Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme der hauptamtlichen unparteiischen
Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
vom 17.02.2020

zur Verbandeanhorung zum Referentenentwurf des

Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung Uber das Verfahren und die Anforderungen der
Prufung der Erstattungsfahigkeit digitaler
Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen

Krankenversicherung

(Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung — DiGAV)



Gemeinsamer
Bundesausschuss

I. Allgemeines

Die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
nehmen entsprechend der Betroffenheit des G-BA zu dem zugrundeliegenden
Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) im nachfolgenden Umfang
Stellung.

Zu weiteren Aspekten wird aufgrund einer allenfalls mittelbaren Betroffenheit des G-BA auf
eine Stellungnahme verzichtet.

[I. Grundlegende Bemerkungq:

In dem Entwurf der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) werden,
erganzend zu der mit dem Digitale-Versorgungs-Gesetz (DVG) eingeflhrten gesetzlichen
Normierung, Verfahrensregelungen zur Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale
Gesundheitsanwendungen getroffen, namentlich Anforderungen an Funktionstauglichkeit,
Sicherheit, Qualitat und Datenschutz und -sicherheit.

Der G-BA ist durch das im Referentenentwurf vorgesehene, beim Bundesinstitut far
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) einzurichtende, Verfahren zur Prifung der
Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit von digitalen Gesundheitsanwendungen
grundsatzlich nur mittelbar betroffen.

1. Anwendung ausschliel3lich auf digitale Gesundheitsanwendungen niedriger
Risikoklassifizierung

Grundsatzlich ist anzumerken, dass der Entwurf der DIGAV sich allein auf digitale
Gesundheitsanwendungen der niedrigen Risikoklassifizierung beziehen sollte und keine
Anwendung fur hoéher klassifizierte Medizinprodukte Anwendung finden sollte, wie dies
allerdings die in § 2 DIGAV vorgesehenen Regelung vorsieht. Durch das in § 2 DIiGAV
vorgesehene ,Fast-track-Verfahren* zur Implementierung digitaler Medizinprodukte wird
namlich der Anwendungsbereich auch auf digitale Gesundheitsanwendungen hdherer
Risikoklassen erweitert. Dies erachten die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des G-BA
in Ansehung der erheblichen Risiken solcher Anwendungen fir problematisch (s. hierzu
ausfihrlich unter 111).

2. Berticksichtigung negativer und positiver Versorgungseffekte im Rahmen der
Abwagungsentscheidung des BfArM

Fur die Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis sieht der
Referentenentwurf in § 18 Abs. 1 Satz 2 DIGAV vor, dass das BfArM im Rahmen einer
Abwéagungsentscheidung die zu erwartenden positiven wie negativen Effekte auf Grundlage
der vorliegenden Erkenntnisse auch wunter Berlcksichtigung der vorhandenen
Versorgungsalternativen zu bewerten hat.

Dies kann jedoch nur sichergestellt werden, wenn die Darstellung der negativen Effekte und
der vorhandenen Versorgungsalternativen bereits im Herstellerantrag sowie bei der Anzeige
wesentlicher Veréanderungen nach der Aufnahme in das Verzeichnis durch den Hersteller
vorgesehen ist. Auch eine Veroffentlichung der Angaben im Verzeichnis fir digitale
Gesundheitsanwendungen sollte aus Griinden der Vollstandigkeit und Transparenz fir die
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Nutzer vorgesehen werden (8 25 Abs. 3 DiIGAV). Zudem fehlen Regelungen zum Begriff der
negativen Versorgungseffekte (analog zu § 14 DiGAV) und zur Darlegung negativer
Versorgungseffekte (analog zu § 15 DIGAV).

