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Gemeinsame Stellungnahme

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und

der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)

zum Referentenentwurf zur ,Verordnung iiber das Verfahren und die Anforderungen der Priifung der
Erstattungsfihigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung”
(Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung - DiGAV)

Sehr geehrter Herr Klose,

in der Anlage (ibersenden wir Ihnen die gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Or-
thopadie und Unfallchirurgie (DGOU), der Deutschen Gesellschaft fir Orthopéadische Chirurgie (DGOOC)
und der Deutschen Gesellschaft flir Unfallchirurgie zum Referentenentwurf zur ,Verordnung Gber das
Verfahren und die Anforderungen der Priifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendun-
gen in der gesetzlichen Krankenversicherung” (Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung - DiGAV),
welche von Herrn PD Dr. David Back und PD Dr. Dominik Pforringer, Leiter der DGOU-AG Digitalisierung,
erstellt wurde.
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Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und
der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
zum Referentenentwurf zur ,,Verordnung iiber das Verfahren und die Anforderungen der Priifung der
Erstattungsfihigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung”
(Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung - DiGAV)

Der Einladung zur Kommentierung des Entwurfes von Herrn Klose, Leiter der Unterabteilung 52 - gema-
tik, Telematikinfrastruktur, eHealth vom 20.01.2020 kommen wir gerne nach und ibermitteln hiermit die
folgende Stellungnahme.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU), die Deutsche Gesellschaft fiir Or-

thopadie und Orthopéadische Chirurgie (DGOOC) und die Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
begriRen ausdriicklich die Bemihungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit, gesetzlich Krankenver-
sicherten den Zugang zu digitalen qualitativ hochwertigen Gesundheitsanwendungen zu erleichtern und

das Versorgungsrepertoire fur die Patient*innen um innovative Technologien zu erweitern.

Die DGOU, DGOOC und DGU verstehen unter qualitativ hochwertigen digitalen Gesundheitsanwendun-
gen solche, die zweckmaRig, risikoangemessen, rechtskonform, ethisch unbedenklich, inhaltlich valide,
technisch angemessen, gebrauchstauglich, ressourceneffizient und transparent sind; analog zur AWMF.
Insbesondere legen die DGOU, DGOOC und DGU Wert darauf, auf fiir den Patienten leicht verstandliche
Losungen, welche einen klaren medizinischen Mehrwert bieten, zu fokussieren. Es darf nicht um , digital
ob des digitalen Willens“ wegen gehen. Eindeutig dirfen nur solche Anwendungen durch die Solidarge-
meinschaft vergltet werden, die einen relevanten Mehrwert fiir den Patienten und/oder angemessen
hohes Einsparpotenzial mit sich bringen.

Die DGOU, DGOOC und DGU erkennen das bis dato grofSteils theoretische Versorgungspotenzial dieser
Lésungen an, sei es in Diagnostik oder Therapie, bei der Verbesserung von Therapieadharenz, Patient*in-
nensicherheit und Patient*innensouveranitat. Ebenso wird seitens der DGOU, DGOOC und DGU ein rele-
vantes Potenzial in der Verbesserung von versorgungsstrukturellen und administrativen Ablaufen gese-
hen.

Die DGOU, DGOOC und DGU sehen ein Risiko, dass in der vorgeschlagenen Umsetzung der Rahmenbe-
dingungen zur Erstattung von DiGA wesentliche Aspekte bei der Ausgestaltung nicht ausreichend ber{ick-
sichtigt werden, was zur Unsicherheit samtlicher beteiligten Akteure fihrt. Letzteres kann zu Umset-
zungsverzogerungen fihren und genau dem angestrebten Effekt entgegenstehen.

