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Einleitung

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVG) wurden 2019 gesetzliche Rah-
menbedingungen geschaffen, die fir die
Versicherten erstmalig einen Anspruch
auf digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) begriinden. Damit wurde das
Spektrum der Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen in der 19. Legislaturpe-
riode erweitert, zu dem u.a. die Forcie-
rung der Telemedizin und des Aufbaus
der Telematikinfrastruktur gehort.

Auf Basis der mit dem DVG neu ge-
schaffenen Regelungen von § 33a und
§ 139e Finftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) entscheidet das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) tber Antrige von DiGA-Her-
stellern auf Aufnahme in das bei ihm ge-
fithrte DiGA-Verzeichnis. Die Aufnahme
in dieses Verzeichnis ist Voraussetzung
dafiir,dass DiGA von den Krankenkassen
dauerhaft bzw. fiir einen Erprobungszeit-
raum erstattet werden.

Aktuell liegt der Schwerpunkt der im
Verzeichnis beim BfArM gelisteten Di-
GA bei Anwendungen zur Behandlung
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Digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) in der
arztlichen und psycho-
therapeutischen Versorgung.
Chancen und Herausforderungen
aus Sicht der Leistungserbringer

von Menschen mit psychischen Erkran-
kungen. Dieser Artikel fokussiert deshalb
aufdie Chancenund Herausforderungen,
die sich aus Sicht der Leistungserbringer
fir dieses Indikationsspektrum ergeben.
Die Uberlegungen sind jedoch grund-
sdtzlich auch auf andere Versorgungsbe-
reiche tibertragbar.

Chancen

Anwendungsfelder von DiGA

Die Einsatzmoglichkeiten von DiGA
in der Versorgung von Menschen mit
psychischen Erkrankungen reichen von
der Selbsthilfe iiber die hausérztliche
oder fachirztliche Versorgung bis hin
zur Nachsorge und Rehabilitation. Ei-
ne Ubersicht der Einsatzmdoglichkeiten
bieten Klein und Kollegen [1]. Das
Spektrum reicht von nichtangeleiteten
Selbstmanagementinterventionen iiber
manualisierte digitale Psychotherapie
bis hin zu angeleiteter Exposition von
Angststorungen mithilfe von virtueller
Realitdt. Im DiGA-Verzeichnis befinden
sich unter anderem die Programme ,,de-
prexis“ und ,, Invirto®, die als Beispiele fiir
DiGA im Bereich psychische Gesundheit
im Folgenden kurz beschrieben werden.

Die DiGA deprexis wurde bereits dau-
erhaft ins Verzeichnis aufgenommen. Es
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handelt sich um ein interaktives on-
linebasiertes Selbsthilfeprogramm zur
Therapieunterstiitzung bei Depressio-
nen, derzeit ein Medizinprodukt der
Risikoklasse I (weiter unten wird noch
auf diese Thematik eingegangen). Es
ist auch zur Anwendung bei Patienten
mit gegenwirtig schwerer depressiver
Episode zugelassen. Laut Hersteller-
beschreibung soll das Programm in
Ergdnzung zu einer sonst iiblichen Be-
handlung (zum Beispiel beim Haus-,
Facharzt oder Psychotherapeuten) ein-
gesetzt werden. Es basiert, wie viele
vergleichbare Programme auf Metho-
den der kognitiven Verhaltenstherapie.
Patienten konnen in der Anwendung
verschiedene Module durchlaufen, zum
Beispiel zur Verhaltensaktivierung, zur
kognitiven Umstrukturierung, Akzep-
tanz und Achtsamkeit, zum Aufdecken
des Zusammenhangs frither kindlicher
Lernerfahrungen mit den spiter aufge-
tretenen Symptomen. Das Programm
tritt dazu in schriftlichen ,Dialog” mit
dem Nutzer. Die Patienten erhalten
jeweils kurze Informationen und Riick-
fragen zum Thema und konnen dann aus
einer festgelegten Anzahl von vorgege-
benen Antwortmoglichkeiten diejenige
auswihlen, die sie am meisten interes-
siert oder am besten zur individuellen
Situation passt. Auf diese Weise entsteht
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eine Kommunikationsdynamik. Pati-
enten werden zudem dazu motiviert,
Hausaufgaben und Ubungen zu bear-
beiten. Es gibt weiterhin die Moglichkeit,
den Verlauf der Beschwerden mithilfe
von Fragebogen selbst einzuschitzen.

