
  

  
ベ ル リ ン ス ター ト アッ プ エ コ シ ス テ ム レ ポー ト 2021 年 6 ⽉   

医 師 が 処 ⽅ す る 「治 療 ⽤ ア プ リ」   
デ ジ タ ル ヘ ル ス ケ ア 法 が 促 す ド イ ツ 医 療 分 野 の イ ノ ベー ショ ン     

  

  

Introduction   
  

デ ジ タ ル ヘ ル ス の 分 野 に は 今、 さ ま ざ ま な 可 能 性 が 広 がっ て き て い る。   
  

2019 年 11 ⽉、 ド イ ツ 連 邦 議 会 は 「デ ジ タ ル ヘ ル ス ケ ア 法 （  DVG :   Digitale   Versorgung   
Gesetz ）」 を 可 決 し、 同 法 は 同 年 12 ⽉ に 施 ⾏ と なっ た。 本 法 に よっ て オ ン ラ イ ン 診 療 や 「デ ジ 
タ ル ヘ ル ス ア プ リ （  DiGA :   Digitale   Gesundheitsanwendung ）」 の 処 ⽅ が ヘ ル ス ケ ア シ ス テ 
ム に 導 ⼊ さ れ、 保 険 償 還 が 可 能 と なっ た。 デー タ の 安 全 性 や 機 能 性 等 の 要 件 を 満 た し て 当 局 の 
承 認 を 得 た デ ジ タ ル ヘ ル ス ア プ リ （ DiGA ） の 利 ⽤ 費 ⽤ が 公 的 医 療 保 険 の 払 い 戻 し 対 象 と な る、 
世 界 初 の 試 み だ。   
  

デ ジ タ ル ヘ ル ス ケ ア 法 に 加 え て、 治 療 に 貢 献 す る ア プ リ に 特 化 し た 薬 事 承 認・ 保 険 償 還 制 度 （ 
DiGA   Fast-Track  ） も 2019 年 12 ⽉ よ り 運 ⽤ が 始 まっ た。 開 発 企 業 に とっ て は 保 険 償 還 価 格 に 対 
す る 予 ⾒ 性 が ⾼ く なっ た た め、 積 極 的 に 早 期 開 発 を 推 進 で き る。 ⾰ 新 的 な 技 術 や ア イ デ ア を 持 
つ ス ター ト アッ プ 企 業 に とっ て も、 医 療 サー ビ ス の ⼀ 翼 を 担 い や す く なっ た。     
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/digitale-versorgung-gesetz.html
https://www.bfarm.de/EN/MedicalDevices/DiGA/_node.html
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.pdf;jsessionid=B29AAE37FA3935AFEF7BD00D315AA853.2_cid319?__blob=publicationFile&v=2


  
  

新 し い 治 療 オ プ ショ ン と し て の DiGA   
  

医 師 ま た は ⼼ 理 療 法 ⼠ に よっ て デ ジ タ ル ヘ ル ス ア プ リ （ DiGA ） が 処 ⽅ さ れ る と、 患 者 は ⾃ ⾝ が 
加 ⼊ す る 保 険 会 社 に 処 ⽅ 箋 を 提 出、 保 険 会 社 か ら 通 知 さ れ る ア ク ティ ベー ショ ン コー ド を 使っ 
て ア プ リ に ロ グ イ ン し、 ス マー ト フォ ン な ど を 利 ⽤ し て 患 者 個 ⼈ の 健 康 管 理 に 役 ⽴ て る。   
  

現 在、 17 の デ ジ タ ル ヘ ル ス ア プ リ が ド イ ツ 連 邦 医 薬 品 医 療 機 器 研 究 所 （ BfArM ） が 管 理 す る 
「医 療 費 償 還 適 ⽤ リ ス ト （  DiGA ディ レ ク ト リ ）」 に 収 載 さ れ て お り、 保 険 診 療 の 対 象 と なっ て 
い る。 そ の う ち 以 下 の 5 つ の ア プ リ が 恒 久 的 に 承 認 さ れ て い る。   
  
● elevida   ( https://elevida.de )    :   多 発 性 硬 化 症 の 疲 労 軽 減   
● somnio   ( https://somn.io )    :   睡 眠 障 害 改 善 の た め の デ ジ タ ル 睡 眠 ト レー ニ ン グ   
● velibra   ( https://de.velibra.com )    :   パ ニッ ク 障 害 や 社 交 不 安 障 害 の サ ポー ト   
● deprexis   ( https://de.deprexis.com )    :   オ ン ラ イ ン う つ 病 治 療 プ ロ グ ラ ム   
● vorvida   ( https://de.vorvida.com )    :   ア ル コー ル 依 存 症 患 者 の 飲 酒 ⾏ 動 管 理   

