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1 Einleitung

Keine Patientengefahrdung durch digitale Gesundheitsanwendungen

An digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) sind grundsatzlich die gleichen Anspriiche
beziiglich Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit zu stellen, wie z. B. an Arznei- und Hilfsmit-
tel. Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) lehnt es ab, dass Patient*innen in der
Regelversorgung DiGAs zur Verfligung gestellt werden, bevor durch klinische Studien
nachgewiesen wurde, dass sie wirksam sind und die Patientensicherheit nicht gefahrden.
Eine Privilegierung des Zugangs der DiGAs zur Versorgung, die aufgrund der Absenkung
des Nutzennachweises Schaden fiir die Patient*innen mit sich bringen kann, ist aus Sicht
der BPtK nicht zu rechtfertigen. Dass Versicherte diesem Risiko ausgesetzt werden sollen,
widerspricht allen Standards eines ethischen und verantwortungsvollen Umgangs mit der
Gesundheit von Versicherten. Aus diesem Grund lehnt die BPtK die Erprobung in der Ver-

sorgung ab.

Wirksamkeitsnachweise fiir digitale Gesundheitsanwendungen

Die Hersteller von DiGAs, die bisher dauerhaft in das Verzeichnis des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aufgenommen wurden, haben qualitativ
hochwertige Studien zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte durchgefiihrt. Da-
mit wird deutlich, dass ein Absenken der Evidenzstandards nicht notwendig ist, um Versi-
cherten innovativ hochwertige digitale Produkte zur Verfligung zu stellen. Vor diesem
Hintergrund lasst sich nicht weiter rechtfertigen, dass positive Versorgungseffekte ohne
einen Nachweis durch klinische Studien mit Kontrollgruppen angenommen werden.

Veroffentlichung eines Methodenpapiers

Um die Transparenz bei der Bewertung von DiGAs weiter zu fordern, sollte aus Sicht der
BPtK die Empfehlung aus dem aktuellen Gutachten ,Digitalisierung flir Gesundheit” des
Sachverstandigenrats zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen aufgegrif-
fen werden und ein entsprechendes Methodenpapier veroffentlicht werden.
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2 Datensicherheits- und Datenschutzrechtliche Priifanforderungen: § 4

Die BPtK begriiRt ausdriicklich, dass entsprechend den Vorgaben in § 139e Absatz 11
SGB V die Einhaltung der Anforderungen an den Datenschutz zukiinftig durch entspre-
chende Zertifikate nachgewiesen werden miissen. Selbsterklarungen der Hersteller*in-
nen, die hierzu bisher vorgesehen waren, stellen aus Sicht der BPtK keine geeigneten
Nachweise dar. Redaktionell scheint bei den vorliegenden Anderungsentwiirfen ein ent-
sprechender § 4 Absatz 7 (neu) zu fehlen, der die Anforderungen nach § 193e Absatz 10
SGB V in Bezug auf die Datensicherheit abbildet.

Erganzungsvorschlag zu § 4 (Nr. 2)

Es wird folgende Anderung zu 2. (§ 4) vorgeschlagen:

,2. Dem § 4 wird-folgender-Absatz werden folgende Absdtze angefiigt:

(7) Ab dem 1. Januar 2023 miissen digitale Gesundheitsanwendungen, ab-
weichend von den Anforderungen an die Datensicherheit nach Absatz 6, die
vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik nach § 139e Ab-
satz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Priifkriterien zur
Datensicherheit umsetzen.

(8) Ab dem 1. April 2023 miissen digitale Gesundheitsanwendungen, abwei-
chend von den Anforderungen an den Datenschutz nach Absatz 6, die von dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 11
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Priifkriterien zum Daten-

schutz umsetzen.”

Begriindung

Die Vorgaben des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes (DVPMG)
nach § 193e Absatz 10 SGB V in Bezug auf die Datensicherheit sind aktuell noch nicht in
der DiIGAV abgebildet.