Eine DiGA, die derzeit vorldufig ins
Verzeichnis aufgenommen wurde, ist
Invirto. Der Nachweis des ,positiven
Versorgungseffektes ist noch nicht er-
bracht, die DiGA kann aber bereits im
Erprobungszeitraum zulasten der gesetz-
lichen Krankenkassen verordnet werden.
Bei Invirto handelt es sich um eine App
mit dazugehoriger Virtual-Reality-Brille
und Kopthorern. Invirto mochte der
Behandlung von Angststérungen mittels
Verhaltenstherapie mit Expositionstrai-
ning dienen. Das Programm besteht aus
Lektionen und Interventionen, die nach
einer Verschreibung von den Patienten
selbststindig gestartet und bearbeitet
werden. Die Patienten sollen wéhrend
der Nutzung der App von Fachirzten
oder psychologischen Psychotherapeu-
ten begleitet werden. Das heif3t, es sind
2 zwischengeschaltete telefonische The-
rapiestunden vorgesehen (,Ubungsge-
sprache®), die vom Hersteller detailliert
beschrieben sind. In diesen Sitzungen
werden die Expositionen in der virtuellen
Realitit und zum Schluss auch im Alltag
vorbereitet. Nach einer zweistiindigen,
kostenlosen Fortbildung bekommen die
Behandler den Zugang zum therapeu-
tischen Manual. Abgerechnet werden
die 2 telefonischen Sitzungen geméf
den aktuellen rechtlichen Rahmenbe-
dingungen der psychotherapeutischen
Versorgung. Falls die diagnostizierenden
und verschreibenden Arzte oder psy-
chologischen Psychotherapeuten die be-
gleitenden Therapiestunden nicht selbst
erbringen, trifft der Hersteller die Aus-
sage, er wirde den Patienten helfen,
einen passenden Behandler zu finden.
Die Herstellerangaben lassen dabei of-
fen, ob dies zugelassene, im Rahmen
der Sicherstellung der Kassenirztlichen
Vereinigung titige Leistungserbringer
sind.

Erwartungen und Einstellungen
der Leistungserbringer

Neben den rechtlichen und technischen

Rahmenbedingungen ist die Akzeptanz

von digitalen Losungen der wichtigste

Grundpfeiler fiir deren erfolgreiche In-

tegration in die Routineversorgung [2, 3].

Wichtig ist hierbei sowohl die Sichtweise

der Leistungserbringer als auch die der

Patienten. Auf das Stimmungsbild der

Patienten gehen wir in diesem Artikel

jedoch nicht niher ein.

Allgemein ist die Akzeptanz fir On-
linebehandlung seit der Coronapande-
mie gestiegen, wobei sich die meisten Stu-
dien dazu auf die Videobehandlung be-
ziehen und nicht auf den Einsatz von Di-
GA [4-6]. Die Mehrheit der im April/Mai
2020 explizit zu DiGA befragten Allge-
meinmediziner gab an, sich von der An-
wendung eine bessere Vernetzung und
Datenaustausch mit den Patienten zu er-
hoffen [7]. Auch aus Sicht der im Oktober
2020 befragten, ambulant titigen Arzte
und Psychotherapeuten in Deutschland
koénnen DiGA - zielgerichtet eingesetzt -
grundsitzlich hilfreich sein. Die Mehr-
heit sah den potenziellen Nutzen von
DiGA im somatischen Bereich, zur Un-
terstiitzung der Verlaufskontrolle (z.B.:
App als Symptomtagebuch) und der Be-
wegungs- und Erndhrungsberatung. Ver-
gleichsweisekritisch sahen die Leistungs-
erbringer den Einsatz von DiGA im psy-
chotherapeutischen und psychiatrischen
Anwendungsbereich [8].

Die 4 Pradiktoren der Akzeptanz bzw.
Nutzungsabsicht fiir digitale Losungen
durch Leistungserbringer sind (in An-
lehnung an [9]):

1. Performanceerwartung: Was glau-
ben die Leistungserbringer, kann
eine DiGA zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung beitragen?

2. Aufwandserwartung: Was glauben
die Leistungserbringer, miissen sie
investieren, um DiGA zu nutzen,
bzw. welche Anwenderfreundlichkeit
wird assoziiert?

3. Der soziale Einfluss: Inwiefern neh-
men Leistungserbringer wahr, dass
wichtige andere, beispielsweise Vor-
gesetzte, Kollegen, privates Umfeld,
glauben, dass sie DiGA einbeziehen
sollten?
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4. Unterstiitzende Bedingungen: Zu
welchem Grad glauben die Leistungs-
erbringer, dass die organisatorische
und technische Infrastruktur vorhan-
den ist, um die Nutzung von DiGA
zu unterstiitzen?

