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Stellungnahme zum Referentenentwurf des Digitale Versorgung-Gesetz

Die DGPPN begriif3t den Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir eine
bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation. Insbesondere wird das Ziel
unterstiitzt, wirksame und sichere digitale Gesundheitsanwendungen erstattungsfahig zu
machen. Im Detail sehen wir jedoch deutlichen Nachbesserungsbedarf: So zielt der
Referentenentwurf einseitig auf risikoarme Selbsthilfe-Tools, wahrend komplexe digitale
Interventionen zur Behandlung psychischer Erkrankungen vernachlassigt werden. Zur
Wahrung der Patientensicherheit bedarf es grundsitzlich einer Verordnung durch Arzte oder
Psychotherapeuten und deutlich h6here Evidenzanforderungen.

Im Folgenden nimmt die DGPPN Stellung zu den einzelnen Inhalten des Referentenentwurfs des
BMG fiir ein Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation:

Artikel 1 Anderung des SGB V
Nummer 2
§ 33a Digitale Gesundheitsanwendungen

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger
Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die
dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorqung durch Leistungserbringer
die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstiitzen (digitale Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch umfasst
nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die in das Verzeichnis nach § 139e
aufgenommen wurden. [...| und entweder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder
mit Zustimmung der Krankenkasse angewendet werden. |[...]“
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(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der
Risikoklasse | oder Ila [...] zuzuordnen sind.”

Position der DGPPN

Laut des Gesetzesentwurfs sollen Versicherte zukiinftig Anspruch auf Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen haben, sofern diese Medizinprodukte in niedriger Risikoklasse
eingestuft und in ein Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aufgenommen wurden. Die DGPPN bewertet diesen
VorstofR grundsatzlich als positiv.

Entschieden zuriickgewiesen wird das Vorhaben, digitale Gesundheitsanwendungen ohne
Verordnung durch eine Arztin/Arzt oder Psychotherapeutin/Psychotherapeuten, nur per
Zustimmung der Krankenkassen dem Patienten zur Verfiigung zu stellen. Eine
Gesundheitsversorgung ohne verbindlichen Einbezug der Heilberufe und der damit verbundenen
Expertise stellt eine Gefdhrdung des Patientenwohls dar.

Des Weiteren soll ein gesetzlicher Anspruch ausschlieflich fiir digitale Gesundheitsanwendungen
gelten, die als Medizinprodukte mit Risikoklasse | oder Ila einzuordnen sind. Offen ist derzeit,
welcher Risikoklasse digitale Interventionen zur (begleiteten oder unbegleiteten) Behandlung von
psychischen Stérungen mit in Krafttretren der Verordnung (EU) 2017/745 zugeordnet werden und
somit, ob sie unter das Gesetzesvorhaben fallen. Aus Sicht der DGPPN sollten auch diese
komplexen digitalen Gesundheitsanwendungen erstattungsfihig werden, sofern sie wirksam und
sicher sind. Das heifdt, sollten digitale Interventionen zur (begleiteten oder unbegleiteten)
Behandlung von psychischen Stérungen zukiinftig in Risikoklasse | oder Ila eingestuft werden,
miissen strengere Evidenzanforderungen als Vorraussetzungen fiir die Erstattungsfahigkeit gelten.
Zudem ist ein Einbezug von Medizinprodukten hoherer Risikoklassen (lIb und I11) in das
Gesetzesvorhaben wiinschenswert. Voraussetzung waren dann ebenfalls strengere
Evidenzanfordernugen als bisher geplant. Naheres dazu wird unter Nummer 17 ausgefihrt.

Nummer 5

Nach § 68 werden die folgenden §§ 68a und 68b eingefiigt:
§ 68a Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

[--.] Um eine bedarfsgerechte und gezielte Forderung der Entwicklung, Plausibilisierung und
Evaluation digitaler Innovationen sicherzustellen, konnen Krankenkassen die nach § 284 Absatz
1 von ihnen rechtmdifSig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten im
erforderlichen Umfang auswerten. [...]*
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§ 68b Forderung von Versorgungsinnovationen

»[---] Im Rahmen der FGérderung von Versorgungsinnovationen kénnen die Krankenkassen ihren
Versicherten insbesondere Informationen und Angebote zu individuell geeigneten
VersorgungmafSnahmen unterbreiten. |[...]*

Position der DGPPN

Der Gesetzesentwurf sieht fur die Krankenkassen weitreichende Moglichkeiten zur Ableitung von
Versorgungsbedarfen, zur individuellen Kommunikation von Angeboten an die Versicherten und
zur Datenanalyse vor. Die Krankenkassen sollen die Moglichkeit erhalten, ein umfassendes
individualisiertes Beratungsangebot unter Berlicksichtigung der aus den Sozialdaten ersichtlichen
Bedarfe der Versicherten zu entwickeln und diese den Versicherten anzubieten.

Die DGPPN halt eine versichertenbezogene Zusammenfiihrung und Auswertung von Sozialdaten,
Abrechnungsdaten aus der vertragsarztlichen Versorgung, der Arzneimittelverordnung, der
stationdren Versorgung und der Abrechnung sonstiger Leistungserbringer fiir hochst
problematisch. BEsonders kritisch wird die geplante aktive Ansprache der Versicherten auf
Grundlage dieser Datenauswertung gesehen. Die Wahrung der Personlichkeitsrechte des Patienten
und des Datenschutzes konnten dadurch massiv gefahrdet sein.

Nummer 6
Nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingefiigt:
»70. Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen,”.

Position der DGPPN

Mit dieser Erganzung wird der Katalog der vom Arzt zu verordnenden Leistungen um die
digitalen Anwendungen erweitert. Die DGPPN befiirwortet, dass die Beratung des
Versicherten und dessen Unterstiitzung bei der Anwendung sowie die Auswertung der
Anwendungsergebnisse nun im Rahmen der drztlichen und psychotherapeutischen
Behandlung stattfinden und abgerechnet werden kénnen.

Nummer 9 Buchstabe a
a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Scitze angefiigt:

,Spdtestens mit Wirkung zum 1. Juli 2020 ist eine Regelung zu treffen, nach der érztliche
Leistungen fiir die Unterstiitzung bei Anlage und Verwaltung der elektronischen Patientenakte
sowie fiir die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte vergiitet werden. Mit
Wirkung zum [...] ist durch den Bewertungsausschuss fiir die Ubermittlung eines Telefax zu
regeln, dass die dafiir im einheitlichen Bewertungsmagstab fiir drztliche Leistungen
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festzulegende Kostenpauschale die Hdilfte, der fiir die Versendung eines elektronischen
Arztbriefes nach § 291f vereinbarten Vergiitung nicht iiberschreiten darf. [...]“
Position der DGPPN

Die DGPPN heif3t einen einheitlichen Bewertungsmafstab fir arztliche Leistungen fiir die
Anlage und Verwaltung einer elektronischen Patientenakte, sowie einen finanziellen Anreiz
fuir den Einsatz von elektronischen Arztbriefen im Vergleich zum Telefax gut.

Nummer 9 Buchstabe b Doppelbuchstabe b

b) Absatz 2a wird wie folgt gecindert:

bb) Die Scitze 13 bis 15 werden wie folgt gefasst:

» [-..]durch den Bewertungsausschuss [ist] nach Absatz 5a eine Regelung im
einheitlichen BewertungsmagSstab fiir drztliche Leistungen zu treffen, nach der durch
den Einsatz sicherer elektronischer Informations- und Kommunikationstechnologien
Konsile in einem weiten Umfang in der vertragsdrztlichen und in der
sektorentiibergreifenden Versorgung telemedizinisch erbracht werden kénnen.”

Position der DGPPN

Wir begriifden, dass in Zukunft Konsile in einem weiten Umfang telemedizinisch erbracht werden
konnen und es dazu eine Regelung im einheitlichen Bewertungsmafistab fiir drztliche Leistungen
geben soll.

Nummer 9 Buchstabe d

d) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c eingefiigt:

,(5¢) Der einheitliche BewertungsmafSstab fiir drztliche Leistungen ist [...] in das
Verzeichnis nach § 139e Absatz 2 anzupassen, soweit drztliche Leistungen fiir die
Versorgung erforderlich sind. [...]

