stellungnahme

Stellungnahme des Deutschen Gewerkschaftsbundes zum Referentenent-

wurf des Bundesministeriums fir Gesundheit

Verordnung iiber das Verfahren und die Anforderungen der Prii-

fung der Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendun-
gen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale-Gesund-
heitsanwendungen-Verordnung — DiGAV)

1. Einordnung

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf einer Verordnung kommt das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit einem von zahlreichen Verbanden und Interessenvertretun-
gen, darunter auch dem DGB, festgestellten Erfordernis zur Konkretisierung von Re-
gelungen und deren Grundlagen nach, die durch das Digitale-Versorgungs-Gesetz
(DVG) erstmals gesetzlich verankert wurden. Dabei handelt es sich um den Komplex
der kiinftig moglichen arztlichen Verordnung von Gesundheitsanwendungen fiir Ver-
sicherte und die damit zusammenhangende Erstattungspflicht fir solche Verordnun-
gen durch die GKV- Krankenkassen.

Der DGB hatte in seiner Stellungnahme sowie im Zuge der durchgefihrten offentli-
chen Ausschussanhdrung zum Gesetzgebungsverfahren im Gesundheitsausschuss
des Bundestages am 16.10.2019 festgestellt, dass das DVG in drei wesentlichen Be-
reichen keine befriedigenden Lésungsvorschldge beinhaltete: 1. hinsichtlich des An-
spruchs von Versicherten auf nachgewiesen wirksame digitale Gesundheitsanwen-
dungen, 2. hinsichtlich der Vergitungsregelung flr diese Anwendungen bzw. ihrer
Kosteniibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen sowie 3. hinsichtlich der
mit diesen zusammenhangenden Fragen von Qualitat, Sicherheit, Datenschutz und
Datensicherheit sah hatten der DGB und andere auf einen deutlichen Korrekturbedarf
hingewiesen.

Fir den Nachweis eines tatsachlichen medizinischen und versichertenbezogenen
Nutzens durch die jeweilige Gesundheitsanwendung beinhaltete das DVG keine An-
forderungen. Dies war insofern problematisch, als dass lediglich formuliert wurde,
dass fiir die Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit ein , positiver Versorgungseffekt”
nachweisbar sein musse, der allerdings nicht im Voraus durch klinische oder wissen-
schaftliche Studien zu belegen sei, was wiederum die (ibliche Voraussetzung fir die
Zulassung regularer Heilmittel und Medizinprodukte und darstellt. Der valide Nach-
weis eines tatsachlichen, fiir alle Versicherten anzunehmenden Nutzens durch die
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jeweilige Anwendung sowie die erforderlichen Qualitatskontrollen, Wirkungspriifun-
gen und Sicherheitstests waren als Erfordernis zur Verordnungsfahigkeit nicht im Re-
ferentenentwurf enthalten. Aus diesem Grund beflrchtete der DGB eine kiinftige Re-
gelversorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen, fir deren Kosten die
Versicherten und damit die Beschaftigten als GKV- Beitragszahlende aufkommen,
ohne gesicherte Nachweise iber positive gesundheitsbezogene Effekte erwarten zu
kénnen.

Der DGB stellte weiterhin fest, dass die vorgesehene Vergitungsregelung fir Ge-
sundheitsanwendungen —entweder auf Basis eines marktiiblichen Preises fiir den
Zeitraum vor Eintragung der Anwendung in das Gesundheitsanwendungsverzeichnis
oder aufgrund von Rahmenvereinbarungen, die zwischen Herstellern und GKV-Kran-
kenkassen zu schlieBen sind- eine kaum zu unterlaufende Verglitungsgarantie fiir die
Hersteller der Anwendungen darstellt, ohne dass diese eine dieser Regelung ange-
messene Gewahrleistung von Leistungsfahigkeit, Wirkungsnachweis und damit Nut-
zen zu erbringen hatten. Aufgrund der schwachen Einspruchs- und Mitwirkungs-
rechte der GKV am Preisbildungsverfahren im Falle der Hinzuziehung von
Schiedsgerichten und der grundsatzlichen Problematik einer gesicherten Vergiitung
ohne Nutzennnachweis hatte der DGB in diesem Zusammenhang ebenfalls Nachbes-
serungen gefordert.