Tatige im Bereich der Psychiatrie und
Psychotherapie fithlen sich bisher hin-
sichtlich moglicher Potenziale und Ri-
siken von Onlinetherapieprogrammen,
zum Beispiel zur Depressionsbehand-
lung, noch nicht gut informiert. Nur
sehr wenige haben bereits praktische
Erfahrungen mit derartigen Produkten
gesammelt [7, 10, 11]. Nichtsdestotrotz
sind viele interessiert daran, digitale In-
terventionen zu nutzen. Entsprechend
grof3 ist die Nachfrage nach Fort- und
Weiterbildung. Zur tatsichlichen An-
wendungshéufigkeit von DiGA fehlt
jedoch bisher eine verlidssliche Daten-
grundlage.

Die meisten psychiatrisch titigen Arz-
te und Psychotherapeuten sehen das Po-
tenzial von Onlinetherapieprogrammen
im Anwendungsbereich des Empower-
ment (Erhohung von Eigenverantwor-
tung und Autonomie) der Patienten: Das
Wissen der Betroffenen iiber den eige-
nen Gesundheitszustand und damit die
Selbststandigkeit und Miindigkeit der Pa-
tienten konnten durch begleitende Pro-
gramme gesteigert werden, ebenso die
Nachhaltigkeit von Therapieergebnissen
[10, 11].

Digitale Interventionen werden von
den Leistungserbringern als ausdriick-
lich zusdtzliches Angebot an die Patienten
durchaus befiirwortet. Die Behandlung
von psychischen Erkrankungen mit di-
gitalen Interventionen werden von den
Leistungserbringern besser akzeptiert
[11, 12] und sind wirksamer, wenn
sie professionell begleitet [13] und in
ein Blended-Care-Konzept eingebun-
den sind [14]. Blended Care bedeutet,
dass personliche Behandlung und di-
gitale Intervention in einem festen Be-
handlungsprotokoll kombiniert werden.
Die Einbettung in entsprechende Be-
handlungsabldufe und klar strukturierte
Workflows werden von den Leistungs-
erbringern deshalb vielfach gewdiinscht
[11].



Zusammenfassung - Abstract

Herausforderungen

Als Hauptbarrieren fiir den Einsatz von
digitalen Interventionen bei der Behand-
lung psychischer Erkrankungen werden
von den Leistungserbringern die Sicher-
heit der Therapiedaten, technische Pro-
bleme und fehlende Infrastruktur, ein
schwerer Krankheitsverlauf und damit
Einschridnkungen seitens des Patienten
sowie mangelnde Kenntnisse seitens des
Behandlers aufgelistet [3, 7, 10, 11, 15,
16].

Qualitatskriterien und positive
Versorgungseffekte

Die Aktivititen von Fachgesellschaften
und anderen Organisationen, tiber Krite-
rienkataloge und Bewertungsverfahren
Transparenz im DiGA-Markt herzustel-
len, wurden von der E-Health-Initiative
des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG) unterstiitzt. Ausgehend von den
Ergebnissen der CHARISMHA-Studie
wurde das Fraunhofer-Institut fir Of-
fene Kommunikationssysteme (Fraun-
hofer FOKUS) damit beauftragt, einen
Metakatalog fiir Kriterien zur Bewer-
tung von Gesundheits-Apps zu erstellen
(APPKRI Kriterien fiir Gesundheits-
Apps), in den auch die Ergebnisse der
Deutschen Gesellschaft fiir Psychiatrie
und Psychotherapie, Psychosomatik und
Nervenheilkunde e. V. (DGPPN) und an-
derer Institutionen einflossen. Ende 2018
wurde ein Katalog mit ca. 300 Kriterien
veroffentlicht, welche als Webanwendun-
gen zur freien Nutzung zur Verfigung
stehen.! 2019 leitete die Bertelsmann
Stiftung in einem weiteren vom BMG
finanzierten Projekt 24 Kriterien und 177
Indikatoren aus dem Metakriterienka-
talog ab. Das sogenannte Giitekriterien-
Kernset ,,AppQ*“ soll eine Einschitzung
der Qualitit sowie einen standardisier-
ten Vergleich solcher DiGA ermogli-
chen, die als Medizinprodukt zertifiziert
wurden.? Das Projekt ,Weisse Liste“ der
Bertelsmann Stiftung nutzt die AppQ-

! https://ehealth-services.fokus.fraunhofer.de/
BMG-APPS/main-catalog, letzter Zugriff am
07.04.2021.