Der Anspruch der DiGAV ist es ,,zu gewahrleisten, dass fiir die Versicherten und die Leistungserbringer
zugleich Transparenz hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sichererer digitaler Gesundheitsanwendun-
gen geschaffen wird”. Die DGOU, DGOOC und DGU werten die gemachten Spezifikationen als geeignete
Basis, sofern es gelingt, relevante Punkte konkret auszuarbeiten bzw. zu prazisieren. In Analogie zur ab-
solut Gbereilten Zulassen der sog. E-Scooter ist zudem ein von der Privatwirtschaft anzulegender und vol-
lig ohne Staats- und Versicherungsmittel zu flllender Fond von erheblicher GréRe einzurichten, um etwa-
ige Folgeschaden abzuwenden bzw. diese zu decken. Im konkreten Falle ist im Falle der Insolvenz oder



Deutsche Gesellschaft fiir

e ) . FUR ORTHOPADIE UND GESELLSCHAFT FUR
Orthopadie und Unfallchirurgie

DEUTSCHE GESELLSCHAFT @ | DEUTSCHE
ORTHOPADISCHE CHIRURGIE UNFALLCHIRURGIE

Situationen des technischen Unvermdogens seitens der Anbieter digitaler Losungen eine digitale , Eingreif-
truppe” vorzuhalten, welche sich ohne Verzug um den Schutz der Daten und deren ggf. notwendige Ab-
schottung zu kimmern hat. Wir betonen seitens der DGOU, DGOOC und DGU erneut, dass samtliche Kos-
ten hierfir zu 100 Prozent a priori den potenziellen Anbietern der Anwendungen anzulasten sind.

Der Entwurf zum gegenwartigen Stand l3sst an einigen Stellen noch die gewlinschte Prazisierung vermis-
sen und es ware eine detailliertere Ausarbeitung von Prozessen und Vorgaben wiinschenswert. Ferner
wire eine Klarstellung innerhalb des eigentlichen Verordnungstextes hilfreich, z.B. durch Ubernahme von
Aspekten, die erst in den Anlagen 1 und 2, d.h. den Fragebdgen fiir die Hersteller, detaillierter angespro-
chen werden.

In den folgenden Abschnitten werden Punkte adressiert, die aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU disku-
tiert, weiter ausgearbeitet oder prazisiert werden mussen.

Sofortige Aufwidnde und etwaige Folgekosten:

Hinsichtlich der zu erwartenden Kosten fiir die Sicherstellung der Einhaltung der Datenschutzrichtlinien
erwarten die DGOU, DGOOC und DGU eine deutlich héhere Kostenstruktur. Eine App, eine digitale An-
wendung wird sich im Gegensatz zu einer mechanischen oder pharmazeutischen Anwendung laufend
verandern. Mit jedem Update, jeder neuen Version werden sich Faktoren verandern. Faktoren, welche
partiell Auswirkungen auf den Datenschutz haben werden, partiell nicht, das bleibt im Einzelfall zu pri-
fen. Insofern gehen die DGOU, DGOOC und DGU von einem relevanten Kostenfaktor aus, einem der ggf.
bis zum Endverbraucherpreis relevante Auswirkungen haben wird.

Qualitat der Anwendungen

Der der Verordnung zu Grunde liegende Qualitdtsbegriff wird nicht definiert, dies wiirde a priori relevant
zur Vermeidung von Missverstandnissen beitragen.

Die DGOU, DGOOC und DGU empfehlen, den Ausflihrungen der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zu Qualitatsprinzipien fiir Gesundheits-Apps (Stand
20.11.2019) zu folgen.

Die DGOU, DGOOC und DGU begriiRen, dass die generischen Qualitatsprinzipien der AWMF sich im aktu-
ellen Entwurf der Verordnung groRRtenteils widerspiegeln.

Ethische Fragen, solche zum Schutz vor Stigmatisierung und Diskriminierung, Beriicksichtigung von Ethik
werden weniger deutlich adressiert. Ebenso wenig die relevante “Ressourceneffizienz”: Insbesondere im
Hinblick auf Reduktion von Ressourcen- und Rechenleistungs- sowie Speicherbedarf und Ubertragungs-
kapazitaten ist aus unserer Sicht eine Berlicksichtigung, sowohl in der Verordnung selbst als auch in An-
lage 2, relevant.