Hinsichtlich der Fragen von Datenschutz und Datensicherheit sowie Qualitat und Si-
cherheit bestand aus Sicht des DGB die Notwendigkeit, einerseits die Versicherten
unter allen Umstanden zu aktiv Verwaltenden ihrer flir die Anwendungen relevanten
Daten zu verankern. Andererseits sollten hohe Anforderungen im Sinne eines Ano-
nymisierungserfordernisses fiir die Speicherung und Auswertung der Daten sowie
eine Verwertungseinschrankung der Daten bei vorwiegend renditeorientierten Aus-
wertungsabsichten bestehen. Sowohl die Weitergabe der Daten der Versicherten an
Dritte als auch die Gewahrleistung des informationellen Selbstbestimmungsrechts
sollten dabei hochsten Anforderungen und Standards unterworfen werden.

Aus Sicht des DGB werden die durch das DVG aufgeworfenen Fragen auch durch den
vorliegenden Referentenentwurf einer Digitale Gesundheitsanwendungen- Verord-
nung nicht zufriedenstellend beantwortet.

2. Nachweis positiver Versorgungseffekte

Durch den Referentenentwurf der Verordnung wird der Nachweis positiver Versor-
gungseffekte durch die Konkretisierung entweder medizinischen Nutzens oder pati-
entenrelevanter Verfahrens- und Strukturverbesserungen gefordert(§ 14). Diese sind
durch herstellerseitig zu beauftragende vergleichende Studien (§ 16) im Inland oder
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in einem anderen Mitgliedsstaat der Europdischen Union nachzuweisen. Zur Begriin-
dung der Versorgungsverbesserung mussen ferner bei Antrag auf Erprobung (§ 19)
erste Nachweise auf Basis von Pilotstudien vorliegen, die in kleinerem MaBstab
durchgefiihrt werden und Daten als Planungsgrundlage zur Nutzbarkeit und zu Fol-
gestudien liefern sollen. Aus diesen soll eine Plausibilitdt positiver Versorgungsef-
fekte fur bestimmte Patientengruppen abgeleitet werden kénnen. Fir das Vorlegen
eines solchen genehmigungsfahigen Evaluationskonzeptes soll das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte einen Leitfaden entwickeln, der konkrete Ausfiih-
rungen zur Gestaltung des Konzeptes, zur Darlegung der fir die Evaluation verwen-
deten Methoden und Verfahren durch den Hersteller und zur beispielhaften Darstel-
lung der Anforderungen seitens des BfArM enthalt. Fiir den Bereich des Nachweises
fir diagnostische Instrumente sieht der Entwurf vor, dass zusatzlich zu den durch §
16 zu erbringenden Nachweisen eine Studie durchzuflhren ist, mit der nachgewiesen
wird, dass die Sensitivitdat und Spezifizitat der digitalen Gesundheitsanwendung
gleichwertig zu etablierten diagnostischen Instrumente ist.

Der DGB begriiBt grundsatzlich das im Entwurf enthaltene Erfordernis einer Nach-
weiserbringung durch vergleichende Studien sowie durch Pilotstudien im Kontext des
Erprobungsantrags. Allerdings schwacht die Aussparung jeglicher Anforderungen an
die Ausgestaltung der zugrunde gelegten Studiendesigns die Gewahrleistung wis-
senschaftlicher Qualitatsstandards.

Eine kritische Fehlkonzeption ist aus Sicht des DGB die Mdglichkeit, statt eines Nach-
weises positiver Versorgungseffekte im Sinne eines medizinischen Nutzens ein ,Vor-
liegen patientenrelevanter Verfahrens- und Strukturverbesserungen® als gleichwer-
tige Alternative nachweisen zu konnen. Derartige Verbesserungen waren zwar im
Sinne der Versicherten fraglos zu begriiBen, allerdings enthalt die Aufzahlung der
dafiir infrage kommenden Sachverhalte unter § 14, Abs. 3 mehrere Formulierungen,
die dermaBen allgemein und unspezifisch verfasst sind (,, Erleichterung des Zugangs
zu Versorgung”, ,Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen
der Patienten und ihrer Angehorigen”), dass fir nahezu jede digitale Gesundheits-
anwendung Anspruch darauf erhoben werden dirfte, sie zu erfiillen. Im Ergebnis
wird durch den § 14 ein einfaches und benutzerfreundliches Handling der App als
gleichwertiger Ersatz fiir einen medizinischen Nutzen definiert und der massenhaften
Verordnungsfahigkeit von Apps ohne relevanten Nutzen fir die versicherten Tir und
tor gedffnet. Der DGB fordert deshalb, den Referentenentwurf dahingehend zu er-
ganzen, dass bei ausschlieBlichem oder vorwiegendem Vorliegen von patientenrele-
vanter Verfahrens- und Strukturverbesserungen durch eine Gesundheitsanwendung
ein erganzender Nachweis daflir zu erbringen ist, dass durch die jeweilige Anwen-
dung auBerdem ein vergleichbarer medizinischer Nutzen wie durch regulare, nicht




Seite 4 von 6 der Stellungnahme vom 14.02.2020

digitale MaBnahmen erbracht wird. Nur so wird dem Gesetzesauftrag Geniige getan,
die in § 139 e ABs. 9 SGB V genannten Gegenstande naher zu konkretisieren.