2 https://www.bertelsmann-stiftung.de/
de/unsere-projekte/der-digitale-patient/
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Zusammenfassung

Versicherte haben seit 2019 einen ge-
setzlichen Anspruch auf Verordnung von
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA).
Die Einsatzmdglichkeiten von DiGA sind
vielfdltig. Die meisten Leistungserbringer sind
gegeniiber der Einbindung von DiGA in die
Versorgung grundsatzlich aufgeschlossen,
insbesondere das Potenzial der Férderung
des Patienten-Empowerment durch DiGA
wird von Arzten und psychologischen
Psychotherapeuten als Chance betrachtet.
Die Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche
Integration der DiGA in das Gesundheitssys-
tem sind aus Perspektive der Verordnenden
derzeit noch nicht erfiillt. Die wichtigste,
noch zu iiberwindende Herausforderung ist
das Herstellen von Akzeptanz und Vertrauen
in eine sorgfaltige, herstellerunabhéngige
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Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) in der drztlichen und
psychotherapeutischen Versorgung. Chancen und
Herausforderungen aus Sicht der Leistungserbringer

Qualitatspriifung von DiGA. Uberpriifte
Nachweise zur Wirksamkeit, Interoperabilitat
und Datensicherheit der DiGA sowie zum
Mehraufwand fiir die Leistungserbringer soll-
ten transparent vorliegen, bevor sie Patienten
verordnet werden kdnnen. Weiterhin sollten
Erkenntnisse aus der Versorgungsforschung
zur optimalen Einbindung einer DiGA in die
Praxisabldufe generiert und in die Regularien
eingebunden werden. Ein Einsatz der DiGA
sollte weiterhin nur auf Grundlage einer
Verordnung erfolgen, die die besonderen
Umstande des Einzelfalls beriicksichtigt.

Schliisselworter

Digital Health - Psychische Gesundheit -
Deutsches Gesundheitssystem - Akzeptanz -
Qualitatssicherung

Abstract

Since 2019, insured persons have a right by
law to receive a prescription of digital health
applications (DiGA). DiGA can be used in

a variety of ways. Most healthcare providers
are receptive to the possibilities of integration
of DiGA into their treatment. In particular, the
promotion of patient empowerment through
DiGA is seen as a potential advantage by
physicians and psychotherapists.

However, from the healthcare provider’s view,
the preconditions for a successful integration
of DiGA into the healthcare system are not
yet fulfilled. The most important challenge
that remains to be solved is the creation of
acceptance and trust in a careful, producer-
independent quality inspection of DiGA.

Digital health applications (DiGA) in medical and
psychotherapeutic care. Opportunities and challenges from the
perspective of the healthcare providers

Verified evidence on the effectiveness,
interoperability, and data security of DiGA,
as well as on the additional workload for
providers, should be transparently available
before they can be prescribed to patients.
Furthermore, findings from health services
research on the optimal integration of a DiGA
into clinical workflow should be generated
and integrated into the regulations. In
addition, DiGA should be prescribed only if
individual circumstances of the patient were
considered.

Keywords
Digital health - Mental health - German health
care system - Acceptance - Quality assessment

Qualititsdaten und bietet ein Informati-
onsangebot zu DiGA fiir Patienten und
Leistungserbringer.’

projektnachrichten/appg/, letzter Zugriff am
01.07.2021.

3 https://www.trustedhealthapps.org, letzter
Zugriffam 01.07.2021.
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Ein zentrales Qualititskriterium fiir
DiGA ist ihre Wirksamkeit. In den ge-
nannten Projekten ist durchgingig die
Empfehlung enthalten, hohe Mindestan-
forderungen an Wirksamkeitsnachweise
zu stellen, insbesondere wenn sich die
DiGA an hochvulnerable Patienten, wie
Personen mit psychischen Erkrankun-
gen, richten. Dies bedeutet konkret, dass
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die Wirksambkeit der DiGA durch rando-
misierte kontrollierte klinische Studien
(RCT) belegt sein muss. Das vom BMG
finanzierte Projekt ,I.DIGA® der Tech-
nischen Universitit Berlin untersuchte
die Implementierung von DiGA in die
Gesundheitsversorgung der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) und
kommt ebenfalls zu dem Schluss, dass die
Evidenzanforderungen zum Nachweis
gesundheitlicher/medizinischer Versor-
gungseffekte an die Vulnerabilitit der
Patientenzielgruppe und an die Zweck-
bestimmungen der DiGA angepasst sein
miissten [18].

