.01.2025



WAS IST DAS DIGA-VERZEICHNIS?

= Im DiGA-Verzeichnis finden Sie alle digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA), die das dafur vorgesehene
Bewertungsverfahren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) erfolgreich durchlaufen haben.

= Soll helfen, eine geeignete DiGA zu finden und ahnliche DiGA
miteinander zu vergleichen. Diese Informationen konnen
durch verschiedene Such- und Filterfunktionen im Verzeichnis
aufgerufen werden.



WELCHE INFORMATIONEN KONNEN IM

VERZEICHNIS EINGESEHEN WERDEN?

= Grundlegende Informationen zur DiGA
Hersteller und Name der DiGA

falls zutreffend, die an der Zertifizierung als Medizinprodukt beteiligte
Benannte Stelle

medizinische Zweckbestimmung nach Medizinprodukterecht
Gebrauchsanweisung flur die DiGA nach Medizinprodukterecht

= Weitere Informationen fir Versicherte und Patienten
Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der DiGA
Funktionen der DiGA
Hinweise zum Datenschutz und zur Datensicherheit

Informationen uber eventuelle Mehrkosten, beispielsweise fur Zubehor
oder Funktionen, die auf Wunsch hinzugebucht und selbst bezahlt
werden mussen

Voraussetzungen zur Nutzung der DiGA, beispielsweise
Hardwareanforderungen oder Versionen des Betriebssystems

® Informationen fur Fachkreise



WIE BEKOMME ICH EINE DIGA?

Verordnung
der DiGA bei
Arztbesuch

Patient oder Pa-
tientin hat bereits
arztliche Diagnose
und sucht sich
eigenstandig eine
DiGA aus

0000000000000000

Einreichen des
—> : Rezeptes bei
+ Krankenkasse :

: Antrag fiir
—: DiGAan
- Krankenkasse -

0000000000000000

]

Krankenkasse
tibermittelt
Freischaltcode

..............................

DiGA als App

m DiGA kann mit Frei-
schaltcode auf
entsprechenden 3
Plattformen herunter-
geladen und aktiviert :
werden :

..............................
..............................

DiGA als

Webanwendung
Aktivierung der Web- -
anwendung mit Frei- :
schaltcode aufent-
~ sprechender Website +



INDIKATIONEN

Adipositas

Agoraphobie

Apraxie

Bosartige Neubildung der Brustdrise

COPD (chronische obstruktive Lungenkrankheit)
Chronische ischamische Herzkrankheit
Depressive Episoden

Diabetes Typ 1 und Typ 2

Dysphasie und Aphasie

Emotional instabile Personlichkeitsstorung: Borderline-Typ
Endometriose

Essentielle Hypertonie

Essstorungen

Gonarthrose

Herzinsuffizienz

Krankheiten im Patellofemoralbereich

Leichte kognitive Storung
Meniskusschadigungen



INDIKATIONEN

Migrane

Multiple Sklerose

Nichtorganische Insomnie, Ein- und Durchschlafstorung
Nichtorganischer Vaginismus, Dyspareunie
Osteochondrose der Wirbelsaule

Panikstorung, generalisierte Angststorung
Probleme mit Bezug auf Schwierigkeiten bei der
Lebensbewaltigung

Psychische und Verhaltensstorungen durch Alkohol:
schadlicher Gebrauch, Abhangigkeitssyndrom
Psychische und Verhaltensstorungen durch Tabak:
Abhangigkeitssyndrom

Reizdarmsyndrom

Ruckenschmerzen

Somatoforme oder chronische Schmerzstorung,
Fibromyaligie

Soziale Phobien
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Geschlechtsorgane, Nieren und
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Harnwege

Herz und Kreislauf Plattformen Anzuwenden bei Eigenschaften

Hormone und Stoffwechsel & AppleApp Store [10 Essentielle (primére) Herstellerpreis: 289,17

Keine Mehrkosten

Krebs 4 Google Play Store Hypertonie
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DEPRESSIVE EPISODEN

”deprexis“ CJEPI’EX‘SV

,Selfapys Online-Kurs Selfapy’
bei Depression®
,Novego: Depressionen bewaltigen”

,MindDoc Auf Rezept”

yedupression.com®*

,My7steps App“ MyZ steps ,elona therapy Depression* e )
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Notfall 3

Julla Kiepau

Du hast dir schon ingesamt 0 Stunden
und 0 Minuten in elona therapy fiir dich
Zeit genommen.

Mein Ressourcenkoffer Auswertungen

Mein Wochen-Fortschritt

Tagesaufgaben erledigt
Aktuelle Woche 0/7 Tagen
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Der Zusammenhang von
Gefiihlen, Gedanken und
Verhalten.

Eine Grundannahme der
Verhaltenstherapie ist die gegenseitige
Beeinflussung von Gedanken, Geflihlen
und Verhalten. Bestimmt hast du auch
an dir selbst schon festgestellt, dass
wenn du dich gut flihlst, du mehr Lust
hast etwas zu unternehmen oder auch,
dass negative Gedanken deine Geflihle
entsprechend beeinflussen. Diese
Beziehung von Gedanken, Gefiihlen und
Verhalten kann wahrend einer Depression
in einem Teufelskreis minden.
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Was kann dir dabei helfen
wieder mehr an Aktivitaten
teilzunehmen?
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Beschreibe dein vorrangiges
Gefiihl.

angstlich gefihllos

entspannt

niedergeschlagen zufrieden




ANGSTSTORUNGEN

q
Selfapy Mindable: Panik & Agoraphobie .\ ' .‘ '

Mindable: Soziale Phobie

Selfapys Online-Kurs bei Generalisierter
Angststorung

velibra
.o .
Novego: Angste iiberwinden ' @

HelloBetter Panik
Invirto - Die Therapie gegen Angst

Invirto
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KURSEINHEIT 1

< LEKTION

Was genau ist eine
Agoraphobie?

