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Untersuchungsgegenstand:
|dealtypische Schritte des

Gesundheitshandelns

Impuls

Orientierung & Information

Expertensuche

Assessment / Untersuchung

Auswertung/Diagnose

Interventionsplanung & -entscheidung

Validierung

Intervention (Aktivitat /Therapie)

Kontrolle & Monitoring

Motivation & Feedback

Austausch

Re-Assessment



Untersuchungsgegenstand:
Auspragungen des
Gesundheitshandelns nach
Gesundheitsstatus

Schritte

o Impuls

o Qrientierung &
Information

o Expertensuche

Assessment/
Untersuchung

g Auswertung/
Diagnose

° Interventionsplanung
& -entscheidung

° Validierung
o Intervention

{AKtivitat/ Therapie)

° Kontrolle &

Moritoring

@ Motivation &
Feedback

o Austausch

0 Re-Assessment

Gesunde (teils mit Risikofaktoren)
> Waunsch nach Verhaltensanderung
(z.B: Bewegung)

> Feedback aus dem sozialen Umfeld
> Sonderfall »Schwangerschaft«

> Recherche zu allgemeinen
Gesundheitsinformationen

) Fitnessstudio
> Erndhrungsberatung
) etc.

> Erfassung gesundheits- oder
umweltbezogener Parameter

> Interpretation/
Bewertung der erfassten Daten

> Handlungsempfehlung
> Recherche zu Gesundheitsprodukten
und -leistungen

> Uberpriifung der Bewertung

> Verhaltensanderung

> Erfolgskontrolle

> Coaching

> Austausch mit Gleichgesinnten

> Erfassung gesundheits- oder
umweltbezogener Parameter

Kranke (akut oder chronisch)

> Symptomwahrnehmung
> Sonderfall sUnfall«

> Verschlechterung

> Komplikation

> Recherche zu Symptomen
krankheitsspezifische Informationen

~

~

Arzte und Gesundheitseinrichtungen

v

(Selbst-)Diagnostik

v

Diagnose

v

Ubersicht und Auswahl
Therapieoptionens«

W

Krankenkassenleistungen,
Arzneimitteln etc.

> Zweitmeinung, Uberpriifung
Diagnose und Therapieplan

> Therapie (medikamentds,
operativ, konservativ, adjuvant)

> gef. Rehabilitation

> Verhaltensidnderung

4

Kontrolle Behandlungserfolg
(gef. mehrmals)

> Coaching

> Austausch mit anderen Betroffenen

> (Selbst-)Diagnostik

Die Gruppe »mit Risikofaktoren« ist hier nicht separat dargestellt, da sie eine Mischform aus den drei anderen Gruppen
auf dem Gesundheitskontinuum darstellt und schwer von diesen abzugrenzen ist.

Recherche zu Gesundheitseinrichtungen,



Untersuchungsgegenstand:
Anwender-Gerate-Interaktion

Zielgruppe

Anwendungsfall
Ausgabefunktionen Eingabefunktionen
in Form von Dienstleis- von Daten, Informatio-
tungen, Diensten etc. nen etc. durch Biirger,
Gber interne Hardware Leistungserbringer,
des Endgerites, externe Dienstleister - tiber
Gerate, Cloud-Dienste interne Hardware des
oder durch Leistungs- Endgerites, externe Ge-
erbringer, Dienstleister rate oder Cloud-Dienste
Technologie Endgerﬁt
Anwendung
Hardware
- Interne Sensoren
- Interne physikalische Funktionen
xterne Gerate Cloud-Dienste
ua. AAL-Systeme, < ¥ ua Datenspeicher, Aowendungen
Internet of Things &Datenaustausch



Theoretische Typologie:

Dimensionen des
Klassifikations-
verfahrens

im Kontext des
Gesundheitshandeln
und der Interaktion
zwischen Burgern und
Endgeraten

3.0

Anwendungs-

Kantext

31 Anwendung/
Thema

3:2 Versorgunges-

stufe
3:3 Leistyngs-
sektor

20

Zielgruppe
2.1 Gesundheitszustand
2.2 Altersgruppe
2.3 Geschlecit

5.0

Geschaftsmodell

5.1 Anbleter

5.2 Angebots-
modell

5.3 Preismodell

54 Kosten

5.5 Zulassung

5.6 Finanzierung

1-0 Schritte des Gesundheitshandelns

Anwendungsfall o G
DU
1.1 Schritte des v
Gesundheits- Jrienticrung & Infarmatior
handeins

it LcHs
1.2 Funktion

1.3 Anwender

>

o

A
T

2 Untersuchung

g/ Di:
ntronsplany
chelgimns

nen etc. durch Bﬁrger.