Angesichts der vom BMG eingehol-
ten und selbst finanzierten Expertise der
medizinischen Fachwelt iiberraschte es
viele Beteiligte und Beobachter, dass die
differenzierten Evidenzanforderungen
keinen Eingang ins DVG und die darauf
basierende Digitale-Gesundheitsanwen-
dungen-Verordnung (DiGAV) fanden.
Ein gesundheitlicher/medizinischer Ver-
sorgungseffekt musslaut § 139 Abs.2S.3
SGB V nicht nachgewiesen werden, es
geniigt ein positiver Versorgungseffekt,
das heifit, es wird entweder ein medizi-
nischer Nutzen oder eine patientenrele-
vante Struktur- und Verfahrensverbes-
serung in der Versorgung verlangt. Auf
einen Wirksamkeitsnachweis fiir DiGA
wurde damit verzichtet: Zum Nachweis
eines positiven Versorgungseffektes ist
lediglich eine vergleichende Studie erfor-
derlich, die zeigt, dass die Anwendung
der DiGA besser ist als deren Nicht-
anwendung (§ 10 DiGAV). Konkrete
Anforderungen an die Durchfiihrung
einer Studie werden bisher nicht gestellt.
Bis zur Erbringung dieses Nachweises
kénnen DiGA sogar probeweise fiir bis
zu 12 Monate in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen werden (§ 139e Abs. 4
SGB V).

Einbindung in die Versorgung

Die gute Integrierbarkeit in die Ver-
sorgung ist neben der nachgewiesenen
Wirksambkeit ein wichtiges Kriterium fiir
den Einsatz von DiGA [17].
Medizinethische Leitplanken, die
Leistungserbringern Orientierung bie-
ten, wie DiGA verantwortlich in die
Patientenversorgung integriert werden

kénnen, sind noch Gegenstand eines ak-
tuellen Diskurses. Um eventuelle Liicken
in der Gesundheitskompetenz von Pa-
tienten aufzudecken und zu fiillen,
scheint es zum Beispiel geboten, die
arztliche Anamnese um Fragen nach der
bisherigen Nutzung von DiGA (,, Appli-
kationsanamnese®) zu erweitern [19].

Die mit dem DVG neu geschaffenen
grundsitzlichen Rahmenbedingungen
far die Verordnung und den Einsatz
von DiGA treffen auf praktische Erwar-
tungshaltungen der DiGA-Nutzer, bei
denen die Anwendung mittelbar oder
unmittelbar auf eine bestehende Arzt-
Patienten-Beziehung wirkt. Das &rztli-
che Aufklidrungsgespriach miisste um die
besonderen Risiken von DiGA erwei-
tert werden [19]. Aus Perspektive der
Leistungserbringer wurde diesen prak-
tischen Erfordernissen, die Grundlage
einer Verordnungsind, nichthinreichend
Rechnung getragen. Hierzu gehort eine
kompakte und leicht erschlieffbare Infor-
mation tiber (1) die Funktionen der
DiGA, (2) ihre in Aussicht gestellten
oder nachgewiesenen Wirkungen und
(3) mogliche Nebenwirkungen, die eine
individuelle Indikationsstellung im Zuge
der Verordnung durch einen dafiir ge-
eigneten Leistungserbringer erleichtert.

Derzeit sind die Rahmenbedingungen
darauf ausgerichtet, fir die Anbieter der
DiGA einen moglichst schnellen und so
niedrigschwellig wie méglich gehaltenen
Einstieg in die Kostenerstattung durch
die Krankenkassen zu erméglichen. Den-
jenigen, die die DiGA verordnen und
in den Behandlungsprozessen integrie-
ren sollen, fehlen tiberwiegend kompakte
und differenzierte Informationsformate,
die tiber allgemeine Herstellerangaben,
die im Verzeichnis veroffentlicht wer-
den, hinausgehen. Insgesamt besteht da-
mit noch zu erschlieffendes Potenzial,
eine Einbindung in die Versorgung zu
erleichtern.

Trotz der fiir schwer depressive Pati-
enten zum Teil sehr fordernden Inhalte
von DiGA, wie z.B. bei deprexis, ist
die Beteiligung von Arzten und Psycho-
therapeuten laut Hersteller und damit
BfArM-Verzeichnis nur vorgesehen zur
»Diagnosestellung, Information und
Aufklarungsgesprach; ggf. Verordnung;
Follow-up im Rahmen der iblichen
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Therapie (z.B.: Frage nach Verlauf der
Beschwerden; Nachfrage, ob der Patient
das Programm als hilfreich empfunden
hat; Motivation zur weiteren Therapie-
nutzung/Adhdrenz)“ [20]. Eine Vergii-
tung der Einarbeitung in das Programm,
um zum Beispiel eine Einschitzung
vorzunehmen, ob das Programm fiir
den Behandelten Vorteile erwarten ldsst,
und fiir die Bearbeitung spezifischer
Riickfragen, ist nicht vorgesehen.

Auchbei der weiteren oben vorgestell-
ten Anwendung Invirto sind zum Zeit-
punkt der Erstellung dieses Artikels zu-
satzliche Aufgaben, die fiir die Behandler
anfallen, noch nicht im Abrechnungska-
talog abgebildet. Zusitzliche Aufgaben
umfassen u.a. ,,die Auswertung von aus
der DiGA verfiigbaren Rohdaten einer
Verlaufsdiagnostik® sowie die ,, Auswer-
tung und Dokumentation von Frequenz
der Aktivitit und Fortschritt des Patien-
ten in der DiGA zur Koordinierung des
Ubungsgesprichs und des Abschlussge-
sprachs® [21].