Bezliglich ,,Nutzerfreundlichkeit”, insbesondere Patienten- und Arztfreundlichkeit, werden ebenfalls Er-
gadnzungen angeregt. Nach Auffassung der DGOU, DGOOC und DGU gehort auch die Gestaltung adaqua-
ter Hilfsfunktionen zur Nutzerfreundlichkeit eines Produkts.
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Hilfreich kann zudem auch die Bereitstellung aus der digitalen Gesundheitsanwendung heraus abrufbarer
Kontaktmoglichkeiten (Herstellersupport, Nutzerforum zum Erfahrungsaustausch) sein.

Werbung, Datenschutz, Datensicherheit und Funktionstauglichkeit

Die DGOU, DGOOC und DGU begriiRen die Prazisierung der zweckgebundenen Ausrichtung der Daten-
nutzung im Sinne der Patient*innen (Anlage 1) und die Klarstellung, dass jedwede Werbung im Kontext
digitaler Gesundheitsanwendungen ausgeschlossen ist. Es sollte allerdings auch klargestellt werden, dass
jede weitere Monetarisierung der DiGA zur Erstattung durch die Solidargemeinschaft (zum Beispiel durch
den Verkauf von erhobenen Daten) ausgeschlossen ist.

Die zur Gewahrleistung von Datensicherheit und Datenschutz zu ergreifenden Priifverfahren scheinen
grundlegend geeignet. Der Hersteller wird gebeten giiltige Nachweise von Dritten zu erbringen, dass Da-
tensicherheit und Datenschutz aktuellen Methodiken gentigen.

Die vorgesehene Priifung auf Datenschutz, Datensicherheit und Funktionstauglichkeit durch das BfArM
wird nach aktuellem Stand weitgehend anhand der Aktenlage erfolgen. Eine dariiber hinausgehende Pri-
fung durch das Bundesinstitut ist nur in begriindeten Ausnahmeféllen (§4 DiGAV) vorgesehen. Hier wére
die (zumindest stichprobenartige) Einschaltung geeigneter Stellen bzw. Priifinstanzen wiinschenswert.
Falls eine entsprechende Priifung vom Hersteller bereits durchgefiihrt wurde, sollten deren Resultate ge-
eignet liber die in den Anlagen gestellten Fragen erfasst werden. Dies sollte analog zu der fiir Studiener-
gebnisse zum Nachweis positiver Versorgungseffekte geforderten vollumfanglichen Veroffentlichung
(siehe § 16 DiGAV) erfolgen.

Die Forderung der Beteiligung der Arzteschaft in die Priifprozesse, wie von der AWMF gefordert, wird
von der DGOU, DGOOC und DGU vollends unterstitzt. Hier ist bereits jetzt im Detail zu klaren, wie solche
Prozesse vergiitet werden. Es ist eine relevante Menge an Priifprozessen zu erwarten, welche der medizi-
nischen Validierung beddrfen.

Vigilanz

Die DGOU, DGOOC und DGU vermessen in der Rechtsverordnung Ausfiihrungen zur Vigilanz jenseits der
impliziten medizinproduktrechtlichen Meldeverpflichtungen. Es wird nicht klarifiziert, inwiefern Daten-
schutz- und Gebrauchstauglichkeitsprobleme oder die Zweifel an der Validitat des Einwilligungsprocede-
res an das BfArM zur Beurteilung gemeldet werden sollen. Zwangslaufig werden die Patient*innen diese
Probleme als erste identifizieren und sollten in die Lage versetzt werden, diese auf unbirokratischem
Wege der Behorde mitzuteilen und keineswegs nur dem Hersteller.

Konsequenzen bei Ausschluss aus dem Verzeichnis

Die DGOU, DGOOC und DGU sehen in der Rechtsverordnung Erganzungsbedarf in der Klarstellung, wie
mit den Konsequenzen bei einem Ausschluss von DiGA aus dem Verzeichnis umgegangen wird. Wie wer-
den Patient*innen beispielsweise dartiber informiert, dass die DiGA nicht mehr (und aus welchen Griin-
den) erstattet wird? Da die DiGA sicherlich als Produkte zuséatzlich auf dem zweiten Gesundheitsmarkt
angeboten werden und Patient*innen diese (weiter-)beziehen werden, ist die Information der Griinde
des Ausschlusses der DiGA von hoher Relevanz. Insbesondere im Sinne des Patient*innenempower-
ments. Dies beinhaltet auch eine konkrete Regelung, was mit den erhobenen Daten passiert und wie die
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Patient*innen Zugriff auf diese erhalten. Insbesondere ist es eindeutig zu kldren, inwiefern Patienten in
der Lage sind, Daten ex post zu l6schen. Es ist zudem bereits im Vorgriff zu klaren wie (iber sog. Distribu-
ted ledger Technologien (z.B. Blockchain) in Zukunft die aus den Daten resultierenden Finanzstrome dem
Patienten zuteil gemacht werden kénnen.