3 Begriff der positiven Versorgungseffekte: § 8

Der Begriff positive Versorgungseffekte umfasst den medizinischen Nutzen einerseits und
patientenrelevante Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der Versorgung anderer-
seits. Dabei bezieht sich der medizinische Nutzen auf patientenrelevante therapeutische
Effekte im engeren Sinne. Verfahrens- und Strukturverbesserungen zielen dagegen auf
eine Unterstlitzung des Gesundheitshandelns von Patient*innen sowie eine Verbesse-
rung der Ablaufe zwischen Patient*innen und Leistungserbringer*innen ab. Ausgehend
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von dieser Unterscheidung werden Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte
nach §§ 10, 11 unterschiedliche Endpunkte erforderlich machen. Sichergestellt werden
muss dabei, dass mit dem Einsatz von DiGAs beider Kategorien kein Risiko fiir Patient*in-
nen einhergeht. Bei DiGAs, deren positive Versorgungseffekte auf einen medizinischen
Nutzen abzielen, wird eine solche Risikobeurteilung durch die Erhebung der geplanten
erforderlichen patientenrelevanten Endpunkte moglich sein. Sichergestellt werden muss
jedoch auch fiir die Gruppe der DiGAs, deren Zweck eine Verfahrens- und Strukturverbes-
serung darstellt, dass auch diese Patient*innen nicht gefahrden.

Erganzungsvorschlag zu § 8

Aus Sicht der BPtK ist vor diesem Hintergrund folgende Erganzung in § 8 Absatz 3 Satz 1
vorzunehmen:

Il§ 8
Begriff der positiven Versorgungseffekte

(...)

(3) Die patientenrelevanten Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der
Versorgung nach Absatz 1 sind im Rahmen der Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung oder Linderung von Krankheiten oder der Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen auf
eine Unterstlitzung des Gesundheitshandelns der Patienten oder eine Integra-
tion der Abldufe zwischen Patientinnen und Patienten und Leistungserbringern
ausgerichtet, ohne eine Verschlechterung des Gesundheitszustandes von Pa-
tientinnen und Patienten herbeizufiihren, und umfassen insbesondere die Be-
reiche der

1. Koordination der Behandlungsabldufe,

2. Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten Standards,

3. Adhdirenz,

4. Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

5. Patientensicherheit,

6. Gesundheitskompetenz,

7. Patientensouverdnitdit,

8. Bewidiltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag oder

9. Reduzierung der therapiebedingten Aufwdnde und Belastungen der Patien-
ten und ihrer Angehérigen.”
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Begriindung

Durch den Einsatz von DiGAs kann die psychotherapeutische Versorgung verbessert wer-
den. Es existiert bereits eine Vielzahl von digitalen Angeboten, deren Zweck sich auf einen
medizinischen Nutzen oder eine Verfahrens- und Strukturverbesserung bezieht. Ein Bei-
spiel fur eine DiGA im Bereich der psychischen Erkrankungen, deren Zweck ein medizini-
scher Nutzen ist, kdnnte ein umfassendes modular aufgebautes Behandlungsprogramm
sein, das Patient*innen in Abhangigkeit individueller Antworten gezielt durch ein mehr-
wochig angelegtes Programm leitet.

Auch bei DiGAs, die ,nur” auf eine Verfahrens- und Strukturverbesserung abzielen, darf
nicht in Kauf genommen werden, dass die Sicherheit der Patient*innen gefahrdet wird.
Bei DiGAs im Bereich psychischer Erkrankungen ware beispielsweise denkbar, dass Pati-
ent*innen, die ein Symptomtagebuch nutzen, aufgrund der Darstellung falschlicherweise
niedrig angegebener Symptombelastung keine anderweitige psychotherapeutische oder
arztliche Behandlung in Anspruch nehmen, obwohl diese indiziert ware. Insbesondere bei
depressiven Erkrankungen kann das zu einer weiteren Verschlechterung der Symptoma-
tik, bis hin zu suizidalen Krisen fiihren. Aus Sicht der BPtK ist es daher zentral, dass auch
bei DiGAs, die auf eine Verfahrens- und Strukturverbesserung abzielen, ausgeschlossen
wird, dass sich durch die Nutzung der DIiGA der Gesundheitszustand der Patient*innen
verschlechtert.