In Hinblick auf positive Versorgungseffekte ist es zudem erforderlich, dass die Antragsteller
umfassend darlegen, dass die geforderten Voraussetzungen erfillt sind, um eine umfassende
Abwéagungsentscheidung zu ermoéglichen. Hierfir sollten sie konkretisieren, welches
theoretische Modell ihrer Bewertung des jeweiligen Bereichs zugrunde liegt und wie ein
solcher Versorgungseffekt verlasslich gemessen werden kann, da einige der in § 14
Abs. 3 DIGAV genannten Bereiche schwer operationalisierbar sein durften, so zum Beispiel
Nr. 1 ,Koordination der Behandlungsablaufe®, Nr. 4 ,Erleichterung des Zugangs zur
Versorgung“ und Nr. 6 ,Gesundheitskompetenz®.

Es ist dartber hinaus unklar, ob bei den in 8 15 Abs. 1 DIGAV geforderten Angaben des
Herstellers zur Darlegung des positiven Versorgungseffekts diese Effekte bereits
nachgewiesen sind oder noch im Rahmen der Erprobung nachgewiesen werden sollen.
Gemall §16 Abs. 1 DIGAV sollen die positiven Versorgungseffekte mittels einer Studie
nachgewiesen werden, welche belegt, dass die Intervention gegentber der Nichtanwendung
der digitalen Gesundheitsanwendung Uberlegen ist. Um sicherzustellen, dass nicht hinter dem
bereits allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zuriickgefallen wird,
sollte ebenso wie in § 17 Abs. 1 DIGAV der Vergleich zur etablierten Versorgung gefordert
werden. Nur wenn Kkeine Versorgungsalternative verfugbar ware, kann der Vergleich
gegeniber der Nichtanwendung als ausreichend angesehen werden. Zudem sollte es sich bei
der in 8 19 DIGAV geforderten Pilotstudie wenigstens um eine vergleichende Studie handeln.

Der Hersteller sollte zudem bereits bei Antragstellung verpflichtet sein, in seinem Antrag zu
begriinden, warum die von der digitalen Gesundheitsanwendung verwendeten medizinischen
Inhalte dem nach § 11 Absatz 1 DIiGAV geforderten allgemeinen Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen.

Die in 818 Abs.2 DIiGAV vorgesehene Generalklausel, wonach bei der
Abwagungsentscheidung von den in 8816 und 17 DiGAV genannten Anforderungen
abgewichen werden kann, wird seitens der hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des G-
BA fur problematisch erachtet. Es ist weder aus dem Verordnungstext noch aus der
Begriindung erkennbar, in welchen Fallen von den Vorgaben nach 88 16 und 17 DiGAV
abgewichen werden kann, so dass die Gefahr willkirlicher Entscheidungen wachst.

3. Schutz der Daten und Anwenderschutz

Der Einsatz von digitalen Gesundheitsanwendungen diirfte regelmafig zu einer Ansammliung
sensibler patientenbezogener oder patientenbeziehbarer Daten flhren. Nach 8§ 5 DIGAV
werden deshalb der Hersteller und die flr ihn tatigen Personen verpflichtet, die gesetzlichen
Vorgaben des Datenschutzes und der Datensicherheit zu gewéhrleisten und umzusetzen.
Jedoch kdnnten auch Dritte wie Leistungserbringer und Vertriebsunternehmen auf diese Daten
zugreifen. Die Beschrankung der Verpflichtung fur den Hersteller und die fir ihn tatigen
Personen erscheint deshalb zu kurz gegriffen, da sie nicht den Datenmissbrauch durch Dritte
sicherstellt. BegrufRenswert ware im Hinblick auf den Datenschutz auch eine Regelung,
wonach in Zweifelsfallen der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit in die Entscheidungsfindung durch das BfArM einbezogen werden kann.