Position der DGPPN

Zudem begriifien wir einen einheitlichen Bewertungsmaf3stab fiir drztliche Leistungen in
Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendungen.

Nummer 11 Buchstabe b Doppelbuchstabe b, Buchstabe c

,b) Absatz 2 wird wie folgt gecindert: |[...]
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bb) In dem neuen Satz 4 werden nach dem Wort ,Bundesausschusses” die Worter
,sowie zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewdhlter medizinischer
Leitlinien, fiir die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht,” eingefiigt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Fordersumme fiir neue Versorgungsformen und Versorgungsforschung nach den
Absctzen 1 und 2 betrdigt [...] in den Jahren 2020 bis 2024 jeweils 200 Millionen Euro. [...]
wobei [...] mindestens 5 Millionen Euro jéhrlich fiir die Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien nach Absatz 2 Satz 4 aufgewendet werden sollen.”

Position der DGPPN

Die Fortfiihrung des Innovationsfonds um weitere flinf Jahre ist richtig. Die fiir die
Versorgungsforschung zur Verfiigung stehenden Mittel auch fiir die Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien (jahrlich mind. 5 Mio Euro), insbesondere auch fir die

Versorgung psychisch Kranker mit komplexen Handlungsbedarf, bereitzustellen, ist aus Sicht der
DGPPN sinnvoll.

Nummer 12 Buchstabe b Doppelbuchstabe a Dreifachbuchstabe a

Begriindung zu Nummer 12 Buchstabe b Doppelbuchstabe a Dreifachbuchstabe a:

,[...] Fiir Férderbekanntmachungen zur Entwicklung oder Weiterentwicklung von medizinischen
Leitlinien kann insbesondere die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften einbezogen werden.”

Position der DGPPN

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) in die Forderbekanntmachung zur Entwicklung
und Weiterentwicklung von medizinischen Leitlinen einbezogen werden kann. Aus Sicht der
DGPPN ist die AWMF jedoch zwingend bei der Forderbekanntmachung zu beteiligen.

Nummer 12 Buchstabe c
c¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

,(3) Der Innovationsausschuss beschliefSt [...] eine Empfehlung zur Uberfiihrung der neuen
Versorgungsform oder wirksamer Teile daraus in die Regelversorgung. Er ber«it |...] die
Ergebnisberichte der Vorhaben zur Versorgungsforschung und kann eine Empfehlung zur
Uberfiihrung in die Regelversorgung beschliefien. Die Beschliisse [...] miissen einen konkreten
Vorschlag enthalten, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen soll und welche
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Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere Einrichtung fiir die Uberfiihrung
zustdndig ist. Wird empfohlen, eine neue Versorgungsform nicht in die Regelversorgung zu
iberfiihren, ist dies zu begriinden. [...]| Wenn die Zusténdigkeit des Gemeinsamen
Bundesausschusses festgestellt wird, hat dieser innerhalb von zwélf Monaten nach Beschluss der
Empfehlung die Regelungen zur Aufnahme in die Versorgung zu beschliefsen.”

Position der DGPPN

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass der Innovationsausschuss eine Empfehlung zur
Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieRen und die Zustindigkeit feststellen kann. Bei
Festellung der Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss dieser fristgerecht
regeln, auf welchem Weg die Aufnahme in die Versorgung erfolgt.

Die DGPPN begriifit die neue Regelung im Sinne eines beschleunigten Ubergangs von
innovativer Versorgung in die Regelversorgung.

Nummer 12 Buchstabe f

f) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und wie folgt gefasst:

,(6) [...] Bei der Begutachtung der Antrdge zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewdhlter
medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften zu beteiligen”

Position der DGPPN

Wir begriifen die regelhafte Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften an der Begutachtung der Antrdge zur
Leitlinienentwicklung. Es sollte jedoch sichergestellt werden, dass Forderentscheidungen
nicht entgegen des Votums der AWMF getroffen werden kénnen.

Zudem muss sichergestellt werden, dass die betroffenen, mafigeblichen medizinisch-

wissenschaftlichen Fachgesellschaften bei den durch den Innovationsfonds finanzierten
Leitlinien beteiligt werden.

Nummer 17
§ 139e Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermiachtigung

»(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen erfolgt auf
elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, sofern die Erfiillung der Grundanforderungen an Sicherheit,
Funktionstauglichkeit und Qualitdit der digitalen Gesundheitsanwendung sowie deren
positive Versorgungseffekte nachgewiesen sind. [...]
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(3) Ist der Nachweis positiver Versorgungseffekte durch die digitale Gesundheits-
anwendung bei Antragstellung noch nicht méglich, kann die vorldufige Aufnahme in das
Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen fiir bis zu 12 Monate zur Erprobung

erfolgen. |[..]
Begriindung zu Nummer 17 Absatz 2:

,[--.] Mit der CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes gemdfs der Verordnung (EU)
2017/745 wird dessen Sicherheit und Leistungsfdhigkeit gewdhrleistet. |...| Das BfArM
priift [...] zusdtzliche krankenversicherungsrechtlich begriindete Anforderungen an
Unbedenklichkeit, Gebrauchstauglichkeit und Qualitdit [...]. Positive Versorgungseffekte
konnen [...] durch Fallberichte, Expertenmeinungen, Anwendungsbeobachtungen, Studien
oder sonstige valide Daten nachgewiesen [werden]. Der praktische Mehrwert durch die
Gewinnung und Auswertung gesundheitsbezogener Daten, das geringe Risikopotenzial und
die vergleichsweise niedrigen Kosten digitaler Gesundheitsanwendungen rechtfertigt es, fiir
den Nachweis positiver Versorgungseffekte keine [...] hohen Evidenzanforderungen zu
stellen wie sie [...] regelmdifSig nur im Rahmen klinischer Studien h6herer Evidenzstufe
erbracht werden |[...], deren Aufwand hier jedoch unverhdltnisméfig wdre. Die ndhere
Bestimmung der erforderlichen Nachweise regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 7.“

Position der DGPPN

Die DGPPN unterstiitzt die Idee einer Priifung der Unbedenklichkeit, Gebrauchstauglichkeit und
Qualitat zusatzlich zur CE-Kennzeichnung durch das BfArM als Voraussetzung fiir die Aufnahme in
das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen und damit fiir die Erstattungsfahigkeit.

Die Evidenzanforderungen diirfen jedoch nicht, wie geplant, im Sinne der Ziigigkeit grundsétzlich
niedrig gehalten werden. Es ist unerldsslich hier zu differenzieren: Digitale
Gesundheitsanwendungen, die die herkdmmliche, personliche Behandlungszeit von psychischen
Erkrankungen verringern, missen im Rahmen einer klinischen Studie héherer Evidenzstufe gepriift
werden, unabhangig deren Einstufung in bestimmte Risikoklassen. Entsprechend wire hier auch
eine 12-monatige, vorldufige Aufnahme von digitalen Interventionen zur Behandlung von
psychischen Storungen in das BfArM-Verzeichnis, ohne Nachweis positiver Versorgungseffekte ein
unzuldssiges Risiko fiir das Wohlergehen von Patienten.

Die DGPPN fordert fiir digitale Gesundheitsanwendungen zur Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von psychischen Krankheiten mindestens eine publizierte,
randomisiert kontrollierte Studie (RCT), welche die Wirksamkeit der Intervention bezogen auf die
psychische Symptomatik belegt (z. B. durch Uberlegenheit gegeniiber einer unbehandelten
Kontrollgruppe oder mindestens Gleichwertigkeit mit einer etablierten Behandlung). Diese Studie
muss folgende Bedingungen erfiillen: Analyse der Intention-to-treat (ITT, d. h. alle randomisierten
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Studienteilnehmer) und der Completer-Stichprobe; Bericht der Zwischengruppeneffektstarken fiir
das im Voraus in einem Studienprotokoll festgelegte Hauptergebnismaf3; Anmeldung der Studie in
einem Studienregister.

Weniger streng, dem Gesetzesentwurf folgend, darf die Priifung der Medizinprodukte ohne
selbststandigen Behandlungsanspruch, die eine herkémmliche Psychotherapie lediglich digital
unterstiitzen und nicht therapeutisch wirken (z.B. App als einfaches Stimmungstagebuch),
ausfallen. In diesem Fall liegt die Behandlungsverantwortung dennoch weiterhin vollumfanglich in
der Hand einer Arztin/ eines Arztes oder einer Psychotherapeutin/ eines Psychotherapeuten und die
Behandlungsintensitdt wird durch die digitale Gesundheitsanwendung nicht reduziert.