Studiendesigns und Evaluationen

Die DGOU, DGOOC und DGU raten, die im DVG angedeutete Flexibilitdt bzgl. méglicher Nachweise klar zu
bericksichtigen. Eine gestufte und risikoadaptierte Evaluation nach Vulnerabilitat der Zielgruppe und
Funktionalitat der Anwendung ist aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU sinnvoll, um einerseits die notige
Sicherheit flr alle Patient*innen zu gewahrleisten, jedoch Innovationen nicht unnoétig zu erschweren.

Die DGOU, DGOOC und DGU vermessen eine Prazisierung bzgl. angemessener Designs und Durchfiihrung
der angedachten Studien zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte. Derzeit besteht bei den ver-
schiedenen Akteuren kein Konsens dariber, welche Studiendesigns am besten den speziellen Anforde-
rungen digitaler Technologien gerecht werden kénnen. Grundsatzlich steht die Forderung nach risiko-
adaptierten Methoden im Raum. Interventionelle digitale Losungen sollten sich soweit moglich bei der
Bewertung im Erstattungskontext dem Vergleich mit existierenden Anforderungen stellen, wie sie auch
fiir andere Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gelten, auch wenn die Umsetzung der Studien
gef. von konventionellen Designs abweicht. Es ist im Interesse der Gesamtkosten darauf zu achten, dass
jegliche hierbei entstehenden Kosten sowie samtliche Folgekosten in voller Hohe den Unternehmen an-
zulasten sind, welche in die Versorgung gelangen mochten.

Der Referentenentwurf sieht fiir den ,,Nachweis positiver Versorgungseffekte” (§16 DiGAV) zum gegen-
wartigen Stand ,vergleichende Studien” vor. Vor dem Start einer fiir digitale Gesundheitsanwendungen
moglichen Erprobungsphase sollen im Antrag zur plausiblen Begriindung des positiven Versorgungseffek-
tes mindestens die Ergebnisse einer neutral durchgefiihrten Pilotstudie vorgelegt werden. Deren Ergeb-
nisse wiederum sollen als Basis fur das eigentliche, im Antrag zu beschreibende Evaluationskonzept zum
Nachweis des positiven Versorgungseffektes dienen (siehe ,,§19 Begriindung der Versorgungsverbesse-
rung” sowie ,,§20 Wissenschaftliches Evaluationskonzept”). Ndhere Spezifikationen der Anforderungen
an das wissenschaftliche Evaluationskonzept sollen vom Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte in seinem Leitfaden nach §139e Abs. 8 (SGB V) festgelegt werden (siehe § 20 DiGAV, Abs. 2).

Die DGOU, DGOOC und DGU unterstiitzen die Forderung nach der initialen Beibringung von Ergebnissen
einer Vorstudie, die grundsatzlich als niedrigschwelliges Instrument fiir eine addaquat geplante Folgeeva-
luation genutzt werden kann. Pilotstudien helfen bei der Zielscharfung, Strukturierung des Vorgehens
und geben erste nachvollziehbare Hinweise zum Produkt, seinem Einsatz, seiner Akzeptanz und Wirkung.
Relevant ist es, dass ausschlieBlich neutral erhobene und extern evaluierte Daten zur Priifung herangezo-
gen werden.

