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Verordnung iiber das Verfahren und die Anforderungen der Priifung der Erstattungsfahig-
keit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung DiGAV) — Referentenentwurf des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit (Stand 15.01.2020)

1 Vorbemerkungen

Der Fachverband Sucht e.V. (FVS) begriiSt, dass mit dem Digitale Versorgung-Gesetz ein Anspruch der
Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen begriindet wird. Fir erforderlich wird angesehen, dass Gegenstand des Leistungsan-
spruchs nur digitale Gesundheitsanwendungen sein diirfen, die die maRRgeblichen Anforderungen an
Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitdt, Datenschutz und -sicherheit erfillen und einen positiven
Versorgungseffekt nachweisen kénnen. In diesem Zusammenhang wird es als notwendig erachtet,
dass digitale Gesundheitsanwendungen einem unabhéngigen und Experten-gestiitzten Prifverfahren,
welches Voraussetzung fiir die Erstattungsfahigkeit darstellt, unterzogen werden. Vor dem Hinter-
grund der vielfaltigen digitalen Gesundheitsangebote im Internet und der damit verbundenen Aufhe-
bung nationaler Grenzen ist die Frage nach der Qualitatssicherung, Wirksamkeit und Datensicherheit
von entscheidender Bedeutung fiir die Versicherten und Nutzer*innen. Dies betrifft Menschen mit
psychischen Problemlagen und substanzgebundenen/-ungebundenen Stérungen im Besonderen.

Der FVS teilt die im Referentenentwurf dargelegte Auffassung, dass fiir die Versicherten, ihre Angeho-
rigen wie auch professionell Tatige — jenseits der Angaben durch die Hersteller — derzeit kaum Mog-
lichkeiten bestehen, verlassliche Informationen zu den Leistungen einer digitalen Anwendung, deren
Qualitat, tGberpriften Anwendungsbereichen oder zur Erfillung der Anforderungen an Datenschutz
und Datensicherheit zu erhalten. Es reicht bei Weitem nicht aus, dass die Wirksamkeit und Qualitat
auf Einzelbewertungen und subjektiven Eindriicken anderer Nutzer*innen beruht. Vielmehr sind evi-
denzbasierte Informationen, die auf dem Einsatz wissenschaftlich anerkannter Methoden und Verfah-
ren zum Nachweis positiver Versorgungseffekte beruhen, die notwendige Grundlage fiir die Bewer-
tung digitaler Gesundheitsanwendungen. Von daher ist zu gewahrleisten, dass fiir die Versicherten,
ihre Angehdrigen, wie auch die Leistungserbringer Transparenz hinsichtlich der Verfligbarkeit qualita-
tiv hochwertiger und sicherer digitaler Gesundheitsanwendungen geschaffen wird. Hierzu bedarf es:

e einer klaren Definition des Anwendungsbereiches sowie der an die digitalen Gesundheitsan-
wendungen zu stellenden Anforderungen hinsichtlich Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und
Datensicherheit,

e klarer Vorgaben hinsichtlich der wissenschaftlich anerkannten und verlasslichen Methoden
und Verfahren, die zum Nachweis der Wirksamkeit und positiver Versorgungseffekte erforder-
lich sind,

e der Einrichtung eines funktionalen, nutzerfreundlichen und transparenten Verzeichnisses fiir
digitale Gesundheitsanwendungen sowie

e eines unabhangigen, strukturierten und verlasslichen Priifverfahrens — unter Einbezug ent-
sprechender Expert*innen aus den jeweiligen Anwendungsbereichen (z.B. psychische Stérun-
gen, Suchterkrankungen) - das die Einhaltung des Anwendungsbereiches und der Anforderun-
gen an die spezifischen digitalen Gesundheitsanwendungen initial und im Falle wesentlicher
Veranderungen auch dauerhaft gewahrleistet.
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Zudem sollte sichergestellt werden, dass qualitativ hochwertige digitale Gesundheitsanwendungen zii-
gig in die Versorgung gelangen und so ein Mehrwert fiir die Versicherten generiert wird. Auch wird fir
notwendig gehalten, dass die Versicherten auf breiter Ebene (iber die Grenzen und Moglichkeiten di-
gitaler Gesundheitsanwendungen sowie entsprechende Anwendungsbereiche (z.B. entsprechende Ri-
sikoklassen, Zweckbestimmung) und erforderliche Prifverfahren informiert werden. Hierzu dienen
auch entsprechende Nutzer-Checklisten fir Internetprogramme, etwa der Bundespsychotherapeuten-
kammer oder des FVS (s. Anlage). Die Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen ist zudem immer in
einen Versorgungskontext eingebunden und wird aus diesem heraus entsprechend von arztlichen —
und bei psychischen Stérungen psychotherapeutischen — Leistungen flankiert. Bei substanzgebunde-
nen/-ungebundenen Beschwerden und Erkrankungen ist zudem auch die Einbettung in suchttherapeu-
tische Leistungen zu beriicksichtigen.

