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SACHVERSTANDIGENRAT—GUTACH'I_'_EN ZUR
DIGITALISIERUNG MIT GUTEN ANSATZEN

Der Sachversténdigenrat Gesundheit (SVR) schlégt in seinem neuen Gutachten zur Digitalisierung
Wege vor, wie man digitale Gesundheitsanwendungen der Medizinprodukte-Klassen Ilb und 11l in
die GKV-Erstattung einbeziehen kann. Der Bundesverband Medizintechnologie, BVMed, begrii3t die
Diskussion iiber dieses wichtige Versorgungsthema.
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ir benotigen Fast-Track-Ver-
fahren fiir digitale Medizin-
produkte der Klassen IIb

und III sowie fiir Kombinationspro-
dukte, damit der digitale medizinische
Fortschritt fiir die Patient:innen
schneller zur Verfiigung steht®, so
BVMed-Geschiftsfithrer Dr. Marc-
Pierre Moll. Gute Ansitze im SVR-Gut-
achten sieht der BVMed in den Forde-
rungen nach einer digitalen Gesamt-
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strategie sowie nach leicht anzuwen-
denden und einheitlichen Regelungen
im Umgang mit Gesundheitsdaten.

Der Sachverstandigenrat begriifit
in seinem Gutachten grundsitzlich den
DiGA-Ansatz, ,da hierdurch die Trans-
parenz gesteigert wird, welche Anwen-
dungen die Anforderungen an die Si-
cherheit, Funktionstauglichkeit, Quali-
tat, Datenschutz und Datensicherheit
erfillen und einen positiven Versor-
gungseffekt aufweisen”. Der SVR weist
aber auch darauf hin, dass die DiGA-
Regelungen nur solche Anwendungen
einbeziehen, die Medizinprodukte der
niedrigen Klassen I und Ila sind. Wei-
tere Regelungen stehen noch aus.

BVMED FUR DIGA-FAST-TRACK

AUCH BEI MEDIZINPRODUKTEN DER
KLASSEN IIB UND Il

Nach Ansicht des BVMed miissten
die Rahmenbedingungen fiir den

Marktzugang von Medizinprodukten
mit der digitalen Transformation
Schritt halten. Ein Nutzenbewer-
tungsverfahren des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) fiir ein in-
novatives Medizinprodukt der Klasse
IIb oder III kénne mehr als fiinf Jahre
dauern.

,Hier besteht die Gefahr, dass
komplexe digitale Gesundheitsinno-
vationen der Patientenversorgung
iber Jahre hinweg vorenthalten wer-
den. Deshalb muss fir digitale Medi-
zinprodukte der Klassen IIb und III
sowie fiir Kombinationsprodukte ein
ahnliches innovationsunterstiitzen-
des Marktzugangs-Verfahren etabliert
werden, wie es bereits fiir die Klassen
I und Ila existiert. Auf diese Weise
konnen wir auch diese Gesundheits-
anwendungen schnell fir die Patien-
tenversorgung verfiigbar machen®, so
Moll.
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