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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Psychologie (DGPs) zum Gesetzesvorha-
ben ,Digitale Versorgung-Gesetz — DVG*

Sehr geehrter Herr Bundesminister,

die Deutsche Gesellschaft fir Psychologie e.V. (DGPs) begrif3t ausdriicklich das Gesetzesvor-
haben ,Digitale Versorgung-Gesetz — DVG" des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) fiir
eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation.

Die DGPs als Vertretung der akademischen Psychologie, inklusive der Klinischen Psychologie,
Gesundheitspsychologie und Psychotherapie, mit iber 4.700 Mitgliedern mdchte daher anbieten,
die wissenschaftlichen, fachpsychotherapeutischen und gesundheitspsychologischen Kompeten-
zen ihrer Mitglieder einzubringen, um die weitere Ausarbeitung des Gesetzesentwurfs zu unter-
stitzen. Die DGPs verfligt Uber einen umfangreichen Pool an Expertinnen und Experten im Be-
reich der Digitalisierung und innovativen Ausgestaltung von Diagnostik und Behandlung psychi-
scher Stérungen sowie weiterer verhaltensmedizinischer Diagnostik- und Interventionslésungen
in Deutschland.

Fur die weitere Verbesserung des umfassenden und unserer Einschatzung nach in weiten Teilen
bereits sehr gut ausgearbeiteten Gesetzesentwurfes sind aus Sicht der DGPs folgende Punkte
von hoher Bedeutung:

1. 8§ 33a ,Digitale Gesundheitsanwendungen® definiert, dass Versicherte in Zukunft Anspruch
auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger Risikoklasse haben sollen, deren Hauptfunk-
tion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den Versi-
cherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder
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2.

Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu unterstiitzen (digitale Gesund-
heitsanwendungen). Dariiber hinaus sieht der Gesetzentwurf vor, dass digitale Gesundheits-
anwendungen nach Verordnung des behandelnden Arztes oder mit Zustimmung der Kran-
kenkasse angewendet werden sollen.

Diese grundsatzlich begriRenswerte Erweiterung des Versorgungsanspruchs beinhaltet un-
serer Meinung nach an mehreren Stellen Modifikationsbedarf.

a) § 33a besagt, dass sowohl Arzte verordnen als auch Krankenkassen einer Behandlung
zustimmen durfen. Diese Annahme zieht sich durch den gesamten Entwurf, da in der
Folge durchgangig auf die Anwendung des § 33a referiert wird. Grundsatzlich gilt, dass
die Verordnung (bzw. Zustimmung) nicht in der Verantwortung der Krankenkassen lie-
gen darf und ohne Diagnostik/Indikationsstellung durch qualifizierte Behandler nicht ent-
schieden werden kann, welches Produkt sinnvoll und risikofrei eingesetzt werden kann.
Zudem ist erforderlich explizit die Verordnungsbefugnis nicht nur fir Arzte, sondern na-
turlich auch fur Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten zu definieren.

b) Im Fall der Behandlung psychischer Stérungen oder kdrperlicher Erkrankungen muss
zur Wahrung des Qualitatsstandards in unserer Gesundheitsversorgung sowie zur Pati-
entensicherheit weiterhin der Approbationsvorbehalt gelten. Praventions- und Gesund-
heitsférderungsmaflnahmen bedirfen einer qualifizierten akademischen Ausbildung,
wie sie u.a. von der Psychologie geleistet wird. Da digitale Interventionen das Potenzial
haben, insbesondere auch Betroffene zu erreichen, die bisher nicht den Weg in die Re-
gelversorgung finden, schlagen wir vor, dass die Indikationsstellung und Behandlung
auch durch nicht vertraglich eingebundene Arztinnen/Arzte und Psychotherapeutin-
nen/Psychotherapeuten erfolgen kann.

c) Die Beschrankung des Anspruches auf Medizinprodukte niedriger Risikoklasse ist nicht
zielfuhrend, insbesondere vor dem Hintergrund der weiterhin laufenden Klarung, welche
Risikoklasse etablierte und bereits sehr gut evaluierte Selbstmanagementinterventionen
zur Gesundheitsforderung, Pravention und (Begleit-)Behandlung psychischer Stérungen
und kdrperlicher Erkrankungen erhalten. Wir empfehlen ,niedriger Risikoklasse" zu strei-
chen. Hiermit einher geht natirlich die Notwendigkeit eines hdher als aktuell definierten
Nutzen- und Risikonachweises. Dieses bedarf es jedoch unabhangig von der Offnung
fur hohere Risikoklassen.

