Referentenentwurf zur DiGAV
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2 Verbesserungsvorschlage

2.1 Terminologie und Konzepte iiberarbeiten und vereinheitlichen

Die DiGAV sollte, soweit Legaldefinitionen fehlen, mit definierten Begriffen arbeiten, die wir in
diesem Kontext vorschlagen. Andernfalls sollte sie zumindest eigene Definitionen geben, dennin
der gegenwartigen Entwurfsform ist die Verordnung schwer verstandlich. Ihre Anforderungen
sind nur unzureichend mit denen der EU-Verordnungen (insbesondere MDR und IVDR) abge-
stimmt. Beispiele dafiir sind:

1.

Die ,Nutzerfreundlichkeit” ist nicht definiert. Daher ist es nicht klar, ob dieser Begriff
mit der Gebrauchstauglichkeit (Begriff der MDR) gleichgesetzt werden kann oder nur
Uberschneidungen hat. Die Gebrauchstauglichkeit umfasst auch die Fehlertoleranz, wel-
che die DiGAV bei der Robustheit thematisiert. Hier ist terminologische Klarheit notwen-
dig.

Die DiGAV spricht von Studien, ohne diese von den klinischen Priifungen prazise abzu-
grenzen. Gleiches gilt fiir die , Pilotstudien in §§ 19, 20. Es bedarf der definitorischen
Klarstellung, welche Voraussetzungen fiir diese erfiillt sein miissen, anderenfalls werden
die Unklarheiten zu zahlreichen Streitigkeiten im Rahmen der Antragstellung fiihren.

Es sollte klargestellt werden, was unter Zertifikaten und der Pflicht zur Vorlage zu ver-
stehen ist. Kann das BfArM von Herstellern zusatzliche Zertifikate verlangen? Geht es um
Zertifikate der Benannten Stellen oder um andere Zertifikate wie z.B. durch das BSI?

Die DiGAV fiihrt in § 17 den Begriff , diagnostisches Instrument” ein. Das fiihrt bereits
jetzt zu Diskussionen, ob damit In-Vitro-Diagnostika gemeint sind oder jedes Medizin-
produkt, das der Diagnostik dient. Ein Blutdruckmessgerit dient sicher der Diagnostik,
diirfte aber nicht gemeint sein. Es sollte klargestellt werden, ob z.B. eine App, die Hauter-
krankungen klassifiziert, ein solches diagnostisches Instrument ist.

Wahrend die MDR den Begriff des klinischen Nutzens definiert, verwendet die DiGAV
den Begriff des medizinischen Nutzens. Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb die DiGAV
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den Nutzen auf einen ,patientenrelevanten therapeutischen Effekt” beschrankt, wohin-
gegen die MDR bereits ,patientenrelevante klinische Ergebnisse einschlief3lich Diagno-
seergebnisse” darunter subsummiert. Diese Unterscheidung ist fiir den Nachweis der po-
sitiven Versorgungsaspekte wichtig. Neben der MDR hat auch die [SO 14971, die alle
Hersteller einzuhalten haben, den Begriff dieses Nutzens definiert. Eine Abstimmung
dieser Definitionen ist erforderlich, damit die Anbieter digitaler Gesundheitsanwendun-
gen die Einhaltung der Nutzenkategorien in einem, einheitlichen Verfahren nachweisen
koénnen.

6. Die DiGAV fordertin § 15 Abs. 2, dass der von dem Hersteller postulierte positive Ver-
sorgungseffekt konsistent sein muss mit der Zweckbestimmung nach MDR bzw. MPG.
Hier sollte klargestellt werden, was mit Konsistenz gemeint ist. Wir betrachten im Fol-
genden exemplarisch die Wirkungskette "verbesserte Adharenz > vermiedene gefahrli-
che Exazerbationen > verlingertes Uberleben":

a. Wenn eine digitale Gesundheitsanwendung die Adhdrenz verbessert und die Ver-
besserung der Adhirenz zu einer Verringerung gefahrlicher Exazerbationen
fiihrt, bewirkt die Anwendung eine Verldngerung des Uberlebens.