Fiir die in der Rechtsverordnung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit festzulegenden
Prufkriterien und Inhalte der Antragsformulare fiir die Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale
Anwendungen, empfehlen wir die von DGPPN und DGPs erarbeiteten Qualitatskriterien fir
komplexe digitale Interventionen zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Klein et al.,
2018, im Anhang) heranzuziehen. Fiir weitere Beratung stehen wir gern zur Verfiigung.

Nummer 18

Nach § 140a Absatz 4 wird folgender Absatz 4a angefiigt:

»(4a) Krankenkassen kénnen Vertrige auch mit Herstellern von Medizinprodukten nach
Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 liber die besondere Versorgung der Versicherten mit digitalen
Versorgungsangeboten schliefSen. Bei Vertrdgen mit Herstellern digitaler Anwendungen ist
eine drztliche Einbindung sicherzustellen, wenn iiber eine individualisierte medizinische
Beratung einschliefSlich von Therapievorschlédgen hinaus diagnostische Feststellungen
getroffen werden. Bei dem drztlichen Angebot [...] muss es sich in der Regel um einen an
der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt handeln [...]*

Begriindung zu Nummer 18:

,[..] Digitale Anwendungen kénnen Prdventionsméglichkeiten aufzeigen und allgemeine
medizinische Beratung geben, teils konnen sie aber auch auf individuelle Gesundheits-
probleme abgestellt sein und erste Therapievorschlige oder erste Diagnosen liefern. Im
Rahmen von Vertrdgen kénnen Krankenkassen mit Medizinprodukteherstellern solcher
digitalen Anwendungen neue Wege der Versorgung umsetzen. |...|

Einer vorherigen Verordnung der digitalen Anwendung durch eine Arztin oder einen Arzt
bedarf es dabei nicht. [...]



Seit iiber 175 Jahren

Position der DGPPN

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass digitale Anwendungen, die tiber individuelle Beratungen hinaus
diagnostische Feststellungen treffen, dieses unter &rztlicher Einbindung tun miissen. Diese Ansicht
teilen wir.

Digitale Anwendungen kénnen theoretisch nicht nur, wie in Nummer 18 angegeben,
Praventionsmoglichkeiten aufzeigen, allgemeine medizinische Beratung geben, erste
Therapievorschldge oder erste Diagnosen machen, sondern auch behandeln (bspw.
Onlinepsychotherapieprogramme). Dies ist in der Formulierung zu beriicksichtigen. Kritisch sieht
die DGPPN, dass es gemafs des Gesetzesentwurfes keiner vorherigen Diagnostik und Verordnung
der digitalen Anwendung durch eine Arztin/Arzt oder Psychotherapeutin/Psychotherapeuten
bedarf.

Ebenso kritisch sieht die DGPPN den durch den Gesetzesentwurf er6ffneten Weg, der
Selektivvertrage zwischen Krankenkassen und Medizinprodukteherstellern. Wirksame und sichere
digitale Gesundheitsanwendungen sollten allen Versicherten zur Verfiigung stehen. Des Weiteren
darf eine Versorgung direkt durch die Krankenkassen, ohne arztliche Diagnostik und Verordnung,
nicht moglich werden.

Artikel 3 Anderung der Bundespflegesatzverordnung

»(5) Fiir die Vereinbarung eines Abschlags wegen Nichteinhaltung der Verpflichtung zur
Anbindung an die Telematikinfrastruktur gilt § 5 Absatz 3e des
Krankenhausentgeltgesetzes entsprechend.

(6) Fiir die Vereinbarung eines Zuschlags fiir das Speichern von Daten in einer
elektronischen Patientenakte gilt § 5 Absatz 3f des Krankenhausentgeltgesetzes
entsprechend.”

Position der DGPPN

Die neue Regelung der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch psychiatrische und
psychosomatische Krankenhauser und Fachabteilungen jeweils einen Abschlag in Hohe von 1
Prozent des Rechnungsbetrags fiir jeden voll- und teilstationadren Fall zu zahlen haben, wenn sie
ihrer Verpflichtung zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommen. Entspechend
gilt auch, dass psychiatrische und psychosomatische Krankenhduser und Fachabteilungen einen
Zuschlag fiir jeden voll- und teilstationdren Fall erhalten, fiir den sie im Rahmen der
Krankenhausbehandlung entstandene Daten in einer elektronischen Patientenakte speichern.

Die DGPPN empfiehlt die Streichung dieser Anderung der Bundespflegesatzverordnung.

9



Seit liber 175 Jahren

Artikel 6 Anderung des BGB

Dem § 630e Absatz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuches in der Fassung der Bekanntmachung
vom 2. Januar 2002 (BGBI. I S. 42, 2909; 2003 | S. 738), das zuletzt durch Artikel 7 des
Gesetzes vom 31. Januar 2019 (BGBI. | S. 54) gecindert worden ist, wird folgender Satz

angefiigt:

,Im Rahmen einer telemedizinischen Behandlung kann die Aufkldrung nach Satz 1 auch
unter Einsatz der fiir die Behandlung verwendeten Fernkommunikationsmittel erfolgen.”

Position der DGPPN

Das Vorhaben, die im Einzelfall erforderliche Aufklarung und Einwilligung im Rahmen einer
Videosprechstunde auch unter Einsatz derjenigen Fernkommunikationsmittel zu erlauben, die fur
die Durchfiihrung der Fernbehandlung selbst verwendet werden, enstpricht der jiingsten berufs-
und sozialrechtlichen Ausweitung telemedizinischer Behandlungsmoglichkeiten und ist somit
richtig und zielfiihrend.

Korrespondenzdresse

Prof. Dr. med. Dr. phil. Andreas Heinz
Prasident DGPPN

Reinhardtstr. 27b

10117 Berlin

Telefon: 030 240 4772 0

E-Mail: praesident@dgppn.de
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Hintergrund

Internetbasierte Interventionen bieten
das Potenzial, die psychische Gesundheit
breiter Bevolkerungsschichten erheblich
zu verbessern. Sie haben ein grofles
Spektrum von moglichen Einsatzge-
bieten. Diese reichen von der reinen
Informationsvermittlung, iiber die Pri-
vention und Selbsthilfe bis hin zur
Behandlung und Nachsorge [1]. Zahl-
reiche Studien belegen die Wirksamkeit
dieser Interventionen [2-5]. Das hat
dazu gefiihrt, dass sie in den Versor-
gungsleitlinien fir die Behandlung der
Depression in Grofibritannien bereits
empfohlen werden [6] und in den deut-
schen S3-Leitlinien immerhin in einem
eigenen Kapitel Erwahnung finden [7].

J.P.Klein und C. Knaevelsrud trugen zu gleichen
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Internetbasierte Selbst-
managementinterventionen

Qualitatskriterien fiir ihren Einsatz in
Pravention und Behandlung psychischer

Storungen

Auch gingige Lehrbiicher der Psychia-
trie und Psychotherapie widmen ihnen
mittlerweile eigene Kapitel [8-10]. In ei-
nigen europdischen Liandern wie z.B. in
den Niederlanden, Grof3britannien und
Schweden [11] sind sie im Gegensatz zu
der Situation in Deutschland bereits Teil
der reguldren klinischen Versorgung.

Einteilung internetbasierter
Interventionen

Fir Internetinterventionen wird eine
ganze Reihe von Begriffen verwendet
(s.a. BAbb. 1). So ist mit Internetthera-
pie, Onlinepsychotherapie, E-Mail- oder
Chat-Therapie eine Psychotherapie ge-
meint, bei der Therapeuten und Patienten
via Internet iiber eine raumliche Distanz
hinweg kommunizieren (Behandlung aus
der Ferne). Im Rahmen einer internet-
basierten Selbstmanagementintervention
hingegen werden psychotherapeutische

Kenntnisse und Fertigkeiten iiber ein
internetbasiertes Computerprogramm
vermittelt.