§ 92b (3) definiert, ,Der Innovationsausschuss beschliel3t jeweils spatestens drei Monate
nach Eingang des Berichts tber die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Vor-
haben zu neuen Versorgungsformen eine Empfehlung zur Uberfiihrung der neuen Versor-
gungsform oder wirksamer Teile daraus in die Regelversorgung... Er berat innerhalb der in
Satz 1 genannten Frist die Ergebnisberichte der Vorhaben zur Versorgungsforschung und
kann eine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieRen... Wenn die Zu-
standigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses festgestellt wird, hat dieser innerhalb
von zwOIf Monaten nach Beschluss der Empfehlung die Regelungen zur Aufnahme in die
Versorgung zu beschlieen.”

Es ist sehr zu begriiRen, dass der Gesetzentwurf explizit auf eine schnelle Uberfiihrung von
Forschungsergebnissen in die Versorgungspraxis hinwirkt. Allerdings wird in der aktuellen
Fassung der systematische Prifprozess des G-BA umgangen, wenn der Innovationsaus-
schuss anhand einzelner Studienergebnisse unmittelbar eine Ubernahme in die Regelver-
sorgung empfehlen kann und dies bindende Wirkung fur den G-BA hat. Dies wirde eine
massive Herabsenkung des bisherigen Evidenzstandards implizieren. Wir empfehlen drin-
gend, die etablierten Prifstandards fur evidenzbasierte wirksame und sichere MaRnhahmen
beizubehalten, wie sie fir digitale Gesundheitsinterventionen von der DGPs/DGPPN
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e-Health Task Force formuliert wurden (Klein et al., 2018), und vielmehr durch die Gesetz-
gebung darauf hinzuwirken, diese Prozesse substantiell zu beschleunigen.

3. Neufassung des 8§ 92b (6) definiert, ,Zur Einbringung wissenschatftlichen und versorgungs-
praktischen Sachverstands in die Beratungsverfahren des Innovationsausschusses wird ein
Expertenpool gebildet... Bei der Begutachtung der Antrage zur Entwicklung oder Weiterent-
wicklung ausgewahlter medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften zu beteiligen.”

Zurecht wird im Prozess der Themenfindung und Begutachtung auf den Einbezug externer
Expertise verwiesen. Dies begriiRen wir sehr. In diesem Prozess der Themenfindung und
Begutachtung sollte die DGPs als wissenschaftliche Fachgesellschaft mit ihrer Expertise im
Bereich Digitalisierung und Innovation beziiglich psychischer Stérungen und verhaltensme-
dizinischer Diagnostik- und Interventionslésungen zwingend einbezogen werden.

Dies gilt auch bei Entscheidungen und Begutachtungen zur Entwicklung oder Weiterentwick-
lung ausgewahlter medizinischer Leitlinien. Da dies in hohem Umfang auch psychische Sto-
rungen betrifft und die DGPs ebenfalls einschlagige Leitlinien entwickelt und veréffentlicht,
muss hierbei nicht nur die AWMF, sondern ebenfalls die DGPs beteiligt werden. Aufgrund
der kurzen Innovationszyklen digitaler Gesundheitsinterventionen sollte auf dynamische Leit-
linienentwicklungsprozesse geachtet werden, die deutlich schneller als bei den etablierten
AWMF-Prozessen zu evidenzbasierten Empfehlungen flhren.

4. 8§ 139e (2) definiert, ,Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendun-
gen erfolgt auf elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, sofern die Erfillung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit und Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung sowie deren positive Versorgungs-
effekte nachgewiesen sind...“

Die Aspekte Sicherheit und positive Versorgungseffekte konnen fundiert nur in klinischen
Studien auf dem jeweils wissenschaftlich anerkannten Stand der Forschung erfolgen. Wir
empfehlen daher dringend eine Erweiterung dieses Abschnittes um:

.sofern die Erfullung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qua-
litat der digitalen Gesundheitsanwendung sowie deren positive Versorgungseffekte nach ak-
tuellen wissenschaftlichen Standards im Rahmen methodisch hochwertiger randomisiert
kontrollierter Studien nachgewiesen sind.”

