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STELLUNGNAHME
DER DEUTSCHEN PSYCHOTHERAPEUTENVEREINIGUNG (DPtV)
ZUM REFERENTENENTWURF DES BUNDESMINISTERIUMS FUR
GESUNDHEIT

DIGITALE-GESUNDHEITSANWENDUNGEN-VERORDNUNG-DiIGAV

BERLIN, DEN 17.02.2020

A. ZUSAMMENFASSUNG

Der Entwurf der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung ist in weiten Tei-
len zu begrifRen. Die DPtV stimmt mit dem Bundesgesundheitsministerium (BMG)
darin tGberein, dass in der Etablierung von versorgungsbezogenen digitalen Inno-
vationen Chancen fir eine bessere Gesundheitsversorgung liegen und die Versi-
cherten in der gesetzlichen Krankenversicherung einen Anspruch darauf haben
missen. Der Anspruch der Versicherten muss jedoch auf diejenigen digitalen Ge-
sundheitsanwendungen beschréankt sein, die die mafgeblichen Anforderungen an
Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und -sicherheit erfiillen
und einen positiven Versorgungseffekt aufweisen. Der positive Versorgungseffekt
muss auch die Wirksamkeit wissenschatftlich belegen. Insbesondere die Risiken
sollen durch die Umsetzung dieser Verordnung kontrolliert werden.

Besonders zu begrii3en ist, dass der Gesetzgeber im Rahmen des Gesetzge-
bungsverfahrens zum Digitale Versorgung Gesetz regelte, dass eine Indikations-
stellung fiir den Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen beim Arzt/Arztin bzw.
Psychotherapeuten/Psychotherapeutin liegen muss.

Im Folgenden nehmen wir zu den Regelungen Stellung, die aus unserer Sicht ei-
ner Anderung bedurfen. Unsere Anderungsvorschlage sind durch Hervorhebung
und Streichung gekennzeichnet.
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B. BEWERTUNG DES REFERENTENENTWURFS

l. Abschnitt 3: Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit
Datenschutz und -sicherheit sowie Qualitat digitaler Gesundheits-
anwendungen (88 4-13 DiGAV)

1. Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit
(8 4 DIGAV)

Wir begrufRen die Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit eines
Medizinprodukts, die der Hersteller nachzuweisen hat. Wir sind jedoch der Auffas-
sung, dass bei der Entwicklung der Sicherheitsanforderungen fiir digitale Gesund-
heits-Anwendungen, diejenigen die zur Verbesserung von psychischen Erkran-
kungen eingesetzt werden, nicht mitgedacht wurden. Moglicherweise hatte man
die Maf3stabe der CE-Kennzeichnung z.B. an Akkus und Manschetten fir Blut-
druckmessgerate ausgerichtet. Fraglich erscheint daher, ob die CE-Bewertungs-
kriterien fur digitale Anwendungen im Bereich psychischer Erkrankungen tber-
haupt hilfreich sind.

Jedenfalls sollte allein die CE-Kennzeichnung nicht gentigen, um die Anforderun-
gen an die Funktionstauglichkeit und Sicherheit zu erfiillen, da diese im medizin-
produkterechtlichen Konformitatsverfahren festgestellt werden. Bei Medizinpro-
dukten niedriger Risikoklasse stellen hierbei allein die Hersteller die Konformitéat
ihrer Produkte mit den grundlegenden Anforderungen der europaischen Richtlinie
fest, ohne dass eine weitergehende Prifung bzw. Kontrolle stattfindet. Wir fordern
daher, die Indizwirkung zu streichen und Gesundheits-Anwendungen, die der Ver-
besserung von psychischen Erkrankungen dienen sollen, standardméalRiig zusétz-
licher Prufungen der Funktionstauglichkeit und Sicherheit durch das BfArM zu un-
terziehen. Hierzu zahlt mindestens, dass die Produkte sicher und wirksam sind
und weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten, noch die Si-
cherheit und die Gesundheit der Anwender gefahrden und hierbei dem allgemein
anerkannten Stand der Technik entsprechen. Aus Griinden der Patientensicher-
heit ist dies dringend notwendig und auch die Leistungserbringer, die Patienten
bzgl. ihres Anspruchs auf Einsatz einer digitalen Gesundheitsanwendung beraten
sollen, missen darauf vertrauen kdnnen, dass die Sicherheit gewéhrleistet ist

2. Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit (§ 5 DiGAV)