Die am weitesten verbreitete Form
internetbasierter Interventionen sind
die Selbstmanagementinterventionen.
Diese werden vom Nutzer vorwiegend
selbststindig (d.h. ohne professionelle
Anleitung) durchgearbeitet. Viele dieser
Interventionen bieten jedoch dartiber
hinaus die Moglichkeit einer professio-
nellen Begleitung. In diesem Fall spricht
man von begleiteten (,,guided”) Selbstma-
nagementinterventionen. Das Ausmafd
der Anleitung kann dabei erheblich va-
riieren: In manchen Interventionen dient
sie in erster Linie dazu, den Anwender zu
einer moglichst intensiven Nutzung der
Intervention zu motivieren. In anderen
Interventionen geht es um die geziel-
te Bearbeitung therapeutischer Inhalte
(z.B. Riickmeldung zu Expositionspro-
tokollen und spezifischen Ubungen zum
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Abb. 1 A Einteilung internetbasierter Interventionen zur Reduktion der Belastung durch psychische

Beschwerden. (Adaptiert nach [10])

Abbau von Vermeidungsverhalten bei
Angsten). Wenn der Anwender die In-
halte der Selbstmanagementintervention
ganz ohne professionelle Begleitung be-
arbeitet, spricht man auch von einer
unbegleiteten (,unguided®) Selbstmana-
gementintervention.

Wenn eine Selbstmanagementinter-
vention mit einer Behandlung im di-
rekten personlichen Kontakt verwoben
wird, spricht man von ,, blended interven-
tions“ oder auch Kombinationsbehand-
lung. Diese Behandlung im direkten per-
sonlichen Kontakt kann beispielsweise
psychiatrisch, psychotherapeutisch oder
allgemeindrztlich sein. Sie kann im am-
bulanten, teilstationdren oder stationéren
Setting erfolgen.

Evidenz internetbasierter
Interventionen

Als bislang am besten etablierte und am
hiufigsten untersuchte Selbstmanage-
mentinterventionen gelten Programme
fur Angststérungen und Depression.
Hierbei ergaben sich in zahlreichen
Studien im Vergleich zu nichtbehandel-
ten Kontrollgruppen in Abhingigkeit
von der Art der Intervention und den
untersuchten psychischen Stérungen

1278 | Der Nervenarzt 11-2018

unterschiedlich hohe Effektstirken [2, 3,
12,13]. In einer aktuellen Metaanalyse zu
Selbstmanagementinterventionen bei di-
agnostizierten Depressionen zeigte sich
am Ende der Behandlung im Vergleich
zu einer Wartelistenkontrollbedingung
sogar eine standardisiert gemittelte Ef-
fektstirke von 0,90 [14]. In Bezug auf die
Sicherheit dieser Interventionen gibt es
ebenfalls iiberzeugende Ergebnisse [15].

Auch fiir andere psychische Storun-
gen, wie bspw. die posttraumatische
Belastungsstérung oder Substanzmiss-
brauch, wurde die Anwendbarkeit und
Wirksambkeit internetbasierter Interven-
tionen metaanalytisch auf Basis rando-
misiert kontrollierter Studien bestatigt
[4, 5]. In der Pravention einer Reihe
psychischer Storungen, insbesondere
Depression, Angst- und Essstorungen,
wurden Internetinterventionen ebenfalls
mit Erfolg eingesetzt [16, 17]. Im direkten
Vergleich von begleiteten Selbstmanage-
mentinterventionen mit Psychotherapi-
en im personlichen Kontakt deutet die
derzeitige Datenlage darauf hin, dass
beide in der Behandlung bestimmter
psychischer Stérungen (v.a. Depression
und Angststorungen) gleich wirksam
sein konnen [18]. Das gilt jedoch vor
allem fir Menschen, die auch bereit

sind, sich tiber das Internet behandeln
zu lassen. Denn es gibt Hinweise darauf,
dass Selbstmanagementinterventionen
bei Menschen, die eine Psychothera-
pie im personlichen Kontakt vorziehen,
weniger wirksam sind [19].

Hinsichtlich des Nutzens von Inter-
netinterventionen als kombinierte Inter-
vention mit Psychotherapie im personli-
chen Kontakt (,,blended interventions®)
gibt es nur wenige veréffentlichte Daten
[20]. Ausnahmen aus dem deutsch-
sprachigen Raum stellen zwei aktuelle
Studien dar, eine davon durchgefiihrt in
einer psychosomatischen Klinik [21], die
andere im Rahmen ambulanter Psycho-
therapie [22]. Diese Ergebnisse weisen
darauf hin, dass wenn die Wirksamkeit
fiir Selbstmanagementinterventionen fiir
eine bestimmte Indikation nachgewiesen
ist, dhnliche Ergebnisse auch fiir diese
Interventionen in Kombination mit Psy-
chotherapiesitzungen im personlichen
Kontakt zu erwarten sind.

Der Grofdteil der bisherigen evaluier-
ten Interventionen richtet sich an Er-
wachsene als Zielgruppe, wobei sich in
den letzten Jahren auch Studien mehren,
die das mogliche Potenzial zur Behand-
lung psychischer Storungen bei Kindern
und Jugendlichen untersuchten. Eine ak-
tuelle Metaanalyse kam zu dem Ergebnis,
dass bei Kindern und Jugendlichen in der
Behandlung von Angststorungen und/
oder Depression mit internetbasierten
Interventionen im Vergleich zu Kontroll-
bedingungen am Ende der Behandlung
signifikante mittlere bis grofie Effektgro-
8en erreicht werden (d=0,72; [23]).

Notwendigkeit von
Qualitatskriterien

Qualititskriterien konnen sowohl fiir Be-
troffene und ihre Behandler als auch fiir
Entscheider im Gesundheitswesen eine
wichtige Rolle spielen.

Wie oben beschrieben, ist die Wirk-
samKkeit internetbasierter Interventionen
aus wissenschaftlicher Sicht unstrittig.
Dennoch gibt es neben den evidenz-
basierten Interventionen zahlreiche In-
terventionen auf dem Markt, die kaum
oder gar nicht wissenschaftlich unter-
sucht sind. Einige Interventionen basie-
ren noch nicht einmal auf Theorien und
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Zusammenfassung - Abstract

Techniken evidenzbasierter psychothe-
rapeutischer Verfahren. Schlimmsten-
falls konnen diese Interventionen mehr
Schaden anrichten, als Nutzen bringen.
Diese Situation stellt Betroffene und ih-
re Behandler vor die Herausforderung,
wirksame und sichere Interventionen zu
identifizieren. Die Einfithrung von Qua-
litatskriterien konnte hier Orientierung
geben.

Ferner werden internetbasierte Inter-
ventionen bislang in Deutschland nicht
im Rahmen der Regelversorgung vergii-
tet. Das behindert deren Verbreitung in
der ambulanten und stationdren klini-
schen Praxis erheblich. Ein Qualitéts-
siegel konnte dazu beitragen, dass Kos-
tentrager bzw. die Selbstverwaltungsgre-
mien des deutschen Gesundheitswesens
Internetinterventionen in den Leistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenversor-
gung aufnehmen, wenn Sie den Quali-
tatskriterien entsprechen. Auf diese Art
und Weise wiirden sie den Zugang zu
diesen Interventionen in der Regelver-
sorgung ermoglichen.

Ziel der vorliegenden Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es
daher, Qualitatskriterien zu entwickeln,
welche bei der Auswahl empfehlenswer-
ter internetbasierter Interventionen hilf-
reich sein kénnen. Im Folgenden werden
Prozess und Ergebnis der Entwicklung
der Qualititskriterien systematisch dar-
gestellt.

Methoden

Vorlage fiir die Entwicklung der hier vor-
geschlagenen Qualitatskriterien ist das
»Model for Assessment of Telemedince
Applications“ (MAST; [24]). Das Ziel des
MAST-Models ist es, einen Rahmen zu
geben, der Entscheidungstragern im Ge-
sundheitswesen hilft, wirksame teleme-
dizinische Anwendungen auszuwihlen.
Dabei sind telemedizinische Anwendun-
gen definiert als medizinische Versor-
gung unter Verwendung von Informati-
ons- und Kommunikationstechnologien.