g“;‘memtﬂar;vt’are 1 AKEIVIESL Therapie) Iéeismrbdm
ndgerﬁ e ‘2ie e {iber
G?rﬂte,(:lwfl')iensge Kontrolle & Monitoring ‘IntemaHar;wareds
oder durch Lelshmgser [Endgerates, externe Ge-
bringer, Dienstleister rite oder Cloud-Dienste

80600000000

4.0 = ; = -

i

4.1 Software

4.2 Hardware

Hardware
+Interne Sensoren
+ Interne physikalische Funktionen

|
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Empirische Typologie:
7 Funktionale Anwendungstypen
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Methode:
Nationale Gesundheitsziele als Mal3stab aus Public Health Perspektive
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Potenziale: GrélSten ungenutzten Potenziale bei Integration in ersten Gesundheitsmarkt und

Anwendungstypen 2-4 fir akut und chronisch Kranke
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Typ 1: Starkung der
Gesundheitskompetenz

Typ 2: Analyse & Erkenntnis

Typ 3: Indirekte Intervention: Forderung von
Selbstwirksamkeit, Adhdrenz & Sicherheit

Typ 4: Direkte Intervention: Verdnderung
von Fahigkeiten, Verhalten & Zustinden

Typ 5: Dokumentation von Gesundheits-
und Krankheitsgeschichte

Typ 6: Organisation & Verwaltung
Orientierung & Information

Typ 7: Einkauf & Versorgung
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Transfer von
Digital-Health-Anwendungen
in den Versorgungsalltag

Teil 1: Transfermodell, Varianten und Hiirden

Karsten Knédppler, Laura Oschmann, Joachim Neumann, Tobias Neisecke Teilbericht

vorlaufige Fassung,
August 2016

Teilbericht, vorlaufige Fassung,
August 2016
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Charakterisierung von Digital-Health-Anwendungen im Vergleich zu anderen Innovationen

Produkttyp Zielgruppe
Arzneimittel  + Kranke

Medizin- * Kranke

produkt

Neue » Kranke (und teilweise
Versorgungs-  auch Gesunde)
formen

* bisher iberwiegend
Gesunde und Gesunde
mit Risikofaktoren

* ungenutztes Potenzial
bei akut und chronisch
Kranken

Angebotsform

* Produkt

+ Zugang tiber Verordnung
und Apotheken

* hochpreisig

* Produkt

» Zugang liber Verordnung
und Fachhandler

* hochpreisig

* Dienstleistung

« Zugang Gber Einschrei-
bung durch Leistungser-
bringer

« eher hochpreisig

* Produktund/oder
Dienstleistung = ,L8sung"

* Zugang iiber Internet,

~App-Store
* niedrigpreisig

Innovationsform

* Produkt-
innovation

* Produkt-
innovation

* Prozess-
innovation

* Produkt-
und/oder
Prozess-
innovation

Prozesse

« (iberwiegend Versorgungspro-
zesse der Leistungserbringer

* Oberwiegend Gesundheits-
handeln des Blirgers im Alltag
» ungenutztes Potenzial bei

Integration mit Versorgungs-

Release-Zyklus
« 10 Jahre

* 3-6 Jahre

« 2-3 Jahre

» < 1Jahr

* quartalsweise
(mobile Anwendun-
gen fiir Endkunden)

prozessen der Leistungserbrin- . [3ufend (Web-

ger und weiteren Akteuren

Anwendungen)
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Patienten

Digital Health

Leistungserbringer
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Ebene 1: . Ebene 2: . Ebene 3:
Zielmarkt Regulatorische Anforderungsbereiche Regulatorische Optionen




Transfer von Digital-Health-Anwendungen

in den Versorgungsalltag - 6 Hiirden

" . Nutzennachweis
- " Kelne adiquaten Standards etabliert

w (. Vergiitung
" W’ Suchprozessinder GKV und Unsicherheit Gber Finanzierungswege
. () Medizinproduktezertifizierung

—

— -

' ,{ ,;' Regelungsvielfalt erfordert spezifisches Wissen

"7 Interoperabilitat

= == 3 |

"\ 4 Fehlende technische und kulturelle® Anbindung an Leistungserbringer

< -
-

S,
—
1 ‘f( 3

‘¢ Intransparenz

W © Keine strukturierte Ubersicht Gber Marktangebot und Qualitat

" 4
.

%

{11 Forschungsférderung
. = ; Mangel an spezifischen Programmen
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Wi ie bedeutend schitzen Sie die folgenden Hiirden jeweils ein?"