Gleichzeitig bedarf es im Gesetz einer Unterscheidung zwischen digitalen Gesundheitsan-
wendungen, die der Unterstitzung laufender Praventions-, Gesundheits- und Behandlungs-
maflnahmen dienen (digitale ,Interventionstools” wie z.B. digitaler Wochenplan), und Anwen-
dungen, die der weitgehend fur sich stehenden Préavention und/oder Behandlung psychischer
Stérungen und/oder kdrperlicher Erkrankungen gewidmet sind. Wahrend die Anwendung im
ersten Fall der Sorgfaltspflicht des Behandlers Gberlassen werden kann, bedarf es im letzten
Fall, in dem die Pravention/Behandlung im Kern digitalisiert und ggf. auch (teil-)automatisiert
erfolgt, zwingend eines wissenschaftlich belastbaren Nutzen- und Risikonachweises. Dieser
letztgenannte Fall bezieht sich auf diagnostische und interventionelle digitale Selbstmanage-
ment-Angebote, auf die auch im Weiteren Bezug genommen wird (vgl. auch weiterfihrende
Literatur zu Internet- und mobil-basierten Interventionen im Anhang).

5. 8§139e (3) definiert ,Ist der Nachweis positiver Versorgungseffekte durch die digitale Gesund-
heitsanwendung bei Antragstellung noch nicht méglich, kann die vorlaufige Aufnahme in das
Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen fiir bis zu 12 Monate zur Erprobung er-
folgen.”

Digitale, weitgehend fur sich stehende Gesundheitsanwendungen im Bereich der Diagnostik,
Préavention und Behandlung psychischer Storungen und korperlicher Erkrankungen haben
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sich vielfach als potentiell wirksam erwiesen. Gleichzeitig verdeutlichen systematische Uber-
sichtsarbeiten die sehr grof3e Heterogenitat in der Wirksamkeit, selbst bei Interventionen, die
im Rahmen klinischer Studien Uberprift worden sind. Die systematische Aufarbeitung hat
beispielsweise Félle identifiziert, in denen selbst mittels klinischer Studien tUberprifte Anwen-
dungen keine Uberlegenheit gegeniiber einer passiven Kontrollgruppe aufweisen. Diese teils
fehlende Wirksamkeit vor Augen, erscheint es bei Selbstmanagement-Angeboten ohne bzw.
mit nur begrenzter therapeutischer Betreuung sowohl vor dem Hintergrund des Patienten-
nutzens als auch aus Wirtschaftlichkeitserwdgungen nicht vertretbar, digitale Gesundheits-
interventionen ohne Wirksamkeits- und Patientensicherheitsnachweis zuzulassen. Dieser
Nachweis kann valide nur im Rahmen randomisiert kontrollierter Studien erbracht werden.
Eine Studie zur Qualitat von Gesundheitsapps, die in den App-Stores frei zuganglich sind,
verdeutlicht am Beispiel der Depression zudem, dass diesen Apps durchgehend kein Nut-
zennachweis attestiert werden kann (Terhorst et al., 2018). Expertenratings zu diesen Apps
beurteilen einen substantiellen Teil der Apps zudem als potentiell schadigend fiir Nutzer (Ter-
horst et al., 2018). Vergleichbare bereits vertffentlichte sowie noch laufende Studien zu wei-
teren Gesundheitsbereichen bestatigen diese erniichternde Erkenntnis zur Inhaltsqualitat
von digitalen Gesundheitsapps (www.mhad.science).

Bedeutsam erscheint an dieser Stelle der Hinweis, dass die technologische Risikoeinschat-
zung, die im Rahmen einer CE-Zertifizierung entsprechend dem Medizinproduktegesetz
(MPG) erfolgt, keine Risikoeinschatzung bzgl. des Inhaltes der Intervention trifft. Es ist durch-
aus maglich, dass eine technologisch perfekte Intervention den Patienten therapeutisch un-
vertretbare Inhalte bietet. Dementsprechend muss berticksichtigt werden, dass die Risikoein-
schatzung nach MPG allein ungeeignet fur die Einschatzung der Giite einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung ist, zumindest, wenn diese kein rein technisches Produkt darstellt, son-
dern therapeutische Inhalte umfasst.

