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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Nephrologie e. V.
(DGfN) zum Referentenentwurf Digitale-Gesundheitsanwendungen-
Verordnung (DiGAV) vom 15.01.2020

Eine der wichtigsten Saulen in der Diagnostik und Therapie von
nephrologischen Patienten ist die Kommunikation zwischen Arzt und
Patient. Damit einher geht der Austausch und Verarbeitung von
Patientendaten, der mittlerweile sowohl effektiv als auch effizient digital
realisiert werden kann. Aus Sicht der Deutschen Gesellschatft fuir
Nephrologie e. V. (DGfN) ist der bisher zogerliche Einsatz digitaler
Anwendungen in Deutschland bislang vornehmlich bedingt durch die
starren Vergutungssysteme und die mangelnde Interoperabilitat der
eDevices. Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurde fur eine
bestimmte Gruppe digitaler Anwendungen eine schnelle Einfihrung in die
Versorgung geebnet, wobei das Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) dabei eine zentrale Rolle einnehmen wird. In
dem Referentenentwurf zur korrespondierenden DIGAV werden die
Durchfihrungsbestimmungen konkretisiert. Damit werden aus Sicht der
DGfN entscheidende Weichen gestellt fir eine notwendige Entwicklung.

Im Rahmen ihres Selbstverstandnisses als medizinische Fachgesellschaft
steht fur die DGfN in diesem Kontext insbesondere die Qualitat der
Patientenversorgung im Vordergrund. Sie schlagt daher folgende
Prazisierung vor:

Die DGfN versteht unter qualitativ hochwertigen digitalen
Gesundheitsanwendungen solche, die zweckmaliig, risikoangemessen,
rechtskonform, ethisch unbedenklich, inhaltlich valide, technisch
angemessen, gebrauchstauglich, ressourceneffizient und transparent sind;
analog zur Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF).

Der der Verordnung zu Grunde liegende Qualitatsbegriff wird nicht
definiert. Es wird lediglich durch operationalisierte Kriterien (Anlagen 1 und
2) eine Vorstellung von “Qualitat” impliziert. Eine Prazisierung dessen, was
unter “Qualitat” grundsatzlich verstanden wird, wirde entscheidend zur
Vermeidung von Missverstandnissen bei unterschiedlichen
Qualitatsvorstellungen der Stakeholder beitragen.
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Die DGfN empfiehlt, den Ausfiihrungen der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zu
Qualitatsprinzipien fir Gesundheits-Apps (Stand 20.11.2019) zu folgen.

Mit freundlichen GrifRen
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Prof. Dr. Ja¥' C. Galle
Prasident der DGfN e. V.