b. Dem Hersteller sollte es moglich sein, z.B. die Vermeidung von Exazerbationen
oder die Verlingerung des Uberlebens als einen positiven Versorgungseffekt zu
benennen, wenn er diesen Effekt nachweisen kann. Die Hohe der Vergilitung wird
von Art und Umfang des positiven Versorgungseffektes determiniert.

c. Wenn allerdings der Hersteller die Vermeidung von gefahrlichen Exazerbationen
in der Zweckbestimmung angibt, so kann das fiir sein Produkt die Einordnung in
die Risikoklasse IIb nach MDR bedeuten. Damit kann die Anwendung keine er-
stattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen sein, selbst wenn der Ge-
brauch des Produktes tatsachlich nicht zu einem héheren Risiko fiir den Benut-
zer fithren kann.

d. Der Hersteller sollte daher die Vermeidung von Exazerbationen oder die Verldn-
gerung des Uberlebens als positive Versorgungseffekte im Sinne der DiGAV pos-
tulieren diirfen - auch dann, wenn diese Effekte kein in der Zweckbestimmung
genannter Zweck sind. Dies gilt es in der Rechtsverordnung klarzustellen.

2.2 Redundante Nachweise vermeiden

Die DiGAV formuliert Anforderungen an die diGA, die die Hersteller bereits im Rahmen der Kon-
formitatsbewertung nachgewiesen haben miissen:

Anforderung der DiGAV Anforderungen der MDR Kommentar

§ 4 Anforderungen an Sicherheit | u.a. Anhang I Absatz 1 Nachweis gilt generell

und Funktionstauglichkeit mit CE-Konformitats-
kennzeichnung als er-
bracht

§ 5 Anforderungen an den Daten- | Anhang I u.a. Abschnitt 17 MDR adressiert eher

schutz und Datensicherheit Datensicherheit als Da-
tenschutz

§ 6 Anforderungen an Interopera- | Anhangl u.a. 14 MDR adressiert eher Ri-

bilitat siken durch mangelnde
Interoperabilitat. Sie
stellt keine konkreten
Anforderungen.
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Anlage 1 § 5 Abs. 6 Nr.
21 (Datenschutz) ist re-
dundant mit Anlage 2
Nr. 1. Die beiden Anla-
gen sind nicht konsis-
tent:

Anlage 2 Nr. 1 ist nicht
konsistent mit § 6
DiGAV.

§ 7 Anforderungen an die Robust-
heit

Anhang I, Kapitel 1 () und Ka-
pitel 2 (z.B. Absatz 14, 17.1,
18)

Die Anforderungen der
DiGAV sind spezifischer,
aber dadurch unvoll-
standig.

§ 8 Anforderungen an den Ver-
braucherschutz

Keine entsprechenden Anfor-
derungen in der MDR.

§ 9 Anforderungen an Nutzer-
freundlichkeit

u.a. MDR Artikel 5, Anhang |
Absatz 1, 3,5, 14.1, 14.2, 14.6,
21.3,22

Die Anforderungen der
DiGAV sind bei Bertick-
sichtigung redundant
mit denen der MDR und
der IEC 62366-1. Sie
wirken etwas willkiir-
lich ausgewahlt.

Eine vollstdndige Um-
setzung der plattform-
spezifischen Guidelines
gelingt nicht einmal den
Plattformanbietern.

§ 10 Anforderungen an die Unter-
stiitzung der Leistungserbringer

§ 11 Anforderungen an die Quali-
tat der medizinischen Inhalte

MDR Artikel 61 und Anhang
XV

Die klinische Bewer-
tung muss den Stand
der Technik nachwei-
sen. Nicht nur von , In-
halten”, sondern bzgl.
des ganzen Produkts.