Die in § 17 vorgesehene Regelung zum Nachweis fiir diagnostische Instrumente ist
als sinnvoll zu bewerten. Allerdings wird durch §17 Abs. 1 offen gelassen, welche
kiinftig durch digitale Anwendungen zu ersetzenden diagnostischen Instrumente ge-
meint sind, da Diagnosen bisher im Regelfall eine arztliche Kernaufgabe darstellen.
Die Erbringung einer vergleichbaren Sensitivitat und Spezifizitdt durch digitale An-
wendungen wie durch Arzte bedeutet entweder eine Spiegelung érztlicher Kompe-
tenzen und Untersuchungsmaglichkeiten durch Diagnoseprogramme, was nicht mit
dem Leitbild einer an den Bedarfen der Versicherten orientierten, qualitativ gesicher-
ten und vor allem ethisch vertretbaren medizinischen Versorgung der Blrgerinnen
und Birger entspricht. Oder es soll durch § 17 auf diagnostische Instrumente abge-
stellt werden, die den Diagnosevorgang als solches unterstiitzen bzw. technischer
Teil eines arztgestlitzten Diagnosevorgangs sind. Angesichts dieser Unklarheit fordert
der DGB dringend eine Spezifizierung der hier zu ersetzenden diagnostischen Instru-
mente. Ein reines Ersetzen arztlicher diagnostischer Vorgange durch digitale Anwen-
dungen lehnt der DGB entschieden ab.

3. Vergiitung von Gesundheitsanwendungen

Der DGB begriBt die in § 5, Abs. 4 des Referentenentwurfs vorgesehene Klarstellung,
dass die Finanzierung digitaler Gesundheitsanwendungen aus Mitteln der gesetzli-
chen Krankenversicherung in Kombination mit WerbemaBnahmen innerhalb der je-
weiligen Anwendung nicht vereinbar ist. Im selben Absatz wird zudem herausgear-
beitet, dass es aufgrund der gesicherten Vergltungsperspektive fiir Hersteller
Luntunlich” ist, Daten fir andere Zwecke als versorgungsrelevante Zwecksetzungen
des Abs. 2 zu verwenden. Auch diese Klarstellung ist sinnvoll und sachlich richtig, es
bedarf jedoch klar der Formulierung des Ausschlusses einer vorwiegend oder rein
gewinnorientierten Zwecksetzung bei der Herstellung, Inverkehrbringung und des
Verkaufs digitaler Gesundheitsanwendungen. Der DGB fordert daher einen klaren
und deutlichen Ausschluss renditeorientierter Zielsetzungen von Gesundheitsanwen-
dungen, was sich auch auf den Verkauf von Produkten und Folgeanwendungen be-
ziehen muss, die zwar nicht direkt als Werbung durch die Anwendung platziert wer-
den, aber in einem versorgungsbezogenen Zusammenhang durch die jeweilige
Anwendung empfohlen oder vorgestellt werden kénnen.

Grundsatzlich halt der DGB allerdings seine zum Digitale- Versorgungs- Gesetz ge-
duBerte Kritik aufrecht. Die Garantie einer Vergitung von Gesundheitsanwendungen
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ohne vorangehenden, evidenzbasierten und hdchsten wissenschaftlichen Kriterien
genlgenden Nutzennachweis stellt eine nicht vertretbare Verschwendung der durch
die gesetzlichen Krankenkassen treuhanderisch zu verwaltenden und ausschlieBlich
zum Wohle der Versicherten einzusetzenden Mittel der Krankenkassen dar. Auch eine
Verglitung ohne Rahmenvereinbarung wahrend der zwélfmonatigen Testphase
bleibt, selbst unter den Bedingungen von ersten Plausibilitatsbegriindungen des Nut-
zens durch Vorfeldstudien, letztlich ein Einsatz von Versichertengeldern mit unklarem
Ausgang und ist daher aus Sicht des DGB abzulehnen.