Wir empfehlen aufgrund des Schadigungspotentials von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen, bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit therapeutischem Anspruch die Aufnahme
in das Verzeichnis nur bei vorliegendem Nutzen- und Risikonachweis vorzusehen. Dies sollte
durch nachgewiesene Uberlegenheit gegeniiber einer unbehandelten Kontrollgruppe oder
mindestens Gleichwertigkeit mit einer etablierten Behandlung erfolgen. Entsprechende ran-
domisiert-kontrollierte Studien missen folgende Bedingungen erfillen:
¢ Analyse der Intention-to-treat (ITT, d. h. alle randomisierten Studienteilnehmer) und
der Completer-Stichprobe
e Bericht der Zwischengruppeneffektstarken fir das im Voraus in einem Studienproto-
koll festgelegte Hauptergebnismald
¢ Anmeldung der Studie in einem Studienregister.
Fur die festzulegenden Priifkriterien und Inhalte der Antragsformulare fur die Aufnahme in
das Verzeichnis fur digitale Anwendungen empfehlen wir daher die von der DGPs/DGPPN
e-Health Task Force erarbeiteten Qualitatskriterien fir komplexe digitale Interventionen zur
Behandlung psychischer Stérungen (Klein et al., 2018) heranzuziehen.

6. 8 139e (3) definiert weiter ,,...Sind positive Versorgungseffekte nicht hinreichend belegt, be-
steht aber aufgrund der vorgelegten Erprobungsergebnisse eine Uiberwiegende Wahrschein-
lichkeit einer spateren Nachweisfilhrung, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte den Zeitraum der vorlaufigen Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesund-
heitsanwendungen zur Erprobung um bis zu 12 Monate verlangern.”

Bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit therapeutischem Anspruch ist diese Aufnahme
in das Verzeichnis fur bis zu weitere 12 Monate aus Patientensicherheitsaspekten unvertret-
bar.

Erneut sei darauf hingewiesen, dass es einer Differenzierung zwischen digitalen Gesund-
heitsanwendungen als Tools (z.B. unterstitzende Programme, die die Vor-Ort-Behandlung
erganzen, wobei der zeitliche und inhaltliche Fokus der Pravention/Behandlung eindeutig auf
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der Vor-Ort-Behandlung liegt) und digitalen Anwendungen als (weitgehend) fir sich stehen-
den digitalen Gesundheitsanwendungen mit therapeutischem Anspruch bedarf. Im zweiten
Fall erscheint jegliche Aufnahme in das Leistungsverzeichnis ohne vorliegenden Nutzen- und
Risikonachweis basierend auf methodisch hochwertigen Studien nach aktuellem wissen-
schaftlichen Standard gesundheitspolitisch unverantwortlich.

AbschlieRend empfehlen wir sprachlich die Erg&nzung der betreffenden Berufsgruppen und
eine durchgehende Verwendung von ,Arztinnen und/oder Psychotherapeutinnen®. Die Be-
rufsgruppe der Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten wird im Bereich der psychi-
schen Stérungen und Verhaltenséanderungsinterventionen eine zentrale Gate-Keeper-Rolle
bei der Verordnung derartiger digitaler Gesundheitsanwendungen einnehmen, so dass sie

nicht wie im aktuellen Gesetzesentwurf unbericksichtigt bleiben sollte.

Die Nutzung der Digitalisierung fir die Gesundheitsversorgung bedarf gesetzlicher Regelungen,
weswegen wir diesen Gesetzesentwurf ausdrtcklich begriiBen. Diese Regelungen erfordern ein
hohes Ausmald an Fachkompetenz, um einerseits eine weitere Verbesserung unserer Gesund-
heitsversorgung durch die Einfihrung wirksamer digitaler Ma3nahmen und andererseits gleich-
zeitig den Schutz der Patientensicherheit vor potentiell schadlichen Produkten zu gewahrleisten.
Insbesondere gilt es im Interesse des Patientenschutzes sicherzustellen, dass ungeprifte und
potentiell schadliche Produkte nicht Uber Jahre in der Regelversorgung zum Einsatz kommen.
Eine entsprechende Berticksichtigung dieser Stellungnahme sowie die Beteiligung an der weite-
ren Ausarbeitung durch die Expertinnen und Experten der DGPs erscheint uns deshalb zum
Wohle der Patientensicherheit dringend erforderlich.