Die Checkliste in der
Anlage 2 der DiGAV ist
nur bedingt hilfreich, da
sie die Anforderungen
wiederholt, aber nicht
ausreichend prazisiert.

Die Beziehung des Link
auf die Webseite (Punkt
3.) zur Qualitat ist nicht
nachvollziehbar.
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§ 12 Anforderungen an die Pati- Ganze MDR. V.a. Artikel 5fund | Der Fokus der DiGAV in
entensicherheit Anhang . Anlage 2 auf Informati-

onen zur Gewahrleis-
tung der Patientensi-
cherheit ist bedenklich
und widerspricht den
Forderungen der MDR
in Anhang I, Absatz 4.

§ 13 Nachweis durch Zertifikate Unklar, welche Zertifi-

kate gemeint sind. Siehe
oben.

§ 16 Studien zum Nachweis posi- | MDR Artikel 61 und 62 und Dieser Problematik ist
tiver Versorgungseffekte Anhange XIV und XV ein eigenes Kapitel in

diesem Dokument ge-
widmet.

2.3 Studien

§ 16 verpflichtet Hersteller zu einer ,vergleichenden Studie“. Diese pauschale Forderung halten
wir fur nicht sinnvoll:

1.

Hersteller miissen fiir jedes Medizinprodukt den klinischen Nutzen bereits bewiesen ha-
ben. Eine weitere Studie erscheint daher nur bei , Claims“ als indiziert, die sich nicht auf
den medizinischen Nutzen, sondern auf die ,sonstigen positiven Versorgungsaspekte”
beziehen. Dafiir sollten alternative Moglichkeiten der Beweisfiihrung erlaubt sein, wie
beispielsweise Benchmark-Tests oder Erhebungen zu Kosteneinsparungen.

Die MDR verlangt fiir Medizinprodukte nicht grundsatzlich klinische Priifungen. Sie be-
steht auf klinischen Daten. Daher gelingt es den meisten Herstellern bei Produkten der
Klasse IIb, die Beweisfithrung anhand der klinischen Fachliteratur und eigener Post-Mar-
ket-Daten zu fiihren. Die DiGAV sollte daher nicht hohere Anforderungen formulieren.
Die MDR erlaubt sogar in Ausnahmefillen, auf klinische Daten zu verzichten und im Rah-
men der klinischen Bewertung sich auf Leistungsdaten zu konzentrieren. Gerade bei di-
gitalen Anwendungen ist dieser Weg sinnvoll. Wenn beispielsweise eine App automati-
siert die Grofde einer Wunde vermisst und den Verlauf darstellt, ist ein Mehrwert durch
klinische Priifungen nicht zu erwarten und daher nicht notwendig.

Die Forderung, Studienergebnisse vollumfanglich im Internet zu veréffentlichen, bestraft
die innovativen Firmen und fordert die ,Copy Cats“, die im Rahmen ihrer Konformitats-
bewertung diese Daten verwenden. Hier sollte eine andere, innovationsfreundlichere Lo6-
sung gefunden werden.

Wahrend beispielsweise die MDR und die ISO 14155 sehr prazise Anforderungen an die
Durchfiihrung von klinischen Priifungen stellen, bleibt die DiGAV mit der Forderung
nach ,anerkannten Standards der Darstellung und Berichterstattung von Studien“ (wohl-
gemerkt ,Darstellung und Berichterstattung” nicht ,Planung und Durchfiihrung“) er-
staunlich vage. Das wird zu unnétigen Diskussionen mit den Beh6érden und Ethikkom-
missionen fiihren. An dieser Stelle ist Prazisierung geboten.

Bei alledem ist zu beriicksichtigen, dass die unnétige Forderung nach Studien die Gefahr
birgt, dass Patienten unnétigen klinischen Priifungen ausgesetzt sind, was unethisch und
gesetzeswidrig ware.
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Der Gesetzgeber sollte zudem die Wahl der Endpunkte in der Beweisfithrung offener und klarer
gestalten. Es sollte dem Hersteller liberlassen sein, was er als Endpunkt definiert, solange der
Endpunkt einen medizinischen Nutzen darstellt oder dazu beitragt, einen solchen zu erreichen.
Der Aufwand fiir den Nachweis hangt entscheidend von der Méglichkeit ab, solche Nachweise zu
fihren.