Auch der Sachverstandigenrat (SVR) empfiehlt in seinem aktuellen Gutachten entspre-
chend: ,430. Welche patientenrelevanten (medizinischen) Endpunkte bei der Nutzenbe-
wertung beriicksichtigt werden, sollte sich insbesondere nach dem Anwendungsbereich
der DiGA und, damit einhergehend, der Vulnerabilitit der Zielgruppe richten. Surrogatend-
punkte sollten nur dann als Ersatz fiir patientenrelevante Endpunkte in Betracht gezogen
werden, wenn jene ein addquates Validierungsverfahren durchlaufen haben und der Ef-
fekt auf den zu ersetzenden patientenrelevanten Endpunkt durch den Effekt auf den Sur-
rogatendpunkt hinreichend erklért werden kann.” sowie ,431. Um potenzielle gegenléiu-
fige Abhdngigkeiten zwischen Nutzen- und Schadensaspekten zu identifizieren, sollten so-
wohl die positiven als auch die negativen Versorgungseffekte (Nutzen und Schaden) trans-
parent verdffentlicht und fiir eine endgliltige Erstattungsentscheidung modelliert werden.
Neben der objektiven Bewertung der Gesundheitstechnologie sollten auch subjektive Ein-
schdtzungen der Patientinnen und Patienten (sogenannte Patient-Reported Outcomes)
mitberiicksichtigt werden.”
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4 Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte: § 10

In der DIGAV ist aktuell festgelegt, dass als Studiendesigns flir den Nachweis von Versor-
gungseffekten vergleichende Studien ausreichend sind. Vorgesehen sind neben prospek-
tiven vergleichenden Studien auch retrospektive Studien. Letztere sollen auch Studiende-
signs mit intraindividuellen Pra-post-Vergleichen umfassen. Ein solches Studiendesign
kann jedoch nicht sicherstellen, dass der erbrachte Nachweis eines Versorgungseffekts im
Sinne einer hohen internen Validitat tatsachlich auf den Einsatz des jeweiligen Medizin-
produkts zurtickzufihren ist. Vielmehr ist zu beflirchten, dass aufgrund von krankheitsim-
manenten Eigenschaften wie beispielsweise Spontanremissionen oder bekannten Verzer-
rungseffekten vermeintlich positive Versorgungseffekte nachgewiesen werden, obwohl
die DiGA tatsachlich nicht wirkt. Werden solche DiGAs in der Versorgung eingesetzt, wer-
den Patient*innen einem nicht zu rechtfertigenden Risiko ausgesetzt.

Das Gebot der Patientensicherheit erfordert, ausreichende Kriterien an das Studiendesign
anzulegen. Daflr sind Studien mit einer Kontrollgruppe notwendig. Um sicherzustellen,
dass besonders vulnerable Patientengruppen, wie Kinder und Jugendliche und Menschen
mit psychischen Erkrankungen, keinem Risiko durch potenziell schadliche DiGAs ausge-
setzt werden, schligt die BPtK vor, folgende Anderung von & 19 Absatz vor.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit sollte vor diesem Hintergrund die Prinzipien der
evidenzbasierten Medizin auf international anerkanntem methodischem Niveau in dieser
Rechtsverordnung verankern.

Anderungs- und Erginzungsvorschlag zu § 10:

»$ 10
Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte

(1) Der Hersteller legt zum Nachweis der nach § 9 Absatz 1 angegebenen po-
sitiven Versorgungseffekte eine vergleichende Studie mit Kontrollgruppe vor,
welche zeigt, dass die Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung bes-
ser ist als deren Nichtanwendung. Vergleichende Studien im Sinne von Satz 1

sind retrespektive prospektive vergleichende Studien einschliefSlich—retro-
spektiver-Studien-mit extraindividuellem Vergleich.