Wir begrifRen, dass die Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung ver-
pflichtet sind, die gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz und die Anforderungen
an die Datensicherheit nach dem Stand der Technik einzuhalten. Die Basisanfor-
derungen zum Datenschutz und zur Datensicherheit gem&R 8 5 Abs. 6 DIGAV
geben den Herstellern ausreichende Hinweise, die bei der Entwicklung digitaler
Gesundheitsanwendungen zu bericksichtigen sind. Hinsichtlich der Basisanfor-
derungen schlagen wir folgende Erganzungen vor: 1. Medizinische Daten dirfen
lediglich weitergegeben werden, wenn sie anonymisiert sind und per Mikroaggre-
gierung zu Clustern zusammengefasst werden. Dabei sollte die Datenweitergabe
an Dritte aufgrund von Datenabfiihrungsvertragen fir die Nutzer transparent aus-
gewiesen sein; 2. Um die Datensicherheit der Anwendung jederzeit tGiberprifen zu

DPtV Deutsche
Psychotherapeuten
Vereinigung



Y

kénnen, muss der Code als Open Source freigegeben sein; 3. Der Nutzer muss
ein Verfallsdatum vorgeben kdnnen, nach dem seine Daten automatisch geldscht
werden; 4. Die Schnittstelle zur Datentibertragung muss vollstéandig dokumentiert
sein. Diese Forderungen entsprechen den Anforderungen, die von IT-Fachleuten
- die an der Aufdeckung von Datenschutzméngel bei der Ada-Health-App beteiligt
waren - z.B. in ¢’t beschrieben wurden.?

Der geschiitzte psychotherapeutische Behandlungsraum und der Schutz der der
besonders sensiblen Patientendaten mussen auch im digitalen Zeitalter bewahrt
werden. Wir fordern deshalb, die Identifizierung von Patientendaten zu unterbin-
den wo es moglich ist und Daten stets sicher zu verschlisseln.

3. Anforderungen an Interoperabilitdt, Robustheit, Verbraucher-
schutz, Nutzerfreundlichkeit, Unterstitzung der Leistungserbrin-
ger und Qualitat an die medizinischen Inhalte und Patientensi-
cherheit (88 5 bis 12 DiGAV)

Die Vorgaben zu den Anforderungen an die Interoperabilitét, Robustheit und Ver-
braucherschutz sind zu begriiRen, reichen aber nicht aus. Paositiv sehen wir, dass
die Gewahrleistung der Unterstiitzung der Leistungserbringer mittels verstandli-
cher Information durch die Hersteller notwendig ist, da diese ansonsten nicht in
der Lage waren, ihrer Beratungspflicht gegenlber ihren Patienten nachzukom-
men.

Daruiber hinaus ist die Sicherstellung der medizinischen bzw. fachlich-psychothe-
rapeutischen Inhalte nach dem allgemein anerkannten fachlichen Stand zu begri-
Ben. Insbesondere missen die medizinischen Inhalte aktuell gehalten und ziel-
gruppengerecht aufbereitet werden.

Die Uberlegungen zur ,Nutzerfreundlichkeit‘ bergen durch die vorgesehenen und
mdglichen Abstimmungsprozesse mit dem hardwareseitigen Betriebssystem in-
tensive Datenschutzrisiken. Es ist strikt darauf zu achten und es missen entspre-
chende Vorgaben entwickelt werden, die einen Austausch von sensiblen Nutzer-
und Patientendaten zwischen Betriebssystem (z.B. Android, Microsoft, Apple etc.)
zwingend unterbinden. Um den Versicherten ein héheres Mal} an Datenschutz
und -sicherheit zu gewahrleisten, ware die Bereitstellung von Medizinprodukte-
Endgeraten (z.B. spezifisch gesicherte Smartphones oder Tablets, die moglichst
nur die vorgesehene elektronische Gesundheitsanwendung enthalten) die si-
cherste Variante.

Grundsatzlich wichtig sind auch die Malinahmen zur Unterstiitzung der Patienten-
sicherheit. Die Anforderungen sehen vor, dass aus den Herstellerangaben eindeu-
tig hervorgehen muss, fir welche Nutzer und Indikationen die digitale Gesund-
heitsanwendung nicht verwendet werden soll und zu welchem Zeitpunkt ein Leis-
tungserbringer zur Ricksprache hinzugezogen werden muss — hier sollten mdg-
lichst konkrete Vorgaben vom BfArM erstellt werden. Die Angaben sind besonders

L Impfpflicht fiir Apps* Hartmut Gieselmann, in: ¢'t 2019-23, Seite 62.
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relevant, um Patienten beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen nicht sich
selbst zu Gberlassen und eine fachgerechte Behandlung zu gewahrleisten.