Im Rahmen der vorliegenden Ar-
beit haben die Autoren diese Kriterien
adaptiert im Hinblick auf internetba-
sierte Interventionen zur Privention
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psychischer Storungen

Zusammenfassung

Hintergrund. Internetbasierte Selbstma-
nagementinterventionen sind wirksam in
der Pravention und Behandlung psychischer
Stérungen. Allerdings ist es fiir Betroffene,
Behandler und Entscheider im Gesund-
heitswesen schwer, sichere und wirksame
Angebote zu identifizieren.

Ziel der Arbeit. Entwicklung von Qualitatskri-
terien fiir Selbstmanagementinterventionen.
Methoden. Ausgehend von einer unspezi-
fischen Bewertungsmatrix formulierte eine
Arbeitsgruppe zweier wissenschaftlicher
Fachgesellschaften spezifische Qualitétskri-
terien fiir Selbstmanagementinterventionen
fir psychische Stérungen. Dabei wurden
Betroffene und andere Interessenvertreter
mit einbezogen.

Ergebnisse. Es wurden acht zentrale
Kriterien mit insgesamt 17 Unterpunkten
entwickelt. Diese mussen erfiillt sein,

um eine Intervention zu zertifizieren. Im
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Internetbasierte Selbstmanagementinterventionen.
Qualitatskriterien fiir ihren Einsatz in Pravention und Behandlung

Mittelpunkt stehen dabei therapeutische
Qualitatsanforderungen, Patienten- und
Datensicherheit sowie die Erbringung

eines Wirksamkeitsnachweises im Rahmen
mindestens einer randomisierten Studie. Fiinf
weitere Kriterien werden lediglich deskriptiv
erfasst, sind jedoch nicht ausschlaggebend
fir die Zertifizierung.

Diskussion. Die vorliegenden Qualitatskri-
terien dienen als Ausgangspunkt fiir die
Etablierung eines Zertifizierungsprozesses.
Dieser konnte dazu beitragen, dass internet-
basierte Selbstmanagementinterventionen
fr psychische Stérungen im deutschen Ge-
sundheitssystem Teil der Routineversorgung
werden.

Schliisselworter

Internetbasierte Interventionen - Qualitatskri-
terien - Pravention - Behandlung - Psychische
Stoérungen

Abstract

Background. Internet-based self-ma-
nagement interventions are effective in

the prevention and treatment of mental
disorders; however, for those affected as well
as treating clinicians and decision makers in
the healthcare sector, it is difficult to identify
safe and effective interventions.

Aim. Development of quality criteria for self-
management interventions.

Methods. Based on a non-specific assessment
matrix, a task force from two scientific
societies formulated specific quality criteria
for self-management interventions for
mental disorders. Patients and other relevant
stakeholders were involved in the process.
Results. A total of 8 key criteria with

17 subordinate points were developed.

Internet-based self-management interventions. Quality criteria
for their use in prevention and treatment of mental disorders

These must be met for the certification of an
intervention. The criteria focus on therapeutic
quality requirements, patient safety, data
protection and security as well as proof of
efficacy in at least one randomized study.

A further five criteria are only descriptive and
are not required for certification.

Discussion. These quality criteria serve

as a starting point for the establishment

of a certification process. This could help

to make internet-based self-management
interventions for mental disorders part of
routine care in the German healthcare system.

Keywords
Internet-based interventions - Quality criteria -
Prevention - Treatment - Mental disorders

und Behandlung psychischer Stérungen.
Diese Adaptation erfolgte im Rahmen
einer gemeinsamen Arbeitsgruppe der
Deutschen Gesellschaft fiir Psycholo-
gie (DGP) und der Deutschen Gesell-
schaft fir Psychiatrie, Psychotherapie,

Psychosomatik und Nervenheilkunde
(DGPPN). Diese Arbeitsgruppe besteht
aus Forschern im Bereich der Ent-
wicklung und der klinischen Testung
internetbasierter Interventionen, psy-
chologischen Psychotherapeuten und
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Tab.1 Begriffsdefinitionen

Anwender der Inter-
vention

Ein Anwender einer Intervention im Sinne der Qualitétskriterienist jede
Person, die die Intervention mit dem Ziel nutzt, seine personliche Be-

lastung durch psychische Beschwerden zu reduzieren. Das sind meist
Personen, welche ein unterschiedliches Ausmaf an Belastung aufwei-
sen. Diese kann von einzelnen Symptomen (ohne die Kriterien fiir eine
Diagnose einer psychischen Stérung zu erfiillen) bis zum vollstandigen
Erfiillen der Kriterien fiir eine psychische Erkrankung reichen

Behandler im per-
sonlichen Kontakt

Der Behandler im personlichen Kontakt im Sinne dieser Qualitatskriterien
ist der Behandler, der die Verantwortung fiir den Behandlungsprozess

tragt (z.B. regelmiBige Uberwachung des Symptomverlaufs und ggf. Ein-
leitung weiterfiihrender BehandlungsmaBnahmen bei ausbleibendem
Erfolg der internetbasierten Intervention)

Transparenz

Transparent im Sinne dieser Qualitatskriterienist eine Information, wenn

sie dem Anwender zuganglich ist, ohne dass er sich fiir die Intervention
anmelden muss und ohne dass Kosten fiir den Anwender oder den Kos-
tentrager (z.B. Krankenkasse) anfallen

In den vorliegenden Qualitatskriterien werden einige Begriffe verwendet, welche in dieser Tabelle

definiert werden

Fachirzten fir Psychiatrie und Psycho-
therapie sowie Fachirzten fiir psychoso-
matische Medizin und Psychotherapie.

Im Verlauf der Entwicklung die-
ser Qualititskriterien wurden Vertreter
von Kostentrigern (GKV-Spitzenver-
band), des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM),
der Patientenbeirat der DGPPN, Da-
tenschutzexperten, kommerzielle sowie
nichtkommerzielle Entwickler und An-
bieter internetbasierter Interventionen
beratend mit einbezogen.

Ergebnisse

Anwendung der Qualitatskriterien

Definition des
Anwendungsbereiches

Die hier vorgestellten Qualititskriterien
sollen fiir die Priifung von Internetinter-
ventionen zum Einsatz kommen, welche
das Ziel verfolgen, die Belastung durch
psychische Beschwerden zu reduzieren
[25]. Dazu zdhlen sowohl Intervention
zur Privention als auch zur Behand-
lung psychischer Storungen. Zu den
Internetinterventionen im Sinne dieser
Qualitdtskriterien zahlen auch Angebo-
te, die auf einem mobilen Endgerit oder
als App genutzt werden. Die Qualitits-
kriterien sind zunéchst zugeschnitten fiir
die Priifung der eingangs beschriebenen
Selbstmanagementinterventionen. Diese
Kriterien konnen fiir eine zukiinftige
Priifung anderer Internetinterventio-

nen, beispielsweise Behandlung aus der
Ferne, weiterentwickelt werden.

Grenzen des
Anwendungsbereiches

Diese Qualitatskriterien beziehen sich
nicht auf Selbstmanagementinterventio-
nen, die ausschliefllich die Verbesserung
der Lebensqualitdt zum Ziel haben, oh-
ne dass die Reduktion der Belastung
durch psychische Beschwerden im Vor-
dergrund steht (sog. Lifestyle-Interven-
tionen). Internetinterventionen gehéren
in das grof3e Feld des ,,E-Mental Health"
Im Allgemeinen wird E-Health von der
WHO definiert als kostengtinstiger und
sicherer Einsatz von Informations- und
Kommunikationstechnologien zur For-
derung der Gesundheit. Zu dem grofen
Feld ,E-Mental Health zahlen aller-
dings auch zahlreiche weitere Angebote,
welche nicht zu den Selbstmanagement-
interventionen zéhlen. Fiir diese sind die
vorliegenden Qualititskriterien ebenfalls
nicht geeignet. Beispiele fiir Angebote,
die mit den vorliegenden Qualitatskrite-
rien nicht gepriift werden kénnen, sind
Serviceangebote (z.B. elektronische Ein-
reichung von AU-Bescheinigungen oder
Rezepten), unspezifische Angebote zur
Gesundheitsforderung (z.B. allgemei-
ne Information zur Stressbewiltigung)
oder Angebote zum Monitoring von
Symptomen (z.B. Stimmungstagebuch).