(...)

(6) Die Studien nach Absatz 1 und 2 sind von dem Hersteller einer Ethikkom-
mission zur Bewertung vorzulegen und in einem éffentlichen Studienregister
zu registrieren und binnen zwélf Monaten nach Studienabschluss mit den Er-
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gebnissen vollumfénglich im Internet zu veréffentlichen, soweit nicht rechtli-
che Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschdftsgeheimnisse
oder an den Schutz personenbezogener Daten oder des geistigen Eigentums
einer Veréffentlichung entgegenstehen. ().

Begriindung

Studien mit Kontrollgruppen erforderlich

Die BPtK kritisiert ausdriicklich das Absenken von Evidenzstandards in der Gesundheits-
versorgung. Bevor DiGAs fiir Patient*innen zur Verfligung gestellt werden, muss sicher-
gestellt sein, dass diese die Patientensicherheit nicht gefdhrden und durch eine Evalua-
tion im Hinblick auf patientenrelevante Endpunkte ein Nachweis der Wirksamkeit vor-
liegt. Bei Patient*innen mit psychischen Erkrankungen kann bereits die Nutzung nicht-
wirksamer digitaler Angebote ein Erleben von Hilflosigkeit und eine Reduktion der Thera-
piemotivation bedingen, was zu einer substanziellen Verschlechterung des Krankheitsver-
laufs fihren kann. Der riskante Einsatz ungeeigneter digitaler Angebote muss durch pra-
zise Anforderungen an die in dem Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommenen Medi-
zinprodukte verhindert werden. Ebenso muss aus Griinden der Wirtschaftlichkeit ausge-
schlossen werden, dass flir nicht-wirksame oder sogar schadliche digitale Angebote Mittel
der gesetzlichen Krankenversicherung eingesetzt werden. Geringere Anforderungen an
das Evidenzniveau lassen sich nicht durch den Einsatz von Medizinprodukten der Risi-

koklassen | und lla mit vergleichsweise geringem Risikopotenzial begriinden.

Entsprechend empfiehlt auch der SVR in seinem Gutachten Digitalisierung fiir Gesund-
heit: ,,428. Auch fiir die Entscheidung einer lediglich fiir einen begrenzten Zeitraum vor-
ldufigen Nutzenanerkennung mittels (im Vergleich zur finalen Nutzenermittlung) geringe-
rer methodischer Anforderungen sollten stets eigene Studien vorgelegt werden. Unabhdn-
gig vom gewdhlten Studiendesign sollte dabei ein Vergleich von Gruppen erfolgen, um
auszuschlief3en, dass andere Einfliisse als die Intervention selbst flir den untersuchten Ver-
sorgungseffekt verantwortlich sind. Einfache Vorher-Nachher-Vergleiche sollten fiir ho-
here Risikoklassen der DiGA weder bei der Entscheidung (iber die vorldufige Aufnahme
noch bei der finalen Entscheidung liber die Aufnahme von den Entscheidungstrdgern ak-
zeptiert werden.”

Hinzu kommt, dass dieses Absenken von Standards keinesfalls notwendig ist, um Versi-
cherten zeitnah DiGAs zur Verfligung stellen zu kdnnen. Es zeigt sich bereits, dass DiGAs,
die bisher ins Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen wurden, entsprechende Stu-
diendesigns fur den Nachweis positiver Versorgungseffekte umgesetzt bzw. geplant ha-
ben.
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Ethikvotum

