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Stellungnahme des Deutschen Bundesverbands fiir akademische Sprachtherapie und Lo-
gopaddie (dbs e.V.) zur

Verordnung iiber das Verfahren und die Anforderungen der Priifung der Erstattungsfahig-
keit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung — DiGAV)

Sehr geehrter Herr Klose, sehr geehrte Damen und Herren,
gerne mochten wir zur DiGAV wie folgt Stellung nehmen:

in § 10 der Verordnung werden die Anforderungen an die Unterstlitzung der Leistungs-
erbringer formuliert.

Dort heift es:

Anforderungen an die Unterstiitzung der Leistungserbringer

(1) Ist es nach dem Zweck der Verwendung einer digitalen Gesundheitsanwendung erforder-
lich, dass Leistungserbringer in die Nutzung der Anwendung einbezogen werden, gewahrleis-
tet der Hersteller, dass die Leistungserbringer in geeigneter Weise informiert und unterstitzt
werden.

Die Verordnung geht dabei davon aus, dass der Zweck der Verwendung einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung es erfordern kann, dass Leistungserbringer in die Nutzung der Anwen-
dung einbezogen werden.
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In einem solchen Fall soll der Leistungserbringer in geeigneter Form informiert und unter-
stltzt werden.

Diese reinen Informations- und Unterstltzungspflichten gehen fir den Heilmittelbereich der
Stimme-, Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie nicht weit genug.

Wenn Leistungserbringer (hier: Heilmittelerbinger) in die Nutzung der Anwendung einbezo-
gen werden sollen, dann missen diese bereits in die Entwicklung und Bewertung einbezogen
werden, um als Fachpersonen priifen zu kénnen, ob der beabsichtigte Zweck erreicht wer-
den kann.

Wir vermissen auch konkrete Anforderungen zum Evidenzgrad der Studien und Quellen, an-
sonsten werden die digitalen Gesundheitsanwendungen bei den Leistungserbringern
schwerlich Akzeptanz finden kdnnen. Dasselbe gilt fiir das Anforderungsprofil der Qualitats-
erklarung des Herstellers ebenso wie fiir die Darlegung der Versorgungseffekte. Auch hier
gibt es keine ausreichenden An-forderungen an Methoden und Verfahren.

Eine Einbeziehung der Fachverbande bereits in der Phase der Entwicklung und Bewertung
halten wir daher fiir unumganglich. Eine solche ist mit in die Verordnung zu integrieren.

Dies insbesondere vor dem beabsichtigten Zweck, fiir die Versicherten und die Leistungser-
bringer zugleich Transparenz hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sichererer digitaler
Gesundheitsanwendungen zu schaffen.

Dariber hinaus muss sichergestellt sein, dass digitale Gesundheitsanwendungen Leistungen
im Bereich der Stimm-, Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie unterstiitzen kdénnen, jedoch
nicht die Tatigkeit des Leistungserbringers ersetzen kénnen. Auch hierzu fehlt eine klarstel-
lende Regelung.

§ 2 Abs. 1 der Heilmittel-Richtlinie stellt dazu ausdriicklich klar, dass Heilmittel personlich zu
erbringende medizinische Leistungen sind und zu diesen Heilmitteln die einzelnen Malinah-
men der Stimm-, Sprech-, Sprach- und Schlucktherapier gehoren. Eine digitale Gesundheits-
anwendung kann die Tatigkeit therapeutischer Leistungserbringer daher lediglich unterstiit-
zen. Da ihr Einsatz in die Therapie eingreifen kann, es sei denn, es handelt sich nur um die
Erinnerung an den nachsten Termin, muss der Einsatz auf die personliche Therapiesituation
jeden einzelnen Patienten abgestimmt sein. Die Entscheidung Uber die Nutzung muss dem
Therapeuten vorbehalten sein.

Ebenfalls muss klargestellt sein, dass digitale Gesundheitsanwendungen nicht an Stelle von
Leistungen der Stimm-, Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie eingesetzt werden dirfen. Da-
her ist § 10 DiIGAV dahingehend zu konkretisieren, dass die Auswahl digitaler Gesundheits-
anwendungen im Bereich der Stimm-, Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie dem behan-
delnden Therapeuten abliegt und eine isolierte arztliche Verordnung unzulassig ist

Bereits in der Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bundesregierung Gesetz fiir eine bes-
sere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)
BT-Drucksache 19/13438 haben wir ferner dargelegt, dass wir die Zielrichtung des DVG, digi-
tale Innovationen und neuartige Gesundheitsanwendungen in die Patientenversorgung ein-
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zubringen und die Vernetzung der Akteure zu fordern, ausdriicklich unterstiitzen, um die
Versorgungsqualitat dauerhaft zu sichern und weiterzuentwickeln.

In diesem Zusammenhang moéchten wir erneut darlegen, dass der Ausbau der digitalen Infra-
struktur im Gesundheitswesen nur gelingen kann, wenn von Beginn an allen Heilmitteler-
bringern die Moglichkeit eingerdumt wird, sich auf freiwilliger Basis an die Telematikinfra-
struktur anzuschlieRen. Es gibt keinen sachlichen Grund fir eine Differenzierung innerhalb
der Gruppe der Heilmittelerbringer, wie sie bislang durch das DVG vorgesehen ist.

Ein Anschluss an die Telematikinfrastruktur ist ferner erforderlich, wie die DiGAV in § 10 . V.
m. § 6 zeigt, um die digitalen Gesundheitsanwendungen einsehen zu kénnen.

So wird in der Begriindung zum geplanten § 10 Abs. 1 DiGAV ausgefiihrt, dass die erganzen-
de Einbeziehung von Arzten und anderen Leistungserbringern sich nicht darin erschépfen
darf, dass der Leistungserbringer zur Umsetzung der ihm zugedachten Rolle Zugang zu der
grafischen Oberflaiche der Anwendung Uber ein Geradt des Versicherten bendétigt. Hierzu
heilt es weiter:

,Vielmehr muss die digitale Gesundheitsanwendung eine durch den Versicherten ge-
steuerte Ubermittlung oder Freigabe von Daten unterstiitzen, wodurch der Arzt erst in die
Lage versetzt wird, eine den regulativen Vorgaben geniigende Dokumentation seines Han-
delns zu fithren.”

Es muss daher auch anderen als arztlichen Leistungserbringern méglich sein, die Gbermittel-
ten und/oder vom Patienten freigegebenen Daten einsehen und nutzen zu kénnen.

Dies kann nur Gber eine Anbindung an die Telematikinfrastruktur erfolgen.

Mit freundlichen GriRRen

K. Weiffen
Justitiarin des dbs
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