Da entsprechend der Anlage 2 In-App-Kéaufe nicht ausgeschlossen werden, sollte zum Schutz
der Anwender nicht nur die digitale Gesundheitsanwendung (8 8 Abs. 2 DIGAYV), sondern auch
eine vom Versicherten gekaufte Erweiterung zur digitalen Gesundheitsanwendung frei von
Werbung sein.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bei Anwendungen, deren Zweck nur durch Einbindung eines Leistungserbringers erreicht wird,
sollte der Hersteller die Einbindung des Leistungserbringers bereits durch entsprechende
Konfiguration der digitalen Anwendung sicherstellen, um zum Schutz der Versicherten zu
vermeiden, dass die Anwendung ohne Einbindung eines Leistungserbringers erfolgt. Dies ist
insbesondere in den Féllen relevant, in denen der Versicherte die Anwendung nicht nach § 33a
Abs. 1 Satz2 Nr.2 Alt. 2 SGBV aufgrund einer arztlichen oder psychotherapeutischen
Verordnung, sondern lediglich auf Grundlage einer Genehmigung durch die Krankenkasse
erhalt.

[1l. Dartiberhinausgehende Einzelbemerkung:

Zu Abschnitt 2 , Antragsberechtigung und Antragsinhalte

§ 2 DIGAV
Antragsberechtigung

Wortlaut des Absatzes 2:

.Bleibt ein Medizinprodukt nach Artikel 120 Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU)
2017/745 oder nach anderer Rechtsvorschrift zunachst verkehrsfahig, ist der Hersteller
nach 83 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlielilich
25. Mai 2020 geltenden Fassung nach Absatz 1 antragsberechtigt.”

Bewertung:

Der Gesetzgeber hatte mit dem DVG die digitalen Medizinprodukte niedriger
Risikoklassen (Risikoklasse | und Ila) im Blick. Es war zu diesem Zeitpunkt davon
auszugehen, dass mit dem 25.Mai2020 die Anderung der EU-
Medizinprodukteverordnung in Kraft treten wiirde und nach dann geltender Rechtslage
viele Medizinprodukte der niedrigen Risikoklassen hochgestuft werden. Nun kénnen
aber mit der Ubergangsregelung zur EU-Medizinprodukteverordnung Produkte, die
bereits vor dem 26. Mai 2020 in Verkehr gebracht wurden, bis Mai 2025 weiter nach
alter Rechtslage auf dem Markt bereitgestellt werden, so dass auch die geplante
Hochstufung der Medizinprodukte niedriger Risikoklassen erst spéater vollzogen wird.
Dadurch hat sich die Ausgangslage des DVG entscheidend geéndert und es ist hier
klarzustellen, dass auch bis zur umfassenden Anwendung der EU-
Medizinprodukteverordnung nur Medizinprodukte mit einem niedrigen Risiko in das
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e SGB V aufzunehmen
sind.

Anderungsvorschlag:

Es wird daher vorgeschlagen, folgenden Satz 2 zu erganzen:

»Ist ein bereits verkehrsfahiges Medizinprodukt unter Anwendung der Nummer 6.3
(Regel 11) des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 in die Klasse Ilb oder Il
einzugruppieren, ist der Hersteller nicht antragsberechtigt.”

Anderungsmodus im Vergleich zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fur
Gesundheit:
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.Bleibt ein Medizinprodukt nach Artikel 120 Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU)
2017/745 oder nach anderer Rechtsvorschrift zundchst verkehrsfahig, ist der Hersteller
nach 83 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie3lich
25. Mai 2020 geltenden Fassung nach Absatz 1 antragsberechtigt. Ist_ein _bereits
verkehrsfahiges Medizinprodukt unter Anwendung der Nummer 6.3 (Regel 11) des
Anhangs VIl der Verordnung (EU) 2017/745 in die Klasse Ilb oder lll einzugruppieren,
ist der Hersteller nicht antragsberechtigt.”
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Prof. Josef Hecken Dr. Monika Lelgemann Prof. Dr. Elisabeth Pott
(Unpatrteiischer Vorsitzender) (Unparteiisches Mitglied) (Unparteiisches Mitglied)
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