Weiterentwicklungsbedarfe

Aus Sicht der Autoren zeichnen sich - auf
Basis der aufgezeigten Sachverhalte - fiir
die kommenden Legislaturperioden auf
einer Vielzahl von Handlungsfeldern An-
passungsbedarfe ab. Deren Realisierung
kann dazu beitragen die Basis fiir DiGA
zu verbreitern, ihre Reichweite zu erho-
hen und sie als dauerhaften Bestandteil
der Versorgung zu etablieren. Die Bedin-
gungen dafiir werden nachfolgend zu-
sammenfassend dargestellt:
1. Wirksamkeit nachweisen
Zur Sicherung von Qualitdt und Ak-
zeptanz der DiGA sollte die Freigabe
zur Erprobung der Anwendung min-
destens eine publizierte, randomisiert
kontrollierte Studie (RCT) vorausset-
zen, die die Uberlegenheit gegeniiber
einer unbehandelten Kontrollgruppe
oder zumindest die Gleichwertigkeit
mit einer etablierten Behandlung
belegt. Die Qualitit der von DiGA-
Herstellern vorgelegten Studien ist
aktuell erheblich geringer als die von
Studien fiir die Aufnahme anderer
neuer Leistungen, wie beispielsweise
fiir neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, als Basis fiir



Kosteniibernahmeverpflichtungen
der Krankenkassen.

2. Datensicherheit und Interoperabili-
tit gewihrleisten
Aus Perspektive der Leistungserbrin-
ger sind notwendige Uberpriifungen
der Herstellerangaben zur Datensi-
cherheit und fiir die Gewéhrleistung
der Interoperabilitit der von den An-
wendungen generierten Daten z. B.
fiir Patientenakten und IT-Systeme
der Verordnenden dringlich. Dass
diese durch gesetzliche Mafinahmen
erst zu einem spiteren Zeitpunkt
gewihrleistet werden sollen, wird
die Akzeptanz der Anwendungen
erkennbar mindern.

3. Mehraufwand priifen und erstatten
Um zu vermeiden, dass die Akzeptanz
der DiGA zusitzlich beeintréachtigt
wird, weil den Verordnenden nicht
kompensierte zusitzliche technische
und zeitliche Aufwinde entstehen,
sind Klarstellungen erforderlich, dass
die Mehraufwénde bei Nutzung von
DiGA erstattet werden. Vorausset-
zung hierfiir ist auch eine sorgfiltige
Priifung, ob ggf. vorhandene An-
gaben von Herstellern, dass keine
arztlichen Leistungen in der Nutzung
der DiGA inbegriffen sind, wirklich
zutreffend sind.

4. Anforderungen an Risikoklasse
anpassen
Mit Blick auf die im DIGA-Ver-
zeichnis aufgenommenen Anwen-
dungen zeichnet sich erkennbarer
Klarungsbedarf ab, welche Verfah-
rensregelungen fiir solche DiGA
angewendet werden sollen, an die
zukiinftig hohere Anforderungen
gestellt werden miissen. Dies gilt
insbesondere fiir aktuell als Medi-
zinprodukte mit Risikoklasse I oder
ITa eingeordnete Anwendungen, fiir
die gekliart werden muss, ob sie nach
Ablauf der Ubergangsbestimmun-
gen zur Verordnung (EU) 2017/745
dort zugeordnet bleiben kénnen
und welche Folgewirkungen fiir die
Verordnenden hieraus zu welchen
Zeitpunkten entstehen.* Dies wird er-
kennbar insbesondere jene Produkte

4 Esgibt4Risikoklassen fiir Medizinprodukte (I,
I1a, b, I1). Bisher wurde die Klassifizierung nach

betreffen, die bereits in das DiGA-
Verzeichnis aufgenommen wurden
(Medizinprodukte der Risikoklas-
sen I und Ila) und voraussichtlich
zukiinftig als Medizinprodukte héhe-
rer Risikoklassen (IIb und III) gelten
miissen.

5. Verordnung nur durch Leistungser-
bringer
Dass eine Genehmigung der Di-
GA durch die Krankenkassen ohne
Kenntnis der individuellen, arztlich
gestellten Indikation fiir den Patien-
ten moglich ist, kann die Akzeptanz
und Kosteneffektivitit der DiGA
erheblich beeintrichtigen, da der
Krankenkasse weder Informationen
dartiber vorliegen, ob die DiGA fur
den betroffenen Patienten tatsich-
lich geeignet ist bzw. mit Blick auf
seine individuelle Situation zu einer
Adhirenz der Therapie beitrégt.

