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Stellungnahme zum Digitale Versorgung Gesetz (DVG) in der Fassung des Kabinetts-
entwurfs vom 10.07.2019 fiir den Bereich Psychotherapie

Sehr geehrter Herr Bundesminister Spahn,

mit mehreren engagierten Arzten und Psychotherapeuten bilden wir innerhalb der Kassen-
arztlichen Vereinigung Bayerns (KVB) eine Arbeitsgruppe, die sich intensiv mit dem Thema
,Onlinebasierte Interventionen in der Behandlung psychischer Stérungen® befasst. Es be-
steht dabei zweifelsohne die Auffassung, dass im Sinne einer besseren, innovativen Versor-
gung der Patienten der Zugang zu digitalen Gesundheitsanwendungen gesetzlich geregelt
werden sollte. Dabei ist besonders zu beachten, dass die Patientensicherheit und der Daten-
schutz gewahrleistet bleiben. V R

Um diese zu erhalten, sind folgende Anderungen im DVG notwendig:

Fachgerechte Diagnostik und Indikationsstellung als Grundlage jeder Behandlung
Digitale Behandlungsangebote im Bereich der Psychotherapie diirfen grundsétzlich_nicht
'phne vorherige fachgerechte Diagnostik und sorgféaltige Indikationsstellung durch einen &rztli-
chen, psychologischen Psychofherapeuten oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeu-
ten angewendet werden. Ansonsten kénnten schwerere Stérungen oder die haufig beste-
hende Komorbiditat und damit ein tiefergehender Behandlungsbedarf (ibersehen werden.
Die in Apps verwendeten Selbsteinschatzungsfragebbgen ersetzen keinesfalls eine griindli-
che, leitliniengerechte Diagnostik und auch nicht das Gesprach mit dem Experten.
Dies trifft vor allem auf die geplante Méglichkeit der Verordnung oder patientenbezogene
Empfehlung von Apps direkt durch Krankenkassen zu. Wirde eine solche Méglichkeit ge-
schaffen werden, miisste auch geregelt sein, dass die Krankenkassen fir Folgeschaden
an Patienten die Verantwortung tragen und fur Haftungsschéden aufkommen.

Datenschutzhinweis: Die Informationen nach Art. 13 und 14 DSGVO finden Sie unter www.kvb.de/datenschutz.
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Wir sind der Auffassung: Ohne fachgerechte medizinische, individuelle Beratung, ob bzw.
welche App fur den jeweiligen Patienten und seine psychosoziale Situation indiziert ist,
wirde die Patientensicherheit gefahrdet und die bisher erreichten Qualitatsstandards in
Frage gestellt.

Wirksamkeitsnachweis auf Basis gesicherter, evidenzbasierter Qualitatskriterien

Fir eine Zulassung digitaler Gesundheits-Apps als Medizinprodukte bei psychischen Stérun-
gen missen die Einordnung in die jeweilige Risikoklasse sorgfaltig geprift und hochwertige,
evidenzbasierte und unabhéngige Studien als Wirksamkeitsnachweis vorgelegt w_érden. Nur
so kann eine Gefahrdung der Patientensicherheit durch den riskanten Einsatz ungeeigneter
Apps vermieden werden. Die Einfihrung digitaler Gesundheitsanwendungen darf nicht zu ei-
ner Absenkung von Standards filhren. Notfalls muss daher der Erprobungszeitraum der An-
wendungen verlangert werden, um zu gewabhrleisten, dass der Nachweis zur Wirksamkeit al-
len wissenschaftlichen Standards genugt. Die Erstattungsféhigkeit einer Anwendung darf erst
nach Vorliegen eines qualifizierten Wirksamkeitsnachweises festgestellt werden.