Die folgende Abbildung zeigt am Beispiel einer App, wie ein Hersteller jeden Punkt des Prozes-
ses als ,Endpunkt der digitalen Gesundheitsanwendung” definieren konnen sollte. Ab diesem
Endpunkt wiirde dann ein Arzt iibernehmen. Die Beweisfiihrung sollte sich darauf beschranken,
dass der Endpunkt der digitalen Gesundheitsanwendung erreicht wird, nicht der Endpunkt des
Prozesses.

App macht Foto einer Wunde Dokumentation

App / Arzt vermisst GroRe einer Wunde
App / Arzt stellt den zeitlichen Verlauf der GroRe dar ‘

App / Arzt bewertet den Verlauf (z.B. gute / schlechte Heilung)
e Diagnose
App / Arzt zieht Riickschluss auf Verlauf und Erkrankung
App / Arzt stellt Behandlungsoptionen vor ‘
App / Arzt steuert Behandlung z.B. wahlt / Dosis v. Medikament
Behandlung heilt Wunde Therapie
Abbildung 1: Prozess, der mit einem Foto einer Wunde beginnt und mit der Therapie dieser Wunde endet. Hersteller soll-

ten nicht verpflichtet sein, (mit Studien) den Endpunkt des Prozesses (hier die Heilung der Wunde) zu beweisen, sondern
nur, dass die Zweckbestimmung des Produkts erreicht wurde.

Fazit: Der § 16 sollte grundlegend geandert oder gestrichen werden.
2.4 Konkrete Anforderungen dndern

2.4.1 ,Offline-Fahigkeit”

Ein wirkliches Innovationshemmnis ist die Anforderung, dass maf3gebliche Funktionen der digi-
talen Gesundheitsanwendung auch dann nutzbar sein miissen, wenn der Versicherte das ge-
nutzte Gerdt nur punktuell mit dem Internet verbindet (§ 7 Nr. 5 der Anlage 2).

Damit wiren einige innovative Gesundheitsanwendungen nicht méglich, die einen echten Mehr-
wert fiir die Patienten schaffen: Beispielsweise befindet sich derzeit eine digitale Gesundheitsan-
wendung in klinischen Tests im Deutschen Herzzentrum Miinchen, bei der aktuelle Gesundheits-
daten der Patienten in Verbindung mit weiteren Datenquellen in Echtzeit KI-gestiitzt verarbeitet
werden. Fiir diese Anwendung konnte bereits die Gebrauchstauglichkeitstestung in der Gruppe
alter Menschen mit chronischer Herzinsuffizienz gezeigt werden; die Anwendung erfordert eine
bestehende Internetverbindung.

Die Anforderung in § 7 Nr. 5 der Anlage 2 sollte daher gestrichen werden.
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2.4.2 Technologieneutralitit wahren

Digitale Gesundheitsanwendungen beschranken sich nicht nur auf mobile Anwendungen zum
Download als App. Es sind bereits heute auch Lésungen ohne Download einer App denkbar, z.B.
Progressive Web Apps. Aus dem Wortlaut von § 33a Abs. 1 ergibt sich jedenfalls keine Beschran-
kung auf eine bestimmte Technologie - auch nicht auf ,,Apps"“. Betroffen sind folgenden Stellen:

1. Anlage 1, Datensicherheit, Nr. 36

§ 8 (Verbraucherschutz) Abs. 1 Nr. 2

§ 8 (Verbraucherschutz) Abs. 1 Nr. 8

§ 10 (Unterstiitzung der Leistungserbringer) Nr. 10
§ 12 (Patientensicherheit) Nr. 4

i N

2.4.3 Interoperabilitat

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen wahrend ihrer Nutzung komplexe biomedizinische
Signale, Multimediadateien oder andere ,Blobs“ (binary large objects) erzeugen, deren spatere
Ubermittlung an einen anderen Hersteller keinen Beitrag leistet, die informationelle Selbstbe-
stimmung der betroffenen Person zu verbessern oder Lock-In-Effekte zu vermeiden. Diese Da-
ten sind Zwischenprodukte fiir die weitere Verarbeitung und haufig von einer Art und Komplexi-
tat, dass sie fir die betroffene Person oder einen anderen Verantwortlichen nutzlos sind. Gleich-
zeitig kann die Ubermittlung dieser Daten (wegen ihrer Menge) einen messbaren Energiever-
brauch nach sich ziehen - und damit eine klimaschadliche Wirkung entfalten.

Daher sollte die Anforderung an Interoperabilitdt ergdnzt werden um den Hinweis, dass Daten,
die wahrend der Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung erzeugt werden und die Zwi-
schenprodukte bei der Herstellung von Nutzdaten sind, nicht bereitzustellen sind.

Sofern keine geeignete Feststellung der Interoperabilitit getroffen wurde, sollten auch offene,
international anerkannte Schnittstellen und Semantikstandards sowie vom Hersteller bereitge-
stellte Profile als interoperabel gelten (vgl. § 6 Abs. 4 Satz 2).

Anlage 1 § 5 Abs. 6 Nr. 21 (Datenschutz) sollte entsprechend angepasst werden.

2.4.4 Telematik-Infrastruktur nutzen

Versicherte sollen ihre Daten aus der ePA auch in digitale Gesundheitsanwendungen einbringen
konnen. So kann eine besondere Versorgung nach § 140a oder eine digitale Gesundheitsanwen-
dung nach § 33a die Mitwirkung des Patienten an der drztlich verordneten Therapie besonders
wirksam férdern, wenn der Medikationsplan oder weitere Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte in der digitalen Gesundheitsanwendung zur Verfligung stehen. Beispielsweise sollten
Anderungen im Medikationsplan - mit Einwilligung der betroffenen Person - sofort und auto-
matisch iibernommen werden in eine digitale Gesundheitsanwendung zur Verbesserung von Ad-
harenz und Gesundheitskompetenz.

Auch in die andere Richtung sollte ein reibungsloser Austausch von Gesundheitsdaten moglich
sein: Digitale Gesundheitsanwendungen sollen Daten in die Telematikinfrastruktur einbringen
(vgl. § 6, Interoperabilitat) und die Leistungserbringer unterstiitzen (vgl. § 10, Unterstiitzung
der Leistungserbringer).

Allerdings sieht der Referentenentwurf zum Patientendaten-Schutzgesetz fiir die Vertrags-
partner der besonderen Versorgung nach § 140a Abs. 4a und fiir die Hersteller digitaler Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a keine Teilnahme an der Telematik-Infrastruktur vor. Nach dem
vorliegenden Referentenentwurf fiir das PDSG ware es ihnen auch verboten, die Ubernahme von
Daten mit den Versicherten zu vereinbaren (Diskriminierungsverbot § 335). Damit wird die Um-
setzung innovativer Versorgungsansatze deutlich erschwert oder sogar unmoglich gemacht.
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Losungsvorschlag: Erganzung von §§ 352 und 359 um alle Vertragspartner nach § 140a SGB V
und um die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen.

2.5 Sonstiges

1.

10.

11.

12.

Die Priifung der Robustheit sollte auch ein Versagen der Laufzeitumgebung (z.B. Smart-
Phone) berticksichtigen. Wenn ein Ausfall des Internets nicht zum Datenverlust fiihren
darf, sollte fiir einen Ausfall der Laufzeitumgebung das Gleiche gelten.