Aus Sicht der BPtK scheint das Ziel, Versicherten digitale Innovationen maoglichst zeitnah
zur Verfugung zu stellen, nachvollziehbar. Ein Absenken von Standards auf Kosten der
Versorgungsqualitdt und Patientensicherheit wird damit jedoch nicht akzeptabel. Viel-
mehr muss sichergestellt werden, dass auch bei der Erprobung digitaler Medizinprodukte
zum Erbringen eines Nachweises eines positiven Versorgungseffekts ethische Standards
eingehalten werden. Damit der Nachweis eines positiven Versorgungseffekts unter Wah-
rung der in der medizinischen und psychotherapeutischen Forschung liblichen Qualitats-
standards durchgefiihrt wird, ist es erforderlich, dass vor Einsatz des Medizinprodukts ein
entsprechendes Ethikvotum von der dafiir zustandigen Stelle vorliegt. Das Einholen eines
Ethikvotums entspricht nationalen wie internationalen Standards und ist bei klinischen
Studien, die hier nach Ansicht der BPtK notwendig sind, in jedem Fall erforderlich. Nur so
kann gewahrleistet werden, dass von einer Wirksamkeit des konkret zu erprobenden Me-
dizinprodukts ausgegangen werden kann, die die vermuteten Risiken des Einsatzes recht-
fertigt, und auch dass eine adaquate Aufklarung von Patient*innen Uber den Einsatz eines
zu erprobenden Medizinprodukts sichergestellt wird.

5 Bewertungsentscheidung iliber das Vorliegen eines hinreichenden Nachwei-
ses: §13

Die Einfliihrung eines Bewertungsspielraumes bei der Frage des Vorliegens hinreichender
Nachweise ermoglicht es dem BfArM, grundsatzlich eine gezielte Abwagung von negati-
ven wie positiven Effekten vorzunehmen. Wenn jedoch Versorgungsalternativen in die
Abwagungsentscheidung einbezogen werden, wird die Sicherheit von Patient*innen ge-
fahrdet.

Anderungs- und Erginzungsvorschlag zu § 13

Aus Sicht der BPtK ist vor diesem Hintergrund folgende Ergdanzung in § 13 vorzunehmen:

»813
Bewertungsentscheidung liber das Vorliegen eines hinreichenden Nachweises

) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte bewertet im Rah-
men einer Abwdégungsentscheidung, ob auf Grundlage der vorgelegten Unter-
lagen positive Versorgungseffekte hinreichend nachgewiesen sind. Die Abwd-
gungsentscheidung beriicksichtigt die zu erwartenden positiven wie negativen
Effekte auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse insbesondere unter Be-
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riicksichtigung der Besonderheiten der Indikation; und des Risikos der digita-
len Gesundheitsanwendung-whd-dervorhandenen-oder-nicht-vorhandenen

Begriindung

Es ist zu beflirchten, dass das Hinzuziehen von Versorgungsalternativen bei der Bewer-
tung von DiGAs dazu fiihrt, dass Patient*innen nicht ausreichend wirksame oder sogar
schadliche DiGAs zur Verfligung gestellt werden mit der Begriindung, dass die aktuelle
Versorgungssituation unzureichend ist. Im Bereich der psychischen Erkrankungen besteht
die Gefahr, dass unzureichend wirksame DiGAs zugelassen werden, um eine unzu-
reichende Bedarfsplanung psychotherapeutischer Versorgungskapazitdten insbesondere
in landlichen Regionen auszugleichen. Das kann zur Folge haben, dass Patient*innen mit
Gesundheitsproblemen, die aktuell unzureichend versorgt werden, durch nicht wirksame
DiGAs weiteren Schaden nehmen. Diese Risiken miissen aus Sicht der BPtK ausgeschlos-
sen werden. Die Abwadgung von negativen wie positiven Effekten durch das BfArM muss
sich daher allein auf die Qualitdt der DiGAs beschrianken. Auch die Moglichkeit, dabei
grundsatzlich hinter definierten Evidenzanforderungen, wie in Absatz 2 vorgesehen, zu-
rickzubleiben, ist aus Sicht der BPtK mit der Wahrung der Patientensicherheit nicht zu

vereinbaren.