6. Monitoring der Nutzung
Aktuell sind keine Aussagen dazu
moglich, welche DiGA wie haufig
verordnet oder von Krankenkassen
erstattet werden. Ohne die Kenntnis
dieser entsprechenden Strukturdaten
sind sowohl eine versorgungspoliti-
sche als auch eine Gesamtbewertung
der Inanspruchnahme der DiGA
und somit Riickschliisse auf Weiter-
entwicklungsbedarfe nicht moglich.
Vor diesem Hintergrund ist es ge-
boten, die hierfiir notwendigen

Anhang IXderRichtlinie 93/42/EWGvorgenom-
men. Je langer das Produkt ununterbrochen
angewendet oder je tiefer das Produkt in den
Korper gebracht wird, desto hoher ist die Ri-
sikoklasse. Onlinepsychotherapieprogramme
wurden demnach meist in die geringste Risiko-
klasseleingruppiert.Die seit Mai 2021 bindende
neue Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizin-
produkte (Anhang VIll, Kapitel Ill, 6.3., Regel 11)
besagt: ,Software, die dazu bestimmtist, Infor-
mationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir
diagnostische oder therapeutische Zwecke her-
angezogen werden, gehort zur Klasse lla, es sei
denn, diese Entscheidungen haben Auswirkun-
gen, die Folgendes verursachen konnen: — den
Tod oder eine irreversible Verschlechterung des
Gesundheitszustands einer Person; in diesem
Fall wird sie der Klasse Ill zugeordnet, oder —
eine schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustandes einer Person oder einen
chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie
der Klasse Ilb zugeordnet.... Sdmtliche andere
Software wird derKlasse lzugeordnet.”
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Transparenz- und Evaluationspro-
zesse schnellstmoglich zu etablieren
und entsprechende Informationen
zugénglich zu machen.

7. Finanzierung der Ausstattung sowie
Fort- und Weiterbildung
Ein im Sinne der Patienten erfolg-
reicher Einsatz von DiGA ist nur
moglich, wenn sie von den Leis-
tungserbringern sinnvoll in die
bestehenden Behandlungspfade
einbezogen werden koénnen. Dazu
sind entsprechende technische und
zeitliche Ausstattung sowie Fort-
und Weiterbildung der Leistungser-
bringer notwendig, die hinreichend
finanziert werden miissen.

8. Digitale Teilhabe
Ein Mangel an digitaler Kompe-
tenz und technischer Ausstattung
kann bei bestimmten Zielgruppen
zu neuen Barrieren fithren. Davon
betroffen koénnen insbesondere Men-
schen mit chronischer psychischer
Erkrankung oder Lernbehinderung
sein, auf deren Bediirfnisse DiGA
bisher nicht zugeschnitten sind.
Deshalb sollten DiGA barrierefrei,
gerade auch fiir arme Menschen und
solche mit schweren psychischen Er-
krankungen oder Lernbehinderung,
zur Verfiigung gestellt werden und
herkémmliche Kommunikations-
wege wie der personliche Kontakt
oder auch der Telefonkontakt nicht
entwertet werden.

DiGA im Kontext der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen

Eine personenzentrierte Versorgung
stellt die Patienten in den Mittelpunkt
und organisiert die medizinischen und
psychosozialen Hilfen entsprechend der
individuellen Bedarfe. Diesem Prinzip
entspricht eine Versorgung, die ver-
bindliche Regeln zur Koordination und
Vernetzung der Hilfsangebote umfasst.
Eine solche sektoren- und berufsgrup-
peniibergreifende Versorgung sollte bei
allen gesundheitspolitischen Projekten,
insbesondere bei der Digitalisierung im
Gesundheitswesen, mitgedacht werden.

Sinnvollerweise bietet die schon be-
stehende Telematikinfrastruktur (TT)
zukiinftig eine integrative Nutzerober-



Leitthema

fliche fir derzeitige Fragmente, wie
die DiGA, Videobehandlungsplattfor-
men, Kommunikation im Medizinwesen
(KIM), elektronische Patientenakte und
elektronische Fallakte, E-Terminservice
etc. Eine integrative digitale Plattform
fir Leistungserbringer in der Versorgung
nach SGB V und perspektivisch dariiber
hinaus miisste hohe Standards an die
Qualititssicherung, die Datensicherheit
und die Handhabbarkeit erfiillen, um
einen Mehrwert zu bieten.

