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Ausblick & Zusammenfassung

3 13.10.2022

7AUSTRO
MED

<5,q,\NP:eoo(/
~ %

2
™
z
=
&




4

13.10.2022

Z/AUSTRO
MED

Zur Frage was ist eine DIiGA

* Zahlreiche digitale Anwendungen sind entwickelt

* Keine international anerkannte Definition, was genau
unter digitalen Gesundheitsanwendungen zu
verstehen ist

* Das deutsche Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) versteht unter einer DiGA
ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt mit digitaler
Hauptfunktion das von Patient:innen genutzt wird
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Seit Mai 2021

Medical Device Regulation (MDR) = EU-Medizinprodukteverordnung

Geltungsbereich
MDR Artikel 1 (1)

* Inverkehrbringen

* Bereitstellen auf dem Markt
* Inbetriebnahme

e Klinische Priifungen

von Medizinprodukten und deren Zubehor fiir den
menschlichen Gebrauch
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Medizinprodukt *Medizinischer Zweck
MDR Artikel 2 (1) MDR Artikel 2 (1)

sinstrument, Apparat, Gerat, Software, Implantat,

Reagenz, Material oder anderer Gegenstand“

* Laut Hersteller fiir den Menschen bestimmt

* Erfullt spezifischen medizinischen Zweck*

* Hauptwirkung nicht metabolisch oder durch
pharmakologische/immunologische Mittel

Krankheiten: Diagnose, Verhiitung,
Uberwachung, Vorhersage, Prognose,
Behandlung, Linderung
Verletzungen/Behinderungen: Diagnose,
Uberwachung, Behandlung, Linderung,
Kompensierung

Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der
Anatomie oder eines physiologischen oder
pathologischen Vorgangs oder Zustands
Gewinnung von Informationen durch die in-
vitro-Untersuchung von Proben aus dem
menschlichen Kérper (auch Organ-, Blut- und
Gewebespenden)
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Software
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Kein Medizinprodukt Zubehor zu einem Teil eines Medizinpro-
Apps fur reine Sportzwecke, Medizinprodukt duktes oder IVD bzw. in
Fitness, Wellness 2.B: Software fiir einen OP Tisch einem Medizinprodukt
integriert
Health App Medical App

»Forderung des Wohlbefindens”

Oberbegriff flir Apps mit Gesundheitsbezug; schlieBt Medical Apps
ein. Es sind nicht alle Health Apps Medizinprodukte im Sinne des MPG

Beispiel: Lauf-App - Anwendungen fiir Biirger:innen und Patient:innen
mit dem primdren Ziel der Gesundheitsférderung
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»Medizinischer Auftrag”

Eigenstiandiges Medizin-
produkt = Software as a
Medical Device (SaMD)

v |

Medical App wird eine Standalone-Software (eigenstandige Software)
mit einer medizinischen Zweckbestimmung gemaR § 3 Abs. 1 MPG,
also eine App als Medizinprodukt, bezeichnet
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Praxisbeispiel Kardiologie

Patient:innen in ein Versorgungsnetzwerk eingebunden und mit
App, Blutdruckmesser und Waage ausgestattet

Es konnte gezeigt werden, dass durch telemedizinische
Betreuung die Mortalitat und Rehospitalisierungsrate im
Vergleich zum Kontrollkollektiv reduziert werden konnten

Neben telemedizinischen Applikationen durch das
Gesundheitssystem initiiert, ist der Markt telemedizinisch
verwendbarer Gerate stark gewachsen, findet aber kaum
Einsatz

Beispiel einer telemedizinischen Applikation, die durch das
Gesundheitssystem initiiert ist
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Verband der pharmazeutischen
Indusstrie Osterreichs.

POSITIONSPAPIER

inder

[ & Digitale (DiGAs)
Die Digitalisierung des Gesundheitswesens ist ein wesentlicher Teil des Osterreichischen
Regierungsprogramms.’ Im Rahmen dieser Strategie kdnnen digitale Gesundheitsanwendungen

DiGAs haben das Potential, das rasch und

Patientinnen kinnen von einem erweiterten Behandlungsangebot profitieren. Arztinnen werden
durch gezieite Informationsaufbereitung in der Entwicklung von Behandlungsstrategien wesentlich
unterstiitzt. Prozesse und Abliufe in der Gesundheitsversorgung kbnnten effizienter und
‘wirkungsvaller gestaltet werden.