Die DGOU, DGOOC und DGU sehen allerdings den besonderen Charakter digitaler Gesundheitsanwen-
dungen bzw. deren Heterogenitat bzgl. der Evaluation im Hinblick auf das geforderte Studiendesign einer
»Vergleichsstudie” nicht angemessen in der Verordnung beriicksichtigt. Allenfalls nach Ermessen des
BfArM kann entsprechend § 18 des Entwurfs ,,aufgrund der besonderen Eigenschaften einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung” dem BfArM von den Forderungen bzgl. des zu wahlenden Studiendesigns (§ 16
und 17) abgewichen werden. Es steht zu befiirchten, dass — obwohl im DVG von einer Versorgung mit
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digitalen Medizinprodukten niedriger Risikoklasse ausgegangen wird — zunachst grundsatzlich ein Stu-
diendesign mit vergleichsweise hohem Evidenzgrad gefordert werden wird.

Studiendurchfiihrung

Die Nachweise der positiven Versorgungseffekte konnen in der Erprobungsphase durch geeignete Stu-
dien beigebracht werden, wenn diese Nachweise nicht schon bei der Beantragung vorlagen.

Hierbei muss bericksichtigt werden, dass diese Studien nur unter freiwilliger Teilnahme der Studienteil-
nehmenden durchgefiihrt werden diirfen, erst recht wenn diese bereits verordnet werden. Es muss si-
chergestellt werden, dass eine Kopplung der Leistung mit einer Studienteilnahme nicht erfolgt. Diese
Kopplung ware ethisch nicht vertretbar. Es diirfte des Weiteren nicht davon auszugehen sein, dass Nut-
zer*innen der DiGA in jedem Fall auch mit der Teilnahme an einem solchen Studienvorhaben einverstan-
den waren.

Ungeklart ist ferner, wie die regulatorischen Voraussetzungen zur Durchfiihrung dieser , Erprobungsstu-
dien” praktisch in der arztlichen Praxis umgesetzt werden sollen. Unabhangig davon, ob es sich um Be-
obachtungsstudien oder hohergradige Studien handelt, sind es Studienvorhaben am Menschen, die zu-
mindest dem arztlichen Berufsrecht und der Deklaration von Helsinki unterliegen. Weder das eine, noch
das andere sehen automatisierte Flachenfeldversuche ohne Aufklarung und Einwilligung der Studienteil-
nehmenden vor. Erneut ist darauf hinzuweisen, dass eine adaquate Verglitung der neutral evaluierenden
Heilberufler auf Kosten der Anbieter sichergestellt werden muss.

Die Rolle der Arzt*innen ist bei der Studiendurchfiihrung mit den Rechten und Pflichten einer Priifstelle
gleichzusetzen. Es darf daher zu keiner Zwangsverpflichtung zu Studiendurchfiihrung der Arzteschaft und
Patient*innen und zugunsten der Wirtschaft kommen. Aufwande der Studiendurchfiihrung (z.B. Ressour-
cen flr die Aufklarung, Einwilligung und Begleitung der Studienteilnehmenden, gesetzliche Meldever-
pflichtungen gegeniiber den Behorden, etc.) diirfen unter keinen Umstanden zu Lasten der Solidarge-
meinschaft oder Arzt*innenschaft gehen, sondern sind einzig und alleine von den Herstellern aufzubrin-
gen, wie es bei anderen Studienvorhaben ebenfalls der Fall und gelebte Praxis ist. Dies kann und soll eine
relevant hohe Eintrittshiirde fiir das Prifverfahren darstellen.

Erfiillungsaufwande

Es ist fraglich, ob der nétige Aufwand fiir die Beteiligten aus Wirtschaft und Verwaltungsbereichen tat-
sachlich nur ,,gering” ausfallen wird oder ob hier nicht doch noch — wie die Formulierung ,,nicht quantifi-
zierbarer Erfiillungsaufwand” bereits andeutet — mit hoheren Aufwanden zu rechnen ist. Im Entwurf wird
zwar auf den Erfillungsaufwand fiir Birger*innen, die Wirtschaft sowie Verwaltungsbereiche eingegan-
gen, die Seite der Versorgenden findet diesbeziiglich jedoch keine gesonderte Beriicksichtigung.

Soll die Arzteschaft nicht nur als verordnende Instanz gesehen werden, sondern als Partner, die Pati-
ent*innen fiir einen erfolgreichen und nutzbringenden Einsatz der digitalen Gesundheitsanwendungen
partnerschaftlich so begleiten und anleiten, wie sie es auch fiir andere Medizinprodukte oder Arzneimit-
tel tun, werden hierfir relevant hohe wiederkehrende Aufwande anfallen.