Eine erfolgreiche Einbindung neuer
Anwendungen wie DiGA setzt auch vo-
raus, dass evidenzbasierte Konzepte zur
Integration in die vorhandenen Versor-
gungsstrukturen bestehen. Die ,,kombi-
nierte Versorgung“ aus Onlinetherapie
und personlicher Behandlungin der Pra-
xis, auch Blended Care genannt, und de-
ren optimale Umsetzung und Effektivi-
tat in der psychotherapeutischen Ver-
sorgung werden derzeit in verschiede-
nen, vom Innovationsfonds des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) gefor-
derten Forschungsprojekten® noch un-
tersucht. Erkenntnisse aus der Versor-
gungsforschung zur hilfreichen Einbin-
dung in die Behandlung sollten unbe-
dingt Eingang in die Reglementierung
von DiGA finden.

Fazit

DiGA haben ein breites Einsatzspektrum
und konnen sowohl in der Fritherken-
nung, Behandlung und Nachsorge unter-
stiitzen. Die Einstellung der Leistungser-
bringer gegeniiber DiGA ist grundsitz-
lich positiv. Die Akzeptanz ist jedoch da-
ran gekniipft, ob DiGA sicher und wirk-
sam sind und einen erkennbaren Mehr-
wert fir die Patienten und die Leistungs-

> G-BA-geforderte Forschungsprojekte:
PSYCHONIineTHERAPIE — Integration von
Online-Interventionen in die ambulante Psy-
chotherapie bei Patienten mit depressiven
Stérungen und Angststorungen; PsyTOM -
Erhéhung der Effektivitat ambulanter Richt-
linien-Psychotherapie durch Blended Care
mit transdiagnostischen Online-Modulen;
@ktiv_rollout — Wie kann Translation gelingen?
Implementierung von selbsthilfestarkenden
Online-Coachesinverschiedenen Behandlungs-
settings; siehe https://innovationsfonds.g-ba.
de/projekte/, letzter Zugriffam 01.07.2021.

erbringer haben. Bisher fehlen den Leis-
tungserbringern verléssliche Informatio-
nen zur Wirksamkeit und zur Datensi-
cherheit einer DiGA. Um das Vertrauen
in DiGA zu stdrken, sollte Transparenz
tiber den tatsdchlichen Einsatz der DiGA
und deren tatséchliche Effekte in der Ver-
sorgung geschaffen werden. Weiterhin ist
die Integration der DiGA in bestehende
Versorgungs- und Behandlungsprozesse
derzeit noch unzureichend.

Eine sorgfiltige, herstellerunabhén-
gige Priifung der Wirksambkeit, Datensi-
cherheit und Interoperabilitit der DiGA
sowie des verbundenen Mehraufwands
fur die Leistungserbringer sollten drin-
gend politische Handlungsziele sein. Die
Anforderungen an DiGA sollten dabei
an Medizinprodukte hoherer Risikoklas-
sen (IIb und IIT) angepasst werden, auch
fir jene, die nach alter Medizinproduk-
teverordnung (Richtlinie 93/42/EWG)
heute im DiGA-Verzeichnis niedrig-
klassiger gelistet sind. Die individuelle
Indikationsstellung fiir eine Behand-
lung mittels DiGA muss zur Herstellung
der Patientensicherheit zukiinftig al-
lein den Leistungserbringern obliegen,
denn die Zweckmifligkeit eines DiGA-
Einsatzes ldsst sich nicht nur anhand
einer Diagnose feststellen, sondern be-
darf personlicher Expertise und der
Beriicksichtigung der Gegebenheiten im
konkreten Einzelfall. Die finanzielle Last
der Integration von DiGA in die Versor-
gungsprozesse, das betriftt die technische
Ausstattung, Fort- und Weiterbildung,
Zeitaufwand zur Vor- und Nachbe-
reitung sowie Durchfithrung mit dem
Patienten, sollte nicht auf den Schultern
der Leistungserbringer liegen. Wichtig
ist auch die Sicherung der (digitalen)
Teilhabe und Barrierefreiheit, die gera-
de fir chronisch psychisch Erkrankte
oder Lernbehinderte in Bezug auf Di-
GA gefihrdet sein kann. Herkommliche
Kommunikations- und Behandlungswe-
ge sollten bei Bedarf weiterhin verfiigbar
sein.

Zusammenfassend haben DiGA aus
Sicht der meisten Leistungserbringer das
Potenzial, einen Beitrag zur Erschlieffung
moglicher Versorgungspotenziale zuleis-
ten und die Versorgung von bestimmten
Patientengruppenrelevantzuverbessern.
Voraussetzung dafiir ist jedoch, dass Di-
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GA zukiinftig strenge Giitekriterien zu
erfiillen haben und sowohl fiir die Pati-
enten als auch fiir die Leistungserbringer
Transparenz tiber die Qualitit der An-
wendungen besteht.
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