Um das volle Potential von DIGAs fir den Gesundheitsbereich ausschopfen zu kinnen, braucht es

gecignete ) Verfahren unter
i ] Starkung
" dhei
n digitaler (DiGAs)
i i inder durch
Diagnose-  bzw. Die

ion beruht im auf digitalen weiche zur Erkennung,
(Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder kirperlichen Einschrinkungen
bestimmt sind.

DiGAs kiinnen als Primartherapie, begleitend zur medikamentdsen Therapie oder beim Einsatz

Heilmittel d e Sie sind far i h
Patient.innen selbst oder auch fir die gemeinsame Nutzung z.B. mit behandelnden Arzt:innen
vorgesehen. Sinnvoll st eine enge Einbindung von DiGAS in die die Kiassische, therapeutische
Behandlungsroutine.

Im Unierschied 2u gewdhnlichen ,Life-Style-Apps™ urterliegen behirdlich gepriifte DiGAs strengen
Regularien:
= Eshandett sich um CE: i i i at
+ Uber die DSGVO (Datenschutzgrundverordnung) hinausgehende, strenge Vorschriften zum
Datenschutz und zur Datensicherheit sind gewahrieistet.
+ Der t durch berprift !

der

for den und von DiGAs wie sie Deutschiand
geschaffen hat, stehen in mehreren europdischen Lindern var der Einfuhrung. Gsterreich hat durch
korsequentes und rasches Handeln die Chance, eine fishrende Position einzunehmen. Dadurch wird
unmittelbar die Gesundheitsversorgung der Bsterreichischen Bevolkerung verbessert und der
Innovationsstandart Osterreich gefordert.
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* Mai 2021: Grindung einer gemeinsamen Task Force

,Digitalisierung”

* Gemeinsames Positionspapier zu , Digitalen

Gesundheitsanwendungen (DiGAs) in Osterreich”

* www.austromed.org
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* DiGAs haben das Potential, das Gesundheitssystem rasch und
kosteneffektiv weiterzuentwickeln

* Softwaregetriebene Innovationen wie DiGAs unterliegen
anderen Zyklen als z.B. Arzneimittel

* Um das volle Potential von DiGAs fiir den Gesundheitsbereich
ausschopfen zu konnen, braucht es geeignete
Rahmenbedingungen

* Klar definierte, transparente Verfahren unter
Berlicksichtigung der Rechtsicherheit fliir den Marktzugang

* Finanzierung im System
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Beteiligung an Workshops
& Diskussionsrunden

Interviews Z
& WorkShops Interviewfragen
Faktenlage » Beurteilung Status Quo hinsichtlich

in Osterreich .
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Finanzierung?
Herausforderungen?
Wer sollte die Initiative ergreifen?

Denkbare Vergitungsmodelle und
Beispiele anderer Lander?

* Sinnvolle Finanzierungsmodelle?
* Welches Modell eignet sich wofir?

* Anderungsbedarf?
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Einigung
dariiber, dass

Osterreich voran
machen muss
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Mehrheit
der Stakeholder
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Beschriebene
Herausforderungen

Aktuelle Situation unbefriedigend
Derzeitige Vergltungsmodelle eignen
sich wenig fiir digitale Anwendungen
Leistungen im System ungeniigend
abgebildet

Viele Initiativen gestartet — doch keine
kollaborative Herangehensweise

Versuch an bestehende Systeme
anzupassen schwierig

Fehlende Orientierung, Transparenz
(z.B. Info-Portale)

ELGA Integration — Ausreichend
digitale Infrastruktur?

Trégheit des Systems/der Behorden
Engagement einzelner Stakeholder-
gruppen teilweise hoch, meist aber
nur aus eigener Perspektive
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Digitale
Anwendungen

QY

O)

ad
Multistake-
holder

0

Transparenz

-

Ministerium
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Politik

Digitale Anwendungen
passen nicht gut in
bestehende Vergi-
tungsmechanismen, die
auf die arztliche Leis-
tung, Medikamente
und klassische
Medizinprodukte
ausgelegt sind
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Es braucht einen Multi-
Stakeholder-Ansatz, um
die Rahmenbedingun-
gen besser zu
definieren

Alle erachten mehr

Transparenz als wichtig:

Welche Anwendungen
sind gut und geeignet
flr eine Verglitung?