4. Datenschutz, Datensicherheit, Patientensicherheit und Qualitat

Die durch § 12, Abs. 1 festgelegte Anforderung einer vorliegenden CE- Kennzeich-
nung als Risikominimierung bei der Nutzung der Anwendung kann dem Erfordernis
einer umfassend gewahrleisteten Sicherheit seitens der Anwendenden nur teilweise
gerecht werden. Zwar ist die CE- Kennzeichnung im Kontext von Medizinprodukten
nicht nur als Ausweis von Sicherheit, sondern auch als Nachweis der medizinisch-
technischen Leistungsfahigkeit definiert. Der besonders schutzwiirdige Charakter von
Gesundheitsdaten wird durch diese Kennzeichnung jedoch nicht ausreichend erfasst,
weshalb der Referentenentwurf richtigerweise die erganzende Erbringung von durch
die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH ausgestellten Zertifikaten zur Erflllung der
Anforderungen an die Informationssicherheit gemal 1SO-27000 oder BSI-Standard
200-2 vorsieht. Es ist jedoch nicht ausreichend, dass die genannten Zertifikate nur
nach Anforderungen durch das BfArM beigebracht werden missen. Eine ver-
pflichtende Beibringung durch die Hersteller innerhalb eines festgesetzten zeitlichen
Rahmens ist hier aus Sicht des DGB der angemessene Weg.

Der DGB kritisiert deutlich, dass die erweiterten Bestimmungen zum Umgang mit und
Schutz von sensiblen und personalisierten Informationen nicht Eingang in die Ver-
ordnung gefunden haben. Es bedarf explizit des Verweises auf die sozialdatenschutz-
rechtlichen Anforderungen unter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1 des
§ 217 f SGB V. Ansonsten ist ein durchgehender Datenschutz nicht sichergestellt.
Ebenso fehlt im Falle der Verletzung von Datenschutzbestimmungen durch Hersteller
eine entsprechend verankerte Sanktion in der Verordnung, die eine unmittelbare Wir-
kung, etwa auf Herausnahme aus dem Anwendungsverzeichnis oder Aussetzung der
Vergitungsgarantie. Der DGB drangt darauf, diese datenschutzrelevante Liicke, die
gerade mit Blick auf die in den letzten Jahren publik gewordenen Daten-Leaks bei
populdren Gesundheits- Apps wie Ada Health von besonderer Brisanz und Aktualitat
ist, unmissverstandlich zu schlieBen.




Seite 6 von 6 der Stellungnahme vom 14.02.2020

Im Referentenentwurf fehlen dariiber hinaus sowohl Klarstellungen zur Minimierung
der zu Ubermittelnden Datenmenge an die Hersteller, wodurch sicherzustellen ware,
dass nur das fiir den Zweck der jeweiligen Anwendung erforderliche Minimum an
Daten (bertragen wird, als auch eine Ausweitung der vorgesehenen Regelung zur
Verarbeitung der gewonnen Daten auf die Hersteller der zum Tragen kommenden
Hardware-Ldsungen. Zwar ist in der gegenwartigen Form sichergestellt, dass die Her-
steller von Gesundheitsanwendungen die Einwilligung der Nutzenden zur Datenver-
arbeitung einholen missen. Es ware aber gerade angesichts der anhaltenden Diskus-
sionen um die Erfiillung von Datenschutzstandards durch die Hersteller von
Smartphones, Tablets, PCs etc. dringend geboten, dass die Hersteller von Gesund-
heitsanwendungen sicherstellen miissen, dass keine Datenverarbeitung durch die
Hersteller und Anbieter von Hardwarelésungen, auf denen die digitalen Gesundheits-
anwendungen laufen, betrieben wird.

Dariiber hinaus fehlt es im Referentenentwurf an einer grundsatzlichen Lésung fir
den Fall des Verkaufs eines Anwendungsherstellers an Dritte und der damit zusam-
menhangenden Frage, wie mit den durch diesen Hersteller bis zum Zeitpunkt des
Verkaufs erhobenen oder verarbeiteten Daten zu verfahren ist. Aus Sicht des DGB
ist es zwingend, ein Weiterverwertungsverbot flr derartige Datensatze in der Verord-
nung zu verankern und es somit den Kdufern von Herstellern zu untersagen, diese
Daten zu verwenden. Dies muss zumindest bis zur ausdriicklichen Information der
betroffenen Versicherten iber Kauf des Herstellers, iiber vormaligen und kiinftigen
Verwendungszweck der Daten sowie die grundsatzliche Notwendigkeit der Einho-
lung einer Zustimmung durch die Versicherten gewahrleistet werden.