Mit freundlichen GriRen

B‘Q&x’ SQMCL\H
Prof. Dr. Birgit Spinath
Prasidentin der Deutschen
Gesellschaft fur Psycholo-

gie

S Nlwad

Prof. Dr. Silvia Schneider
Sprecherin der DGPs-Fach-
gruppe Klinische Psycholo-
gie und Psychotherapie

Prof. Dr. Harald Baumeister
Sprecher der DGPs-Interes-
sengruppe e-Health

Mit Unterstlitzung der Sprechergruppe der DGPs-Interessengruppe e-Health:
Prof. Dr. Harald Baumeister (U Ulm)
Prof. Dr. Matthias Berking (U Erlangen-Nurnberg)
Prof. (Assoc.) Dr. David D. Ebert (Vrije Universiteit, Amsterdam)
Prof. Dr. Christine Knaevelsrud (FU Berlin)
Prof. D. Corinna Jacobi (TU Dresden)

Anlage
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Anlage
Weiterfilhrende Ubersichtsarbeiten auf deren Basis die vorliegende Stellung-

nahme teils beruht:

e Baumeister, H., Grassle, C., Ebert, D.D., Kramer, L.V. (2018). Blended Psychotherapy —
verzahnte Psychotherapie: Das Beste aus zwei Welten? PiD - Psychotherapie im Dialog,
19, 51-55.

e Baumeister, H., Lin, J. & Ebert, D. D. (2017). Internet- und mobilebasierte Ansétze. Psycho-
soziale Diagnostik und Behandlung in der medizinischen Rehabilitation. Bundesgesund-
heitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz, 60, 436-444.

e Domhardt, M., Steubl, L., Baumeister, H. (2018). Internet-and mobile-based interventions for
mental and somatic conditions in children and adolescents. Zeitschrift fur Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie und Psychotherapie, 1-14.

e Domhardt, M., Ebert, D. D. & Baumeister, H. (2018). Internet- und mobile-basierte Interven-
tionen. In: C.-W. Kohlmann, C. Salewski & M. A. Wirtz (Hrsg.), Psychologie in der Gesund-
heitsforderung (pp. 397-410). Bern: Hogrefe.

e Ebert, D.D., Daele, T., Nordgreen, T., Karekla, M., Compare, T.A., Zarbo, C., Brugnera, A.,
Oeverland, S., Trebbi, G., Jensen, K.L., Kaehlke, F., Baumeister, H. (2018). Internet and
mobile-based psychological interventions: applications, efficacy and potential for improving
mental health. A report of the EFPA e-health taskforce. European Psychologist, 23, 167-
187.

e Ebert, D.D., Cuijpers, P., Munoz, R.F. & Baumeister, H. (2017). Prevention of Mental Health
Disorders using Internet and mobile-based Interventions: a narrative review and recommen-
dations for future research. Frontiers in Psychiatry, 8, 116.

e Klein, J.P., Knaevelsrud, C., Bohus, M., Ebert, D.D., Gerlinger, G., Gunther, K., Jacobi, C.,
Lobner, M., Riedel-Heller, S.-G., Sander, J., Sprick, U. & Hauth, I. (2018). Internetbasierte
Selbstmanagementinterventionen Qualitatskriterien fir ihren Einsatz in Pravention und Be-
handlung psychischer Stérungen. Der Nervenarzt, 11, 89: 1277.

¢ Rubeis, G. & Steger, F. (2018). Internet- und mobilgestiitzte Interventionen bei psychischen
Storungen: Implementierung in Deutschland aus ethischer Sicht. Der Nervenarzt, 90, 497-
502.

e Terhorst, Y., Rathner, E.-M., Baumeister, H., Sander, L. (2018). Hilfe aus dem App-Store?:
Eine systematische Ubersichtsarbeit und Evaluation von Apps zur Anwendung bei Depressi-
onen. Verhaltenstherapie, 28, 101-112.
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