2 Stellungnahme im Einzelnen
§ 3 Antragsinhalt — Nr. 5

»Zielsetzung, Inhalt und Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung in einer allgemeinverstandli-
chen Form,“

Der FVS hélt grundséatzlich eine genaue Beschreibung des Anwendungsbereiches fiir erforderlich.
Hierzu reicht im Bereich der substanzgebundenen und -ungebundenen Storungen die dreistellige An-
gabe einer Indikation nach ICD-10-GM nicht aus (s. u. § 15 (3)).

Wir weisen zudem darauf hin, dass eine Unterscheidung bei der Bewertung zwischen digitalen Ge-
sundheitsanwendungen, die der Unterstiitzung von laufenden Praventions-, Gesundheits-, Beratungs-
, Behandlungs-/Nachsorgeleistungen dienen (digitale ,Gesundheitstools”, wie z.B. digitaler Wochen-
plan) von Anwendungen, die weitgehend fir sich alleinstehend als Praventionsleistung und/oder Be-
handlung psychischer Stérungen und/oder kérperlicher Erkrankungen stehen, vorgenommen werden
sollte. Im ersteren Fall handelt es sich um die Einbettung von digitalen Gesundheitsanwendungen in
bestehende Versorgungsstrukturen, hier obliegt es - nach einer Zulassung durch das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in der praktischen Anwendung der Sorgfaltspflicht des je-
weiligen Beraters/Behandlers, diese zu nutzen. Im letzteren Fall, in dem die Pravention bzw. Behand-
lung im Kern digitalisiert ist und damit weitgehend automatisiert erfolgt, ist ein wissenschaftlich be-
lastbarer Nutzen- und Risikonachweis fiir den autonomen Einsatz einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung erforderlich.

§3(1)Nr.7und 8

Beide Passagen enthalten Regelungen fiir den Fall, dass - wie im Digitale-Versorgung-Gesetz verortet
- eine vorldufige Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen erfolgt, fiir den
Fall, dass positive Versorgungseffekte in der Erprobungsphase erst noch nachgewiesen werden sollen.

Der FVS weist in diesem Zusammenhang nochmals nachdriicklich darauf hin, dass digitale Gesund-
heitsinterventionen ohne Wirksamkeits- und Patientensicherheitsnachweis, gerade bei psychischen
und substanzbezogenen Stérungen nicht zugelassen werden sollten. Vielmehr sollte eine bestehende
Evidenzbasierung (z.B. im Rahmen von Modellprojekten, wissenschaftlichen Studien) entsprechender
Interventionen bzw. der Nachweis positiver Versorgungseffekte eine notwendige Voraussetzung fiir
die Aufnahme in das Verzeichnis bilden.
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§3(1)Nr. 13

Ergdanzung: ,Den fiir die Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlichen vertragsarzt-
lichen und vertragspsychotherapeutischen Leistungen,”

Digitale Gesundheitsanwendungen - bezogen auf psychische Storungen - sind in den entsprechenden
Versorgungskontext einzubinden. Dies impliziert neben den vertragsarztlichen auch eine Integration
in die vertragspsychotherapeutischen Leistungen sowie im Bereich der suchtbezogenen Stérungen in
das Suchthilfe- bzw. -behandlungssystem.

§ 5 Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit (1)
Zusatz als Satz 2:

,Hierzu verpflichten sich die Hersteller dazu, qualifizierte Nachweise, etwa durch externe Gutachten,
zu erbringen.”