Vorschlag fiir einen Priifprozess

Die Autoren planen zum gegenwartigen
Zeitpunkt nicht, selber Priifungen nach
den hier beschriebenen Qualititskriteri-
en durchzufithren. Vielmehr sollen die
vorliegenden Kriterien Anregung fir
die Etablierung eines Zertifizierungs-
prozesses durch andere Stellen sein.
Dabei konnte wie folgt vorgegangen
werden: Die Priifung der Intervention
erfolgt in zwei Schritten: Zunichst wer-
den Qualitatskriterien tiberpriift, deren
Nichterreichung die Verleihung des
Qualitdtssiegels unmoglich macht (K.o.-
Kriterien). Dann werden die Qualitits-
kriterien tberpriift, die ausschlief3lich
deskriptiv erfasst werden, aber keinen
Einfluss auf die Erteilung des Quali-
tatssiegels haben. Der Priifausschuss
sollte nicht nur aus Arzten und Psy-
chotherapeuten bestehen, sondern auch
Datenschiitzer, Medizinjuristen und Be-
troffene einschlieflen.

Dabei sollte die Giiltigkeit des Qua-
litatssiegels zeitlich befristet sein (bei-
spielsweise auf finf Jahre). Wenn vor
Ablauf der zeitlichen Befristung zentrale
Anderungen vorgenommen werden, die
nicht mit den hier vorliegenden Qua-
litatskriterien vereinbar sind, miisste
dies unmittelbar, spitestens innerhalb
von drei Monaten, dem Priifausschuss
mitgeteilt werden. Dies umfasst insbe-
sondere Anderungen, welche die K.o.-
Kriterien betreffen, also beispielsweise
grundlegende inhaltliche Verdnderun-
gen der Intervention oder Verdnde-
rungen der Intervention, welche die
Patientensicherheit oder die Datensi-
cherheit oder andere wichtige Rechtsge-
biete betreffen (z.B. Berufsrecht). Auch
neu aufgetretene Erkenntnisse beziig-
lich der Wirksamkeit der Intervention
miissen unmittelbar mitgeteilt werden.
Dabei ist den Autoren der Qualitéts-
kriterien bewusst, dass internetbasierte
Interventionen notwendigerweise lau-
fend verindert und optimiert werden.
Diese Optimierungen sollten auch nach
Erteilung eines Qualititssiegels weiter
moglich sein und nicht automatisch zu
einer Aberkennung des Qualititssiegels
fithren.
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Tab.2 Angaben, die bei begleiteten Selbstmanagementinterventionen gemacht werden miis-

sen
Qualifikation des Begleitenden

Frequenz, Umfang und Dauerder -
Begleitung

Art der Begleitung
Inhalt der Begleitung

z.B. schriftlich oder videobasiert
Technische Unterstiitzung

Forderung der Adhdrenz

Riickmeldung zu bearbeiteten Inhalten

Therapeutische Arbeit, welche tber die Inhalte der Inter-
vention hinausgeht

Initiierung des Kontaktes

Durch den Begleitenden

Durch den Anwender (,on demand*)

Die Qualitatskriterien im Einzelnen

In @Tab. 1 werden einige Begriffe de-
finiert (u.a. transparente Darstellung),
welche in den folgenden Qualititskrite-
rien verwendet werden.

Kriterien fiir die Erteilung des
Qualitatssiegels (sog. K.o.-
Kriterien)

Alle folgenden Kriterien miissen erfiillt
werden, damit das Qualititssiegel erteilt
werden kann.

Indikation.

1. Eserfolgt eine transparente Beschrei-
bung der Zweckbestimmung, d.h.
der psychischen Beschwerden, zu
deren Linderung die Intervention
geeignet ist. Diese orientieren sich
an der jeweils giiltigen Version der
International Classification of Dis-
eases (ICD) sowie der aktuellen
Evidenzlage bez. der Intervention.

Beschreibung der Intervention.

1. Die Intervention basiert auf Theorien
und Techniken evidenzbasierter psy-
chotherapeutischer Methoden. Diese
werden dem Anwender transparent
dargestellt.

2. Es wird transparent dariiber infor-
miert, ob es sich um eine unbegleitete
oder begleitete Intervention han-
delt. Falls es sich um eine begleitete
Intervention handelt, miissen dies-
beziiglich eine Reihe von Angaben
gemacht werden (@ Tab. 2). Ferner
muss ein Manual fiir die Anleitung
vorliegen.
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3. Es wird transparent beschrieben,

wer die Intervention entwickelt hat,
anbietet und vertreibt. Es liegt ein
Impressum gemifd Telemediengesetz
VOr.

. Es wird transparent dariiber infor-

miert, in welcher Hiufigkeit und
Frequenz die Intervention genutzt
werden sollte und welche weiteren
Anforderungen die Intervention

an den Anwender stellt (z.B. re-
gelmiflige Anwendung der in der
Intervention vermittelten Ubungen).

Qualifikation.
1. Bei der Entwicklung der Intervention

waren folgende Gruppen beteiligt:

= approbierte psychologische Psy-
chotherapeuten oder Fachirzte fir
Psychiatrie und Psychotherapie
oder Fachirzte fir psychosoma-
tische Medizin. Die Form der
Beteiligung (z. B. Festlegung der
Prinzipien, Formulierung der Texte
etc.) muss transparent dargestellt
werden.

= Betroffene, die an den psychischen
Beschwerden leiden, zu deren Lin-
derung die Intervention eingesetzt
werden soll.

. Es wird transparent darauf hinge-

wiesen, dass im Falle des Vorliegens
einer voll ausgebildeten psychischen
Storung die Gesamtverantwortung
fir die Behandlung des Anwenders
bei einem approbierten Psychothera-
peuten oder Facharzt liegen sollte.

Wirksamkeit.
1. Es liegt mindestens eine publizierte,

randomisiert kontrollierte Studie
(RCT) vor, welche die Wirksamkeit

der Intervention bezogen auf die

psychische Symptomatik belegt (z.B.

durch Uberlegenheit gegeniiber einer

unbehandelten Kontrollgruppe oder

mindestens Gleichwertigkeit mit

einer etablierten Behandlung). Diese

Studie muss folgende Bedingungen

erfiillen:

= Esliegt eine Analyse der Intention-
to-treat- (ITT, d.h. alle randomi-
sierten Studienteilnehmer) und der
Completer-Stichprobe vor [26].

= Die Zwischengruppeneftektstir-
ken fiir das im Voraus in einem
Studienprotokoll festgelegte Haupt-
ergebnismafd werden berichtet.

= Die Studie ist in einem Studienre-
gister angemeldet.

Patientensicherheit.
. Die Intervention gibt Empfehlungen

zum Umgang mit psychischen Krisen
(u.a. Hinweise auf professionelle An-
gebote im personlichen Kontakt, z. B.
Notaufnahmen). Wenn sich die Inter-
vention auch an Menschen mit voll
ausgeprégten psychischen Stérungen
richtet, dann miissen systematisch
Anzeichen auf Notfille (z.B. Sui-
zidalitit) erfasst werden und beim
Auftreten von Anzeichen von Not-
fillen muss sofort auf Hilfsangebote
hingewiesen werden.

. Es wird transparent tiber bekannte

Nebenwirkungen und Risiken und
Grenzen der Intervention informiert.

. Der Anbieter hat tiberpriift, ob die

Intervention unter das Medizinpro-
duktegesetz (MPG) fillt (s. auch
[27]). Sollte die Intervention unter
das MPG fallen, so muss sie CE-
zertifiziert sein.

Datenschutz und Datensicherheit.
1. Der Datenschutz entspricht der giilti-

gen Gesetzgebung. Dies muss durch
ein anerkanntes Datenschutzzertifi-
kat (vgl. Art. 42 und Art. 43 DSGVO)
nachgewiesen werden, welches trans-
parent verfiigbar ist. Das Zertifikat
berichtet deskriptiv iiber ausgewdhlte
Aspekte des Datenschutzes (8 Tab. 3).