Die Priifung, ob eine DIGA ,leicht und intuitiv nutzbar* ist, sollte nicht nur reprasentative
Nutzer, sondern auch eine reprasentative Nutzungsumgebung verlangen. Der Begriff
»Fokusgruppen“ ist in diesem Zusammenhang ungewohnlich. Relevant sind hier nicht
der Input fiir die Gestaltung der Benutzerschnittstelle, sondern Probanden fiir Usability-
Tests.

Die Forderung, dass fiir ,diagnostische Instrumente” die Sensitivitdt oder Spezifitat als
Maf’ der Leistungsfahigkeit heranzuziehen ist, lasst sich nicht auf alle Produkte dieser
Klasse anwenden. Oft sind andere Qualitatsparameter wie AUC oder PPV die Vergleichs-
grofden.

Die Checklisten sollten explizit abfragen, wie die Hersteller die Leistungsfahigkeit von
Sensoren und Aktoren (so verwendet) der verschiedenen Mobilgerate gewahrleisten
wollen. Es sollte klargestellt werden, ob Punkt 32 des Anhangs dies adressiert.

Die Checklisten sollten explizit abfragen, ob Virenschutz notwendig ist und ob geregelt
ist, wer fiir dessen Aktualisierung verantwortlich ist.

Auch Medizinprodukte der Risikoklasse I konnen in das Verzeichnis erstattungsfahiger
digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen werden (§ 33a Abs. 2 SGB V sieht fiir
diese Produkte eine Ubergangsregelung vor). Allerdings fordert die DiGAV vom Herstel-
ler immer die Nennung der Benannten Stelle, die an dem Konformititsbewertungsver-
fahren beteiligt war; vgl. § 3 Abs. 3. Bei Medizinprodukten der Risikoklasse I erfolgt die
Konformitatserklarung durch den Hersteller - ohne Beteiligung einer Benannten Stelle.
Dieses Erfordernis sollte daher fiir Klasse I gestrichen werden.

Die DiGAV lasst offen, ob der Hersteller — zusatzlich zu den in § 3 genannten Anforderun-
gen — weitere Anforderungen zu erfiillen hat (,,... enthdlt der Antrag insbesondere Anga-
ben zu ...“). Die Liste der Angaben in § 3 Abs. 1 DiGAV sollte abschliefiend sein, um
Rechtssicherheit zu erreichen; d.h. ,insbesondere” streichen.

Die MDR gibt keine Vorgaben zum Release-, Change- und Configuration Management.
Dieses Management hat auch nicht primar die IT-Sicherheit im Fokus. Beides lasst die
Anlage vermuten.

Der Nicht-Existenzbeweis von Log-Dateien, wie ihn die Anlage nahelegt, ist kaum zu fiih-
ren. Die FDA fordert iibrigens Log-Dateien als ein Mittel, um Verstof3e gegen die Datensi-
cherheit zu identifizieren.

Die Forderung, dass , iiber offene Netze zugdngliche Dienste der digitalen Gesundheitsan-
wendung gesandte Nachrichten (XML, JSON, etc.) und Daten gegen definierte Schemata ge-
priift“werden miissen, hat nicht primar etwas mit DoS oder DDoS zu tun. Eine Priifung
kann die Auswirkungen eines DDoS-Angriffs sogar verschlimmern. Unabhangig davon
kann diese Forderung bestehen bleiben.

Die Forderung, dass der Verlust der Stromversorgung nicht zu einem Datenverlust fiih-
ren darf (S.40), 1asst sich auf Mobilgeraten kaum erfiillen (z.B. bei einem Bruch eines
Kontakts).

Die folgende Forderung (S. 44) ist nur schwer verstandlich: ,die digitale Gesundheitsan-
wendung empfiehlt dem Nutzer bei Feststellung eines definierten Zustands einen Ab-
bruch der Nutzung der App bzw. eine Verdnderung in der Nutzung der App.“ Der ,defi-
nierte Zustand“ sollte besser beschrieben werden.
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