4. Nachweis durch Zertifikate (8 13 DiGAV)

Im Ubrigen sollten Nachweise zur Erfiillung der Anforderungen nach 88 5 bis 12
DiGAYV durch Zertifikate zwingend vorgelegt werden. Aus Griinden der Patienten-
sicherheit fordern wir, in 8 13 DIGAV eine Muss-Regelung anstelle einer Kann-
Regelung aufzunehmen. Im Ubrigen regen wir an, neben dem Nachweis durch
etwaige Zertifikate zu priifen, wie auf anderem Wege sichergestellt werden kann,
dass die Qualitatsanforderungen nachgewiesen sind und die Herstellerangaben
zutreffend sind. Das BfArM sollte berechtigt sein, die Herstellerangaben durch
Stichproben zu tberprifen und bei Abweichungen die Erstattungsfahigkeit auszu-
setzen.

Anderungsvorschlag fiir § 13 DIGAV:

~Soweit es Zertifikate gibt, welche die Erfiillung der Anforderungen nach §§ 5 bis
12 bestatigen, kann muss das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte die Vorlage derselben verlangen. Insbesondere kann muss das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel zum Nachweis der Erfillung der Anforderungen an die Infor-
mationssicherheit spatestens ab dem 1. Januar 2022 von dem Hersteller der digi-
talen Gesundheitsanwendung die Vorlage geeigneter Zertifikate verlangen.“

Il. Abschnitt 4: Anforderungen an den Nachweis positiver Versor-
gungseffekte (88 14-20 DiGAV)

1. Begriff der positiven Versorgungseffekte (8 14 DiGAV)

In dem Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen hat der Hersteller den positiven Versorgungseffekt anzugeben. Dieser
ergibt sich entweder aus dem medizinischen Nutzen oder patientenrelevanten
Verfahrens- oder Strukturverbesserungen in der Versorgung. Der medizinische
Nutzen ist in 8 14 Abs. 2 SGB V legaldefiniert und meint den patientenrelevanten
therapeutischen Effekt insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesund-
heitszustands, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uber-
lebens oder der Verbesserung der Lebensqualitat. Aus unserer Sicht sind die Prif-
kriterien fur digitale Gesundheitsanwendungen zu erhdhen. ,Positive Versor-
gungseffekte® alleine gentgen nicht, um eine gute Versorgung fur Patient*innen
sicherzustellen. Die digitalen Gesundheitsanwendungen mussen zumindest einen
patientenbezogenen Wirksamkeitsnachweis erbringen. Der fachliche Standard
darf nicht auf Kosten der Versicherten abgesenkt werden, zumal die Versicherten-
gemeinschaft auch letztlich die Kosten fir digitale Gesundheitsanwendungen
tragt. Die Legaldefinition des ,medizinischen Nutzen® ist durch einen zielbezoge-
nen Wirksamkeitsnachweis zu erganzen.
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Anderungsvorschlag fiir § 14 Abs. 2 DIGAV:

»(2) Der medizinische Nutzen im Sinne dieser Verordnung ist der patientenrele-
vante therapeutische Effekt insbesondere der Wirksamkeitsnachweis hinsicht-
lich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkirzung der Krankheits-
dauer, der Verlangerung des Uberlebens oder einer Verbesserung der Lebens-
qualitat.”

2. Darlegung positiver Versorgungseffekte (8 15 DiGAV)

Erfreulicherweise ist in 8 15 Abs. 2 DIGAV geregelt, dass der angegebene Versor-
gungseffekt der Zweckbestimmung des Produkts entsprechen und mit den Her-
stellerangaben konsistent sein muss. Dies entspricht auch unserer Forderung (vgl.
Stellungnahme der DPtV zum Digitale-Versorgung-Gesetz vom 27. August 2019).

3. Bewertungsentscheidung Uber das Vorliegen eines hinreichenden
Nachweises (8§ 18 DiGAV)

Hinsichtlich der Bewertungsentscheidung des BfArM Uber das Vorliegen eines hin-
reichenden Nachweises lasst 8 18 Abs. 2 SGB V eine Ausnahme zu, die es Her-
stellern aufgrund ,der besonderen Eigenschaften einer digitalen Gesundheitsan-
wendung“ oder ,aus anderen Grinden“ zulasst, vom Nachweis positiver Versor-
gungseffekte abzuweichen. Die ohnehin schon niedrigen Anforderungen an den
Nachweis des positiven Versorgungseffektes werden durch die offene Formulie-
rung weiter ausgehdohlt. Aus Grinden der Patientensicherheit kann eine derart
weitgehende Ausnahmevorschrift nicht gewollt sein. Patient*innen dirfen nicht zu
»versuchskaninchen® von digitalen Gesundheitsanwendungen degradiert werden.
Wenn eine Finanzierung von digitalen Gesundheitsanwendungen durch die Soli-
dargemeinschaft erfolgen soll, miissen diese folglich die Verantwortung fur die Si-
cherheit tragen.

Anderungsvorschlag fiir § 18 DIGAV:

Ersatzlose Streichung von § 18 Abs. 2 DiGAV.

Gebhard Hentschel
Bundesvorsitzender der DPtV
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