. Vom Anbieter sind technische und

organisatorische Mafinahmen zu
treffen, die dem hohen Datenschutz-
niveau fiir Gesundheitsdaten ent-



Tab.3 Angaben, die beziiglich des Datenschutzes in der Datenschutzerklarung transparent

gemacht werden miissen

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung

Umfang, Dauer und Zweck der Datenerhebung

Welche Personengruppen Zugriff auf welche Datenarten haben

Rechte beziiglich der Datenspeicherung (z. B. Auskunftsrecht, Anderungsrecht, Widerrufsrecht,
Recht auf Léschung)

Zustandige Datenschutzbeauftrage sowie die zustandige Aufsichtsbehérde sind gut auffindbar
mit Kontaktinformationen benannt

Ergebnisse einer evtl. durchgefiihrten Datenschutzfolgeabschdtzung

Umsetzung des Privacy-by-design-Prinzip (Datenschutz durch Technikgestaltung) sowie das
Privacy-by-default-Prinzip (datenschutzfreundliche Voreinstellungen)

Tab.4 Kriterien, die lediglich deskriptiv erfasst werden

Wirksamkeit In den Wirksamkeitsstudien wurden systematisch negative Wirkungen
der Intervention erfasst. Diese werden transparent berichtet

Es liegen gesundheitsokonomische Analysen vor und deren Ergebnis-
se werden transparent berichtet

Datenschutz Der Nutzer kann sich anonym bei der Intervention anmelden

Der Nutzer kann auf einfachem Weg, nach entsprechender Legitimati-
on, per Link oder E-Mail eine Léschung seiner Nutzerdaten erwirken. Er
wird hierbei Uiber Loschfristen und Loschvorgdnge (lokal und ggf. auf
Zentralserver) informiert

Es wird transparent gemacht, wo Nutzerdaten gesammelt werden (z.B.
auf dem Endgerat, auf einem Server/in der Cloud (inklusive Lokalisie-
rung der Rechenzentren) etc.)

Es wird transparent gemacht, wenn die Intervention auf Sensoren und
Erfassungsgerate (z.B. Ortungsfunktion eines Smartphone) zugreift

Es werden regelmaBig (mindestens einmal im Quartal) Sicherheitsup-
dates (u.a. zur Sicherstellung der Datensicherheit) durchgefiihrt

Wenn der Behandler im persoénlichen Kontakt tiber die Intervention

mit dem Anwender kommunizieren kann, dann werden dem Behand-
ler transparent die Anforderungen an sein IT-System dargestellt

Integration in die Es gibt eine Moglichkeit fiir den Behandler, das Nutzungsverhalten sei-
Versorgung nes Patienten zu beobachten (z.B. Haufigkeit und Dauer der Nutzung
sowie Symptomverlauf)

Der Behandler hat die Mdglichkeit, in einem verschliisselten System
Nachrichten an seinen Patienten zu schreiben

Transparenz Es existieren zwei separate Beschreibungen der Intervention fiir Be-
handler und Anwender

Die Versionsnummer und das Versionsdatum ist transparent zugang-
lich
Es gibt die Moglichkeit fiir den Behandler und den Anwender, bei-

spielsweise iber einen Testzugang, einen Eindruck von der Interven-
tion zu bekommen

Nutzerfreundlichkeit Es werden transparent Information zur Abbruchraten und -griinden
(z.B. aus Wirksamkeitsstudien) zur Verfligung gestellt

Die Intervention ist einfach zuganglich und ggf. einfach installierbar.
Die Benutzerfiihrung ist intuitiv

Die Intervention lduft stabil und die Ladezeiten erlauben ein fliissiges
Arbeiten mit der Intervention

Ein barrierearmer Zugang zur Intervention (z.B. Vorlesen lassen aller
zentralen Texte fiir Sehbehinderte) ist gewdhrleistet

Die Intervention ist in weiteren Sprachen verfiigbar
Die Nutzerzufriedenheit wird gemessen

sprechen. Insbesondere miissen der
Zugang zur Intervention und jegli-
cher Austausch der Daten iiber eine
verschliisselte Verbindung erfolgen,
die den aktuellen Sicherheitsanfor-
derungen geniigt (Schlissellinge,
Verschliisselungsalgorithmus). Als
Richtlinien kénnen die Empfehlun-
gen des Bundesamts fiir Sicherheit
in der Informationstechnik (BSI)
herangezogen werden. Dies wird
transparent dargestellt.

Kosten.

1. Die vollstindigen Kosten der Inter-
vention werden transparent darge-
stellt. Falls es sich um eine kontinu-
ierliche Nutzung mit regelméfligen
Gebiithren (Abonnement) handelt,
ist eine Beendigung des Vertrags
innerhalb von 3 Monaten méglich
(nicht mehr als 3 Monate zwischen
Kiindigung und Vertragsende).

2. Die Finanzierung der Kosten fiir
Entwicklung und Betrieb der Inter-
vention wird transparent dargestellt.

Integration in die Versorgung.

1. Im Verlauf der Intervention wird
regelmiflig der Verlauf der Beschwer-
den mithilfe geeigneter Messinstru-
mente erfasst und dokumentiert
(Kontrolle des Behandlungserfolges).

2. Die Intervention gibt Hinweise auf
weitere Behandlungsmoglichkeiten
(z.B. im personlichen Kontakt).

Kriterien, welche lediglich
deskriptiv erfasst werden

Die in @ Tab. 4 genannten Kriterien miis-
sen nichterfiillt sein, um das Qualititssie-
gel erhalten zu kénnen. Es wird lediglich
deskriptiv erfasst, ob diese Eigenschaften
erfiillt sind oder nicht. Die Formulierung
und Uberpriifung dieser Kriterien soll
zur Etablierung eines hohen Standards
bei der Entwicklung und Verbreitung in-
ternetbasierter Interventionen beitragen.

Diskussion

Empfehlenswert im Sinne der hier vor-
gestellten Qualitétskriterien ist eine In-
tervention dann, wenn sie erstens sicher
ist, zweitens bestimmte therapeutische
Qualitdtsanforderungen erfiillt, drittens
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einen nachweisbaren Nutzen fiir die Ge-
sundheit des Anwenders hat und viertens
fir den Anwender weitere zentrale In-
formationen transparent verfiigbar sind.
Beispiele fiir Sicherheitsanforderungen
sind die Patientensicherheit und die Da-
tensicherheit. Eine zentrale therapeuti-
sche Qualititsanforderung ist, dass bei
der Entwicklung der Intervention arzt-
liche oder psychologische Psychothera-
peuten beteiligt waren. Der Nachweis
eines Nutzens fir die Gesundheit des
Anwenders wird iiblicherweise im Rah-
men kontrollierter klinischer Studien er-
bracht. Schliellich miissen dem Anwen-
der gegeniiber beispielsweise Kosten und
Inhalte der Intervention von vornherein
zugdnglich sein.

Vergleich mit verfligbaren
Qualitatskriterien

Die hier vorliegenden Kriterien basie-
ren auf dem ,Model for Assessment
of Telemedince Applications (MAST;
[24]). Sie spezifizieren dieses Modell
fiur die Anwendung auf Selbstmanage-
mentinterventionen, welche das Ziel
verfolgen, die Belastung durch psychi-
sche Beschwerden zu reduzieren. Das
MAST bezieht sich im Gegensatz zu
den hier vorliegenden Qualitatskriterien
auf telemedizinische Anwendungen im
Allgemeinen.

Dariiber hinaus liegt bereits eine
Skala zur Bewertung Mobile-basierter
Gesundheitsinterventionen, die Mobile
App Rating Scale (MARS; [28]), vor. Die
MARS umfasst vier Dimensionen mit
insgesamt 19 Items: Nutzereinbindung,
Funktionalitdt, Asthetik und Informa-
tionsqualitdt. Jedes Item wird auf einer
5-stufigen Likert-Skala bewertet. Zur
Bewertung einer Intervention wird ein
Mittelwert fir jede Dimension und
ein Mittelwert iiber alle Dimensionen
hinweg berechnet. Zur Dimension der
Informationsqualitdt zdhlt auch ein Item
»Evidenz®. Die Kodierung fiir das Item
»Evidenz“ reicht von ,,Die Evidenz weist
darauf hin, dass die App nicht funk-
tioniert” bis hin zu ,Die App wurde
in mindestens 3 hochwertigen RCTs
untersucht, die auf eine positive Wir-
kung hinweisen®. Die hier vorliegenden
Qualititskriterien stellen weitere An-
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forderungen an die Evidenz und sehen
im Gegensatz zur MARS auch Kriterien
vor, die erfilllt sein miissen, um eine
Intervention als empfehlenswert zu be-
zeichnen. Auch werden in der MARS
keine Anforderungen an Datenschutz
oder Evidenzbasierung der vermittelten
therapeutischen Inhalte gestellt.