Viele Menschen haben im Alltag mit einer
Agoraphobie zu kampfen. Lerne mehr Uber
deine Angststorung und wie sie auch das
Leben anderer Menschen beeinflusst.

WEITER
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KURSEINHEIT 2

< LEKTION

Koérperliche Zeichen der
Angst

Welche Symptome begleiten deine Angst
haufig? Erstelle eine Liste mit den
korperlichen Zeichen deiner Angst, die dich
belasten. Zum Beispiel Herzklopfen,
Schwindel oder kalter SchweiB...

WEITER

Invirto - Die Therapie gegen Angst
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KURSEINHEIT 6

< EXPERIMENT

der du iilben mochtest!

Achte darauf, dass die Situation méglichst
wichtig fiir deinen Alltag ist. Falls du dir die

Situation noch nicht zutraust, die fir dich am

wichtigsten ist, beginne mit einer anderen

bedeutsamen Situation. Zuerst bereitest du
das Experiment vor und begibst dich dann in

die virtuelle Realitat.

Absolviere noch 1

BUSFAHREN max. 90 Minuten

Busfahrt zum anderen Ende
der Stadt.

U-BAHNHOF max. 90 Minuten

Aufenthalt an einem belebten
U-Bahnhof.

U-BAHNFAHREN max. 90 Minuten

Fahrt mit einer vollen U-Bahn
quer durch die Stadt.

AUTOBAHN
ALS BEIFAHRER
Autofahrt Uber eine belebte

max. 90 Minuten
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KURSEINHEIT 6

< EXPERIMENT

SUPERMARKTGANG max. 90 Minuten

Enger Gang eines belebten
Supermarktes.

SUPERMARKTSCHLANGEnax. 90 Minuten

Kasse eines vollen
Supermarktes, an der es nicht
weitergeht.

AUFZUG max. 90 Minuten

Aufzugfahrt bis ins oberste
Stockwerk eines Hochhauses.

KELLERFLUR max. 90 Minuten

Aufenthalt in einem schlecht
beleuchteten, verlassenen

Kellergang.

KELLERRAUM max. 90 Minuten

Enger Waschkeller mit einer
verschlossenen Tur.



Selfup’\:{)

~Selfapys Online-Kurs bei
chronischen Schmerzen*

,HelloBetter Schlafen”

,Somnio“

SOMN( &zvin

,Somnovia*“

,HelloBetter Chronische
Schmerzen*

i

»,NichtraucherHelden-App*“

WV

;Smoke Free - Rauchen
aufhoren”

VORVIDA

,vorvida“

(schadlicher Gebrauch von
Alkohol/
Alkoholabhangigkeit)



SONSTIGE APPS

NeuroNation MED

Leichte kognitive
Storung

priovi - digitale Unterstiitzung der Borderline- PRiOVi
Behandlung

Selfap"})

Selfapys Online-Kurs bei Bulimia Nervosa
Selfapys Online-Kurs bei Binge-Eating-Storung

HelloBetter Vaginismus Plus




PRIOVi

priovi - digitale Unterstutzung der Borderline-Behandlung

Als erstes zum Trotz: Kennst du es von dir, dass du
manchmal bockig oder trotzig wirst, zum Beispiel
weil du dich schlecht behandelt oder ibergangen
fihist? Oder wenn du eigentlich Angst vor etwas
hast ... Kdnnte man das so sagen, Ella? Oder hat dir
schon mal jemand gesagt, dass du bockig oder
trotzig reagierst?

Ja, ich glaube schon. >

Nein, ich bin nicht trotzig, aber das Thema finde >
ich trotzdem interessant.

Okay. Dann solliten wir vielleicht auch einmal tber

verwo , trotzige, undisziplinierte Kindmodi
sprechen

Ich fasse diese Modi hier so zusammen, weil sie alle
irgendwie ahnlich und mit dem argerlicher

Kindmodus verwandt sind

In all diesen Modi werden namlich an sich
verstandliche und wichtige Bedurfnisse sehr
intensiv, und manchmal zu hart, ausgedrickt. Die
eigenen Wiinsche und Bedurfnisse kommen
explosiv oder zu heftig heraus, auch wenn sie
grundsitzlich berechtigt sind.

Ich finde mich nicht zu hart oder heftig. >

Vielleicht ist es am besten, wenn du dir jetzt eine
Pause gonnst,

Wenn du aufgewihlt bist, dann nutze diese Ubung
zum “"sicheren Ort” hier. Sie kann dir guttun und dich
ein bisschen "runterholen
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In deinem Bereich findest du noch weitere Ubungen
zum sicheren Ort oder auch zur Achtsamkeit und
zur Entspannung.

Und wenn du méchtest, machen wir mit dem
nachsten Gesprach weiter.

Ja, das finde ich auch. Deshalb sollite dieser Modus
moglichst viel Raum in deinem Leben bekommen!

Der gliickliche Kindmodus kann dir auch dabei
helfen, mehr Spaf und Freude mit anderen
Menschen zu erleben. Denn bei lustigen, spontanen
Aktivitaten kommt man besonders leicht mit
Anderen in Kontakt. Gemeinsame Freude ist
doppelte Freude und fordert auch Gefiihle wie
Vertrautheit und Verbundenbheit.

Das ist fiir mich ganz schon weit weg ... >

Ja, das kann ich mir vorstellen. >