  
DiGA の 対 象 と な る デ ジ タ ル ヘ ル ス ア プ リ は、 以 下 の 要 件 を 満 た し て い る 必 要 が あ る。   
  

・ CE マー ク を 取 得 し た リ ス ク ク ラ ス I ま た は IIa の 医 療 機 器 で あ る   
・ デ ジ タ ル 技 術 が 主 な 機 能 を 占 め る   
・ 疾 病 の 発 ⾒、 監 視、 治 療、 軽 減、 ま た は 傷 害 や 障 害 の 発 ⾒、 治 療、 軽 減、 補 償 を ⽀ 援 す る   
・ 患 者 の み、 ま た は 患 者 と 医 療 従 事 者 が ⼀ 緒 に 使 ⽤ す る   
・ 欧 州 医 療 機 器 規 則 （ MDR:   Medical   Device   Regulation ） に 準 拠 す る   
・ BfArM の 評 価 基 準 （品 質、 機 能 性、 有 効 性、 デー タ 保 護 の 評 価 を 含 む） を 満 た し て い る   
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https://diga.bfarm.de/de
https://elevida.de/
https://somn.io/
https://de.velibra.com/
https://de.deprexis.com/
https://de.vorvida.com/


  
  

DiGA   Fast-Track   プ ロ セ ス 概 要   
  

⾃ 社 の 開 発 し た デ ジ タ ル・ ソ リュー ショ ン が 「 DiGA 」 と し て 登 録 さ れ 保 険 償 還 の 対 象 と な る た 
め に は、 BfArM （ド イ ツ 連 邦 医 薬 品 医 療 機 器 研 究 所） に ファ ス ト・ ト ラッ ク 審 査 の 申 請 を す る 
必 要 が あ る。   
  

BfArM は 申 請 書 を 受 理 し た 後、 3 ヶ ⽉ 以 内 に 評 価 を ⾏ う。 製 品 お よ び 申 請 書 が す べ て の 要 件 を 
満 た し 承 認 さ れ た 場 合、 DiGA ディ レ ク ト リ に 収 載 さ れ る。   
  
「ポ ジ ティ ブ・ ケ ア・ エ フェ ク ト」 の 証 明   
  

DiGA ディ レ ク ト リ に 収 載 さ れ る た め に は、 ド イ ツ 国 内 で 臨 床 試 験 の 評 価 を 受 け 「ポ ジ ティ ブ・ 
ケ ア・ エ フェ ク ト （良 好 な 医 療 効 果）」 を 証 明 す る こ と も 重 要 な 要 件 と な る。   
  

他 の す べ て の 要 件 を 満 た し て い る に も か か わ ら ず、 良 好 な 医 療 効 果 の 証 明 が ま だ 完 全 に は 確 ⽴ 
さ れ て い な い 場 合 に は、 DiGA ディ レ ク ト リ へ の 暫 定 的 な 登 録 が BfArM に よっ て 認 め ら れ る。   
  

そ の 場 合 は 1 年 間 （例 外 的 に 2 年 間） を 試 ⽤ 期 間 と し、 企 業 は 製 品 を 市 場 に 出 し な が ら 医 療 効 果 
を 証 明 す る 時 間 的 猶 予 を 得 る こ と が で き る。 さ ら に こ の 期 間 も 保 険 償 還 が ⾏ わ れ る こ と で、 開 
発 者 や ス ター ト アッ プ 企 業 が 新 規 参 ⼊ し や す い 環 境 を 作 り、 デ ジ タ ル ヘ ル ス 関 連 ビ ジ ネ ス の 急 
速 な 成 ⻑ と 進 化 を 可 能 に し て い る 点 が、 こ の 制 度 の 特 徴 だ。   
  

試 ⽤ 期 間 を 経 て 有 効 な デー タ に 基 づ く 良 好 な 医 療 効 果 が 実 証 さ れ た 場 合、 DiGA ディ レ ク ト リ へ 
の 恒 久 的 な 収 載 が 承 認 さ れ、 保 険 当 局 と 正 式 な 価 格 交 渉 が 可 能 と な る。   
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ま と め     
  

ド イ ツ 政 府 は、  医 療 分 野 の デ ジ タ ル 化 と イ ノ ベー ショ ン を 推 進 す べ く、 ヘ ル ス ケ ア に 関 す る イ 
ノ ベー ショ ン・ ファ ン ド を 2024 年 ま で 延 ⻑ し、 年 間 2 億 ユー ロ （約 264 億 円） を 拠 出 す る と 発 
表 し て い る。   
  

デ ジ タ ル ヘ ル ス ケ ア 法 の 施 ⾏ に よっ て、 ド イ ツ が ⻑ 年 停 滞 し て い た 医 療 サー ビ ス の デ ジ タ ル 化 
を ⼀ 気 に 加 速 さ せ よ う と し て い る 今 こ そ、 従 来 と は 異 な る ア プ ロー チ で 医 療 に 貢 献 で き る 可 能 
性 や 技 術 を 持っ た ス ター ト アッ プ 企 業 の 参 ⼊ が ⼤ い に 期 待 さ れ る。   
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