Im deutschsprachigen Raum hat der
Bundesverband Deutscher Psychologin-
nen und Psychologen ein Giitesiegel
»Psychologisches Gesundheitsangebot*
entwickelt  (http://www.bdp-verband.
de/aktiv/guetesiegel.pdf). Dieses ,zielt
insbesondere auf Angebote ab, die mit
Hilfe von psychologischen Erkenntnis-
sen ... das psychische Wohlbefinden
positiv beeinflussen wollen Bei diesen
Kriterien wird im Gegensatz zu den hier
vorliegenden Kriterien nicht eindeutig
gefordert, dass die Interventionen auf
Theorien und Techniken evidenzba-
sierter psychotherapeutischer Verfahren
basieren und mindestens eine randomi-
siert kontrollierte Studie vorliegt, welche
geeignet ist, die Wirksamkeit der In-
tervention zu belegen. Dariiber hinaus
liegt keine publizierte Beschreibung des
Vorgehens bei der Entwicklung dieser
Kriterien vor.

Limitationen

Bei der Entwicklung der vorliegen-
den Qualitatskriterien wurde besonders
kontrovers diskutiert, inwieweit Selbst-
managementinterventionen eine CE-
Zertifzierung nach dem Medizinpro-
duktegesetz (MPG) haben miissen. Denn
nicht jede Software mit Gesundheitsbe-
zug fillt automatisch unter das MPG
[27]. Als Beispiele firr Software mit Ge-
sundheitsbezug, die nicht unter das MPG
fallt, nennt das zustandige Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) Fitness- oder Wellnesspro-
dukte. Wenn eine Software jedoch zur
Erkennung, Verhiitung, Uberwachung
und Behandlung von Krankheiten be-
stimmt ist, dann féllt sie nach Ansicht
des BfArM unter das MPG [27].

Die Autoren befiirchten, dass eine zu
strenge Auslegung dieser Regelung ei-
ne sehr hohe Hiirde darstellt und Inno-
vation eher behindert, da kleine Unter-
nehmen und Forschungseinrichtungen

den erheblichen Aufwand der CE-Zer-
tifizierung nicht betreiben kénnen. Auf
der anderen Seite besteht fiir den Arzt
oder Psychotherapeuten moglicherweise
ein Haftungsrisiko, wenn er eine Selbst-
managementintervention nicht im Rah-
men des vom Hersteller vorgesehenen
Zweckes einsetzt und es dabei zu einem
auf diese Intervention zuriickzufiihren-
den Schaden kommt [29]. Nur das MPG
sieht eindeutig vor, dass der Hersteller
einer Intervention diese Zweckbestim-
mung angeben muss. In diesem Sinne
stellt die gewdhlte Formulierung, dass
der Anbieter iiberpriifen muss, ob die
Intervention unter das Medizinproduk-
tegesetz (MPG) fillt, einen Kompromiss
dar. Im Sinne dieses Kompromisses wi-
re es wiinschenswert, dass der Prozess
der CE-Zertifizierung fiir Selbstmanage-
mentinterventionen erleichtert wird, um
auf der einen Seite eine ausreichende Si-
cherheit zu bieten, auf der anderen Seite
aber Innovation nicht zu behindern.
Ein weiterer, kontrovers diskutierter
Punkt ist die Anforderung an den Wirk-
samkeitsnachweis. Dabei stehen auf der
einen Seite einige Entwickler und Anbie-
ter, die mit Verweis auf den grundsitz-
lichen Nachweis der Wirksamkeit von
internetbasierten Interventionen dafiir
pladieren, bei der Einfithrung neuer
Interventionen ganz auf randomisierte
Studien zu verzichten. Diese wiirden
nur die Innovation hemmen, so ihr
Argument. Dieser Argumentation sind
die Autoren bei der Formulierung der
Qualitatskriterien jedoch nicht gefolgt,
da auch angesichts der Wirksamkeit von
Selbstmanagementintervention im All-
gemeinen einzelne Interventionen keine
oder nur sehr geringe Wirksamkeit ha-
ben konnen [2]. Die Anforderungen an
den Wirksamkeitsnachweis in den hier
vorliegenden Qualitétskriterien (eine
randomisierte Studie) stellt in diesem
Sinne einen Kompromiss dar, denn sie
unterscheidet sich von den Kriterien
fiir evidenzbasierte Psychotherapie der
American Psychological Association
[30]. Diese sehen vor, dass ein Wirk-
samkeitsnachweis in mindestens zwei
Studien aus voneinander unabhéngigen
wissenschaftlichen Arbeitsgruppen er-
bracht wird. Die Abweichung erscheint
den Autoren gerechtfertigt, weil die un-
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tersuchten Interventionen jeweils auf
Theorien und Techniken evidenzba-
sierter psychotherapeutischer Verfahren
basieren miissen, was entsprechende
Wirksambkeitsstudien voraussetzt.

Das Ziel bei der Entwicklung der
vorliegenden Qualitatskriterien war die
Fokussierung auf den Einsatz bei psy-
chischen Stérungen. Diese Fokussierung
stellt aber moglicherweise auch eine
Schwiche dar. Insbesondere bei den
Basisanforderungen an Internetinter-
ventionen (Qualifikation der Entwickler,
Wirksambkeitsnachweis, Patienten- und
Datensicherheit) gibt es facheriiber-
greifend Uberlappungen, sodass mégli-
cherweise ein Basiskatalog an Kriterien
erstellt werden sollte. Dieser konnte auch
in ein fichertibergreifendes Qualititssie-
gel miinden, welches bei Bedarfvon jeder
Fachgesellschaft durch fachspezifische
Anforderungen erginzt wird [31].

Ausblick

Es wire wiinschenswert, wenn auf
Grundlage der hier beschriebenen Kri-
terien ein Zertifizierungsprozess fiir
Selbstmanagementinterventionen eta-
bliert werden konnte. Dieser sollte so
gestaltet sein, dass er unabhingig ist
von kommerziellen Interessen. Die Prii-
fung konnte beispielsweise durch die
zustdndigen wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften durchgefithrt werden. Als
prifende Stellen kommen aber auch
Organe der Selbstverwaltung im Ge-
sundheitswesen (z.B. der Gemeinsame
Bundesausschuss) oder Bundesbehérden
(z. B. das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, BfArM) infrage.

Ferner konnen die Kriterien auch im
Rahmen empirischer Studien eingesetzt
werden. Zu diesem Zweck sollte jedoch
nicht nur die Anzahl der erfillten Krite-
rien aufsummiert werden, sondern auch
eine Gewichtung der Kriterien erfolgen.
Dariiber hinaus konnen diese Qualitéts-
kriterien weiterentwickelt werden, damit
sie auch aufandere Formen von Internet-
interventionen angewendet werden kon-
nen, z.B. E-Mail- oder Chat-Therapien.
Auf diese Weise konnten auch in die-
sem Bereich Anbieter identifiziert wer-
den, welche wirksame und sichere Inter-
ventionen anbieten.

Fazit fiir die Praxis

== Zahlreiche Studien belegen die
Wirksamkeit von Selbstmanage-
mentinterventionen, insbesondere
in der Behandlung von Depressionen
und Angststoérungen.

== Auf dem Markt sind jedoch neben
den evidenzbasierten Interventionen
auch zahlreiche Produkte verfiigbar,
deren Wirksamkeit nicht in wissen-
schaftlichen Studien untersucht
wurde. Teilweise beruhen diese nicht
einmal auf evidenzbasierten Psycho-
therapieverfahren. Schlimmstenfalls
konnten diese Interventionen sogar
Schaden anrichten.

== Daher werden dringend Qualitatskri-
terien benotigt, um Betroffene und
Behandler bei der Auswabhl sicherer
und wirksamer Interventionen zu un-
terstiitzen. Diese Qualitatskriterien
konnten auch dazu beitragen, dass
diese Interventionen zulasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung
im Rahmen der Regelversorgung
verordnet werden konnen.

== Wir stellen hier erstmals Qualitats-
kriterien vor. Im Mittelpunkt der
Priifung stehen dabei die Sicher-
heit, die therapeutische Qualitat, die
Wirksamkeit und die Transparenz
beziiglich zentraler Informationen.
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