Bundesministerium fiir
Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumen-
tenschutz sollte den
Rahmen schaffen

Es braucht den
politischen Willen in
Osterreich
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Kooperative
Entwicklung/
Innovations-
fonds

VALUE

A
Allg. Anforderungen, pos. Versorgungseffekte,
Unterstiitzung strategischer Gesundheitsziele

A
CE-zertifizierte DIGA bis Klasse llb, DiGA iZm
Versorgungskonzepten, weitere digitale
Gesundheitslosungen

CE-zertifizierte DiGA
v
Allg. Anforderungen und pos. Versorgungeffekte
(med. Nutzen, Patienten- und Versorger-relevante
Verbesserungen, Interoperabilitat)
v

Erstattungs-

prozess

7AUSTRO
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Health-Apps und CE-
zertifizierte Apps
v
Allg. Anforderungen (Sicherheit, Qualitat,
Datenschutz, Funktionstauglichkeit)
v

Vertrauens-

siegel

Stakeholder: AGES, AIHTA, AIT, AUSTROMED, Arztekammer, BMF, Dachverband der
Sozialversicherungstrager, ELGA, GOG, GPMed, itSV, MUW, OGK, Sozialministerium, Tirol Kliniken,

u.a.

* AHF — Austrian Health Forum
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Antragsverfahren

DIGA, welche DIiGA in Kooperation mit

fir Refundierung in den Sozialversicherungen
Betracht kommt entwickelt

Entwicklungen

+ +

Art der Anwendung / Sprache
Einteilung DIGA, in Deutsch verfiigbar

+

Priorisieru
therapeutische Funktionen
fiir chronisch Erkrankte

+

Interoperabilitit und Kompatibilitat

+

+

nicht in Deutsch verfiigbar / keine DIGA

nicht ASVG relevant :§
GDPR nicht erfillt g
ol

ELGA-Kompatibilitt nicht erfillt 22
B

keine CE-Kennzeichnung i

s

g

g

© SBlagojevic_AIHTA
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HTA Austria

Austrian Institute for

Health Technology Assessment
GmbH
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Als zentraler Einstiegspunkt in das Gesundheitssystem schafft die Plattform
iiberregionale Verbreitung und ihre Anwendungen stehen allen Burger*innen

P I attfo r m - zur Verfiigung.

Mit jeder weiteren Teilnehmer*in wird der Wert fur alle Teilnehmer*innen gesteigert.

[ X ] ( J
o ko n o m I e Der standardisierte und rechtssichere Zugang zur Plattform schafft mehr Chancen

fiir regionale Anbieter von Gesundheitsanwendungen und regionale e-Health
Start-ups als Antwort auf den Druck der groRen Plattform-Monopolisten.

Die Vielzahl der e-Health-Anwendungen auf der Plattform erhéht die Effizienz und
die Qualitit bei der Suche, damit jede Birger*in die fur sie passende, individuelle
Losung findet.

Eine Plattform in 6éffentlicher Hand und Gutesiegel der e-Health-Anwendungen
garantieren Vertrauenswiirdigkeit und Sicherheit.
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Konzepte

a
1
Politik

<=

Quick Wins
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RoadMap

Mehrere Konzepte
ausgearbeitet
(Sozialversicherung,
AIHTA, AHF, Industrie, ...)

16  13.10.2022

Interesse der Politik
geweckt (Gesundheit,
Digitalisierung,
Sozialversicherung, ...

)

Mogliche Quick Wins z.B
Uber Portale, Platt-
formen, Vertrauens-
siegel, ...

Noch keine akkordierte
Road Map fiir ein
gemeinsames Vorgehen
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Innovation

Strategie

Mut

Klare mittel- und
langfristige
Rahmenbedingungen fir
den Innovationsstandort
Osterreich

17  13.10.2022

Trennung von
Nutzenbewertung und
Preisfindung fiir rasche
Innovationszyklen

Starten statt warten!
Patientenorientierte
Versorgung im Fokus
behalten
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/AUSTRO
y 4 Stark. Engagiert. )
FUr die Medizinprodukteunternehmen Osterreichs
Fur Ihre Interessen.
FUr Ihren Erfolg.
Interessensvertretung der FUr Ihre Gesundheit.
Medizinprodukte-Unternehmen FUr den Standort Osterreich.