Im Gesetz, wie in der Verordnung, ist eine Aufklarung bzw. Forderung der digitalen Nutzungskompetenz
von offizieller Seite (bzw. in diesem Fall zu Lasten der Kassen) nur fiir Versicherte vorgesehen (siehe nach
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Art. 1 DVG neu in SGB V eingefiigter § 20k). Entsprechendes wird jedoch nicht fiir die Arzteschaft bzw.
andere Gesundheitsfachberufe gefordert bzw. gefordert.

Die Einfihrung digitaler Gesundheitsanwendung zur Unterstiitzung der Patientenversorgung muss als
Change-Management-Prozess betrachtet werden. Die arztliche Patientenversorgung umfasst viele Facet-
ten und wird zu relevantem Anteil durch Menschen mit tief verwurzelten persénlichen, sozialen und in-
stitutionellen Uberzeugungen und Praktiken ausgeiibt. Zum jetzigen Zeitpunkt besteht ein enormes Qua-
lifizierungsdefizit in der deutschen Arzteschaft im Kontext digitaler Gesundheitsanwendungen[SK1]. Die
Entwicklung dahingehender Qualifizierungskonzepte und deren Implementierung in Aus-, Fort- und Wei-
terbildung steht, mit Ausnahme weniger Beispiele, allerdings noch ganz am Anfang. Es bedarf einer ada-
guaten Qualifizierung in der Breite. Hierzu missen flachendeckend Konzepte in der Aus-, Fort- und Wei-
terbildung entwickelt und implementiert werden. Arzte, die in Zukunft in Priif- und Zulassungsprozesse
eingebunden werden, bediirfen des umfangreichen Trainings, einer zertifizierten Weiterbildung und dem
Nachweis laufend aktualisierter Fortbildung.

Diese Kreise miissen aber in ihrer Garantenrolle fiir die Patient*innen ebenfalls an eine (rechts-)sichere
Nutzung sowie den Umgang mit der Technik herangefiihrt werden. Ob hierfiir die im Referentenentwurf
der DiGAV in §10 bzw. in Anlage 2 (Abschnitt: , Unterstiitzung der Leistungserbringer”) geforderte Bereit-
stellung von ,geeigneten” Informationen durch die Hersteller bereits ausreicht, ist fraglich. Die notige
Wahrnehmung von in diesem Kontext relevanten Weiterbildungsangeboten, die eine neutrale (herstel-
lerunabhéangige) und von Herstellerinteressen ungefarbte Information und Aufklarung gewahrleisten und
damit zum sicheren Einsatz betragen kénnen, wird ebenfalls mit Kosten- und Zeitaufwand verbunden
sein. Diese Kosten sind aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU vollumfanglich dem Anbieter der digitalen
Versorgungsleistungen anzulasten.

Es kann zudem derzeit noch in keinster Weise abgeschatzt werden, inwiefern das DVG bzw. die DiGAV

tatsachlich keine bzw. nur geringe Auswirkungen auf Einzelpreise und das Verbraucherpreisniveau und
das Angebot auBerhalb der vom DVG vorgesehenen Erstattungswege haben werden oder inwiefern die
Verordnung von Apps nicht-App-basierte Alternativtherapien beeinflussen wird.

Darliber hinaus schlagen die DGOU, DGOOC und DGU eine relevant frequente Rezertifizierung und Ree-
valuation der Wirksamkeit der Gesundheitsanwendungen vor. Wie heutzutage ein Fahrzeug regelmaRig
von benannter Stelle auf Verkehrstauglichkeit geprift wird und ein Medikament rezertifiziert wird, so
bedarf es kiinftig der kontinuierlichen Re-evaluation digitaler Anwendungen, insbesondere im Hinblick
auf Kosteneffizienz.

PD Dr. David Back
Leiter der DGOU-AG Digitalisierung

PD Dr. Dominik Pforringer,
Stellv. Leiter der DGOU-AG Digitalisierung
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