6 Keine Erprobung in der Versorgung: § 17

Die im Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) normierte Erprobung wird seitens der BPtK ab-
gelehnt. Bereits die Vorgaben im DVG machen eine Erprobung unter international aner-
kannten Standards unmoglich und schaffen zudem durch die Verglitungsregelung Fehlan-
reize. Die BPtK lehnt es ab, dass Patient*innen in der Regelversorgung DiGAs zur Verfi-
gung gestellt werden, bevor durch klinische Studien nachgewiesen wurde, dass sie wirk-
sam sind und die Patientensicherheit nicht gefdhrden. Wie bei Arzneimitteln auch, darf
von diesen Standards nicht abgewichen werden. Auch hierzu wird auf die bereits weiter
oben zitierte Empfehlung 428 des SVR hingewiesen.
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Aus diesem Grund lehnt die BPtK auch die Ausgestaltung der Erprobungsregelungen in
der DiGAV ab.

7 Veroffentlichung eines Methodenpapiers

Um die Transparenz bei der Bewertung von DiGAs weiter zu férdern, sollte aus Sicht der
BPtK die Empfehlung 423 des SVR aufgegriffen und ein entsprechendes Methodenpapier
durch das BfArM entwickelt und veroffentlicht werden, das die Qualitdatsanforderungen
an DiGAs gegenuiber dem bisher veroffentlichten Leitfaden weiter prazisiert.

8 Verarbeitung von Daten im Ausland: Anlage 1 Nummer 38a

Im Fragebogen gemal} § 4 Absatz 6 zur Erfassung der Anforderungen zum Datenschutz
und zur Datensicherheit soll entsprechend des vorliegenden Anderungsentwurfs eine
neue Frage Nummer 38a zur Verarbeitung von Daten im Ausland eingefligt werden. Ge-
wahrleistet werden soll damit, dass es Herstellern unter besonderen Schutzvorkehrungen
weiterhin moglich ist, Leistungen von Anbietern mit Muttergesellschaften auRRerhalb der
EU in Anspruch zu nehmen. Dies war aufgrund des Urteils des Europaischen Gerichtshofs
(EuGH) vom 16. Juli 2020 (Rs. C-311/18) nicht mehr moglich. Durch das genannte Urteil
hat der EuGH den Privacy Shield, der den ungehinderten Datenfluss zwischen der EU und
den USA sicherte, mit der Begriindung abgeschafft, dass flr personenbezogene Daten,
die in die USA Gbermittelt und dort gespeichert werden, kein angemessenes Datenschutz-
niveau wie im Rahmen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) gewahrleistet wer-
den kann. Es ist davon auszugehen, dass Leistungen, die typischerweise von DiGA-Her-
stellern von US-Unternehmen in Anspruch genommen werden, nicht fir die Erfiillung der
Zweckbestimmung der DiGA erforderlich sind.

Vor diesem Hintergrund lehnt die BPtK eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten im au-
Rereuropdischen Ausland und damit die Aufnahme von Nummer 38a in Anlage 1 grund-
satzlich ab.

1 Die Entscheidung tiber die Aufnahme einer DiGA in den Leistungskatalog der GKV sollte auf einer Nutzen-
bewertung anhand vorab definierter Qualitétsanforderungen griinden. Diese Qualitdtsanforderungen soll-
ten als Mindestanforderung an die Qualitét von Apps verstanden werden, wihrend die inhaltliche Ausge-
staltung dieser Anforderungen anhand von Kriterien von dem vorliegenden Zweck der Bewertung und der
Zielgruppe abhingt. Um die Transparenz und Nachvollziehbarkeit in diesem Rahmen getroffener Entschei-
dungen zu erhéhen, sollten die Qualitédtsanforderungen wie auch mégliche Qualitdtskriterien in einem Me-
thodenpapier verdffentlicht werden.
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