Nutzennachweis

Vergltung

Medizinprodukte-
zertifizierung

Interoperabilitat ' 38% 31% 31%

Intransparenz 35%
Forschungsférderung a \ 42 %
M sehr bedeutend ™ eher bedeutend weniger bedeutend W Gberhaupt nicht bedeutend

Angaben in Prozent | n=26 | Ergebnisse der Befragung des Expertenkreises .30 unter 40" (www.der-digitale-patient.de) I BertelsmannStiftung
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Modell fiir den Transfer von Digital-Health-Anwendungen in den Versorgungsalltag - Ubersicht

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5 Phase 6 -
Analyse Planung Entwicklung Freigabe Einflhrung ‘Beobachtung und
Arbeitspakete Optimierung

1 Produit [ENS—(a— (B SS————{ ——
2. Geschaft -_ -
8. Scherel e ——

5. Zertifizierung

6 Vergitung 1IN
7.nteroperabita Il =

" Tatigkeitszeitraum des Herstellers M Kerntatigkeiten innerhalb des Zeitraums KNOPPLER



Modell fiir den Transfer von Digital-Health-Anwendungen
in den Versorgungsalltag - Detailansicht

¥ Hersteller @ BfArM - Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte % Benannte Stelie M Ethik-Kommision
WG-BA - Gemeinsamer Bundesausschuss @ Landesbehdrden | — Reihenfolge der Abhangigheiten




Modell fiir den Transfer von Digital-Health-Anwendungen 41 | Anforderbngsanalvee Wirksamkeitsnachweis
in den Versorgungsalltag - Arbeitspakete 4.2  Studiendesign und -plan
43 Genehmigung
Ll 4.4  Durchfuhrung
1.1 Idee
1.2 Anforderungsanalyse - aligemein 50 Zertifizlerung
1.3 Konzeption 5.1 Priifung von Sicherheit und Leistungsfahigkeit
14 Programmierung 5.2 Mangelbehebung
15 Testen 53 CE-Kennzeichnung
1.6 Produktbeschreibung und -kennzelchnung 54 Uberwachung von Markt und Herstellern
1.7 Verdffentlichung (Upload / Market release) 55 Langzeitbeobachtung
1.8 Einweisung 56  (Re-)Audits des Qualititsmanagementsystems
1.9 Support 5.7 ({(Re-)Zertifizierung
1,10 Wartung und Pflege :
60 Vergitung
20 Geschift 6.1 Analyse Finanzierungswege
21 Geschiftsmodell 6.2 Planung Zugang Finanzierung
2.2 Geschiftsplan 6.3  Umsetzung Zugang Finanzierung
23 Finanzierung 64 Nutzenbewertung
30  Sicherheit 70  Interoperabilitat
3.1 Zweckbestimmung 7.1  Analyse Prozesse, [T-Systeme & Schnittstellen
3.2 Risikoklassifizierung 7.2 Planung Change Management
3.3 Anforderungsanalyse Medizinprodukt 7.3 Umsetzung Prozesseinfihrung & Inbetriebnahme

34 Qualitatsmanagementsystem

3.5 Risikoanalyse

3.6 Technische Tests

3.7 BestimmungsgemaBer Gebrauch KNOPPLER



Artioilspahidn

19 Support
110 Wartung und Pllege

21  Geschifusmodell -
22 Geschiftsplan l =

23  Finanzierung ‘ 1
231 Finanzierungsrunde 1 -—

232 Finanzierungsrunde 2 -
2.3.3 Finanzierungsrunde 3 -

¥ Hersteller 8 BfArM - Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte # Benannte Stelie 8 Ethik-Kommision KNOPPLER
IG-BA mmmm ® Landesbehorden | —> Rethenfolge der Abhangigheiten



Phase 1 Phase2 Phase 3 Phase 4 Phase 5 Phase 6 - Beobach
Artioitvpabite Analyse Planung Entwicklung ~ Frelgabe Einfithrung tung & Optimierung

30  Sicherheit '
W SRR s
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Modell fiir den Transfer von Digital-Health-Anwendungen in den Versorgungsalltag

Hiirden auf dem Weg inden 1. Gesundheitsmarkt:

6 Forschungsforderung Medlzinproduktezertiﬁzierung @Nutzennachweis eVergﬁtung @lntransparenz OInteroperabilitél

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5 Phase 6 -
Analyse Planung Entwicklung Freigabe EinfGhrung Beobachtung und
Arbeltspaket: Optimierung

1. Produkt @

2. Geschaft

3.Sicherheit
4. Wirksamkeit

5. Zertifizierung

6. Vergitung

7. Interoperabilitat
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