		Anlage 2
[bookmark: _GoBack]Bitte füllen Sie die nachstehende Tabelle – für jede digitale medizinische Anwendung (DimA) separat – vollständig aus.
	Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung (DimA)

	Datum:
	Klicken oder tippen Sie, um ein Datum einzugeben.
	Rückmeldung von:
	[Name Organisation/Gesellschaft/Verband]

	Name der DimA
	

	Name und Anschrift des Herstellers 
	

	Ist die DimA in Deutschland und mindestens in deutscher Sprache verfügbar?
	  Ja 
  Nein

	Ist die primär anwendende Person die Patientin oder der Patient?
	  Ja 
  Nein
weitere Anwender: …

	Zielgruppe der DimA (Benennen Sie hier bitte die Indikation(en) so genau wie möglich. Nennen Sie ggf. vorgesehene Eingrenzungen oder Ausschlusskriterien (z. B. Alter, Geschlecht, Schweregrad der Erkrankung))
	

	Intervention (Beschreiben Sie hier bitte kurz die Inhalte, die Art der Anwendung und ggf. die Abgrenzung der DimA zu begleitenden Komponenten (z. B. beratende Leistungen oder vertragsärztliche Tätigkeiten))
	

	Mindestdauer der Nutzung
	

	Zielsetzung und medizinische Zweckbestimmung (Bitte beschreiben Sie kurz, was die DimA bewirken soll und welche spezifischen Parameter sie beeinflussen soll)
	

	Liegt mindestens eine vollständig publizierte, am PICO-Schema (Patientengruppe, Intervention, Komparator, Outcome) orientierte Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign vor, die sich auf die oben genannte Zielgruppe, die Intervention und die Parameter, die im Hinblick auf die Zielsetzung beeinflusst werden sollen, bezieht? Wenn ja, führen Sie bitte die entsprechende Quelle an.
	  Ja, Quelle(n):
__________________________________________
__________________________________________

  Nein





	Weitere Kriterien

	Medizinprodukte-Status
	  Ja
Falls ja – Risikoklasse: …
  Nein

	Listung im DiGA-Verzeichnis des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
	  Ja 
  Nein

	Liegt ein ablehnender Bescheid des BfArM zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis vor? 
	  Ja 
  Nein
  unbekannt

	Quellenverzeichnis
	



[bookmark: _Hlk152671859]Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fügen Sie eine Gebrauchsanweisung zur vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf. 
Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 § 4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollständigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.
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