Hinweis: Da es sich um auRerst sensible gesundheitsbezogene Daten der Apps handelt, muss die Da-
tensicherheit fachlich auch durch unabhéangige Sachverstandige gepriift werden.

§ 10 Anforderungen an die Unterstiitzung der Leistungserbringer

Hinweis: Die Rolle der Leistungserbringer im Kontext einer spezifischen digitalen Gesundheitsanwen-
dung (inkl. Aufwand und Finanzierung entsprechender Leistungen) ist verbindlich zu klaren. Insbeson-
dere wenn die Notwendigkeit des Einbezugs eines unmittelbaren persdnlichen Kontaktes zu einem
Arzt, Psychotherapeuten, Suchttherapeuten bei der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ist,
miissen entsprechende Rahmenbedingungen hinsichtlich der Anwendung klar geregelt sein. Die Erfor-
derlichkeit des Einbezugs sollte auch durch entsprechende Experten*innen anhand bestehender wis-
senschaftlicher Erkenntnisse/Leitlinien Gberprift werden.

§ 14 Begriff der positiven Versorgungseffekte (3), Nr. 8

Erganzung: ,Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag bzw. nach einer erfolgten me-
dizinischen Rehabilitationsleistung oder”

§ 15 Darlegung positiver Versorgungseffekte (3)

Anderungsvorschlag: ,Fiir die Bestimmung der maRgeblichen Patientengruppe nach Absatz 1 Nummer
2 gibt der Hersteller eine oder mehrere Indikationen nach ICD-10-GM in der Regel dreistellig an. Sofern
die Eingrenzung der Patientengruppe nach Satz 1 mit einer dreistelligen Angabe nicht moglich ist, kann
der Hersteller eine oder mehrere Indikationen nach ICD-10-GM auch vierstellig angeben. Sofern eine
differenzierte Indikationsstellung fir digitale Gesundheitsanwendungen — unter Beriicksichtigung des
Schweregrads einer Storung — erforderlich ist, ist eine vierstellige Angabe notwendig.”

Hinweis: Aus wissenschaftlicher Sicht reicht beispielsweise eine F.10 Diagnose nicht aus, um eine leit-
liniengerechte Intervention zu begriinden. Hier ist z.B. zwischen schadlichem Gebrauch und Abhangig-
keit zu unterscheiden.

§ 18 Bewertungsentscheidung iiber das Vorliegen eines hinreichenden Nachweises (1)

Erganzungsvorschlag: ,,Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte bewertet im Rahmen
einer Abwagungsentscheidung, ob auf Grundlage der vorgelegten Unterlagen positive Versorgungsef-
fekte hinreichend nachgewiesen sind ...”
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Ergdnzungsvorschlag: ,Bei der Entscheidungsfindung ist die Expertise von Expert*innen und Fachge-
sellschaften — je nach Indikationsbereich - einzubeziehen.”

Zur Entscheidung nach § 139 e Absatz 3 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Ergdnzung nach Satz 2: ,Hierbei ist die Expertise entsprechender Expert*innen und Fachgesellschaften
- je nach Indikationsbereich — einzubeziehen.”

§ 24 Verfahren zur Entscheidung nach § 13 e Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (4)

Ergdnzung: , Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet innerhalb von drei
Monaten nach Eingang der Anzeige unter Einbezug von Experten entsprechender Fachorganisatio-
nen/-verbande und Wissenschaftler dariber, ob das Verzeichnis anzupassen ist oder ob die digitale
Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen ist.”

§ 25 Inhalte des Verzeichnisses (3) Nr. 6

Ergdnzung: ,den notwendigen arztlichen, psychotherapeutischen und suchttherapeutischen Leistun-
gen nach § 139 e Absatz 3 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, soweit zutreffend.”

Abschnitt 9 Gebiihren und Auslagen

Hinweis: Bei den entsprechenden Regelungen gem. §§ 29 ff. ist zu berticksichtigen, dass bei den Ent-
scheidungen iiber die Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen bzw. Anderungsanzeigen auch
externer Sachverstand mit einzubeziehen ist.

Ansprechpartner fiir Riickfragen:

Dr. Volker Weissinger
Geschdftsfiihrer
Fachverband Sucht e.V.
WalramstrafSe 3

53175 Bonn

Telefon: 02 28/26 15 55
v.weissinger@sucht.de
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