Keine Gefahrdung der Patientensicherheit
Der geforderte ,positive Versorgungseffekt” digitaler Gesundheitsanwendungen reicht nicht
_aus, um eine Wirksamkeit oder das Ausbleiben méglicher Schaden fir den Patienten zu be-
legen. Der medizinethische Grundsatz des ,Nicht-Schadens” bedeutet fiir den Einsatz dieser
Behandlungsangebote, dass nicht nur ihr Nutzen nachgewiesen, sondern auch eine Patien-
tengeféahrdung durch digitale Gesundheitsanwendungen nachweislich ausgeschlossen wer-
den muss. Zahlreiche Studien zeigen jedoch, dass die Inanspruchnahme von Apps im Be-
reich psyéhischer Stérungen fast ausnahmslos mit extrem hohen und frithzeitigen Abbruch-
“quoten endet. Trotz der ungewshnlich hohen Zahl an Behandlungsabbriichen fehlen Unter-
suchungen, wie es den Patienten im Anschluss weiter ergeht. Zudem gibt es keine ausrei-
chende Studienlage Uber unerwiinschte Effekte durch die Anwendung digitaler Behandlungs-
angebote.
Ein schwerwiegendes Problem der digitalen Behandlungsangebote ist das fehlende Krisen-
management. Krisenhafte Zuspitzungen der psychischen Probleme bis hin zur Suizidalitét
sind wahrend der Behandiungsphase keine Seltenheit. Sie kénnen aber durch die Apps we-
der ,erkannt‘ noch kann auf sie adaquat eingegangen werden (erst recht nicht, wenn es sich
um sogenannte Stand-alone-Anwendungen handelt oder wenn kein weitergebildeter Arzt
oder Psychotherapeut in die Internet-basierte Intervention einbezogen ist).
Vielmehr sollten Patienten durch jeweils geeignete therapieunterstiitzende und —begleitende
digitale Gesundheitsanwendungen (im Unterschied zu reinen Lifestyle-Apps) bedarfsweise
unterstiitzt werden, die vom Arzt oder Psychotherapeuten zu verordnen bzw. in die Behand-
lung einzubinden sind.
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Einbeziehung des G-BA als zustindiges Gremium

Es ist gesetzliche Aufgabe des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), ,(...) die zur Si-
cherung der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewéhr fiir eine ausrei-
chende zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten (...)" zu beschlieRen
(§ 92 Abs. 1 SGB V). Dementsprechend sollte das N&here zur Verordnung von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen auch in einer Richtlinie des G-BA geregelt werden. Allein die Auf-
nahme einer App in das Verzeichnis des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) reicht aus unserer Sicht nicht aus, da dadurch die bestehenden Qualitatsstan-
dards fur Methoden der Diagnostik und Therapie in Frage gestellt wiirden.

Héchstmdéglicher Datenschutz/-sicherheit - selektives Zugriffsrecht fiir Patienten
Der Schutz sensibler Daten ist die unverzichtbare Voraussetzung fir eine vertrauensvolle
Beziehung des Patienten zu seinem Arzt, oder Psychotherapeuten. Wenn Krankenkassen
hochsensible Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen kinftig regelhaft auswerten
kdnnen, sehen wir - trotz der geplanten Anonymisierung - den Schutz der Patientendaten vor
dem Zugriff Dritter gefahrdet. )

Dem potentiellen Nutzen einer versichertengefiihrten, elektronischen Patientenakte (ePa)
steht das Risiko gegentiber, dass sensible Gesundheitsinformationen von Nicht-Berechtigten
eingesehen werden kénnen. Aufgrund der Stigmatisierung von psychischen Erkrankungen ist
auch bei der ePa ein hochstmdogliches Niveau des Datenschutzes und der Datensicherheit zu

_fordern und zu gewéhrlei:sten. Gerade in der Psychotherapie ist ein selektives Berechtigungs-
management von Anfang an unverzichtbar. Nur so kann der Patient bestimmen, welcher Arzt
Einsicht in welche Information erhélt. Es ist nicht zu verantworten, wenn Patienten in einer
Notlage dazu veranlasst werden, Daten von sich preiszugeben, ohne dass deren Schutz voll-
umfénglich gewahrleistet wére.

Mit freundlichen GrufRen
Dr. med. Claudia Ritter-Rupp

2. stv. Vorsitzende des Vorstandes - Bereichsvorstand Psychotherapie
Fachérztin fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie - Psychoanalyse

im Namen der Arbeitsgruppe ,Onlinebasierte Interventionen in der Behandlung psychischer
Erkrankungen” der KVB

unterstiitzt von folgenden Berufsverbanden:
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BUNDESVERBAND DER
VERTRAGSPSYCHOTHERAPEUTEN E.V.
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VPP
GNP

Gesellschaft fur Neuropsychologie e V.
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Vereinigung Analytischer Kinder- und Jugendlichen-
Psychotherapeuten in Deutschiand e.V. gegr. 1953
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Berufsverband fiir Kinder- und
Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und
Psychotherapie in Deutschland e. V.
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Berufsverband Psychosoziale Berufe
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B PM Verewagung
Berufsverband der Fachérzte ::p‘wbgw‘l:rh

fiir Psychosomatische Medizin titiger Katsendrnta oV,

und Psychotherapia e.V,

SAV e.v.

Stationdr-ambulanter Verbund
zur Rehabilitation Hirnverletzter

Berufsverband
Bayerischer

Psychoanaiytikerinnen B
und Psychoanalytiker

DGPT



