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BVMed-Positionspapier zum Verzeichnis fiir digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e SGB V

Folgende Themenschwerpunkte wurden aus Sicht der Hersteller identifi-
ziert:

l. Einleitung:

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) zielt das Bundesgesundheitsministerium
(BMG) darauf ab, dass digitale Losungen einen schnelleren und niedrigschwelligen
Weg in die Regelversorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirt-
schaftliche medizinische und pflegerische Versorgung schon heute und in Zukunft zu
gewahrleisten. Mit den dazu gehorigen Regelungen in § 33a und § 139e SGB V soll ein
Fast-Track-Verfahren im Zugang von digitalen Gesundheitsanwendungen (,,DiGa“) in
die Gesundheitsversorgung etabliert werden.

Voraussetzungen zur Aufnahme ins BfArM-Verzeichnis

Bei einer digitalen Gesundheitsanwendung, die nach Prifung durch das Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in das Verzeichnis nach § 139e SGB V
aufgenommen werden kann, handelt es sich um ein Medizinprodukt, das nach der
neuen europdischen Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) einer niedri-
gen Risikoklasse (Klasse | oder Ila) zuzuordnen ist.

Die MDR regelt ein absolut hohes Niveau hinsichtlich der Sicherheit und Leistungsfa-
higkeit von Medizinprodukten, welches als erstes Kriterium in Form einer CE-
Zertifizierung zu den Grundanforderungen fir die Aufnahme von digitalen Gesund-
heitsanwendungen in das BfArM-Verzeichnis gehort. Zudem pruft das BfArM ,,zusdtzli-
che krankenversicherungsrechtlich begriindete Anforderungen an Unbedenklichkeit,
Funktionstauglichkeit und Qualitdt, die nicht bereits im Rahmen der CE-Zertifizierung ge-
priift werden*.
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Hinzu kommen noch Anforderungen an Datensicherheit, Datenschutz und Barriere-
freiheit von digitalen Gesundheitsanwendungen.

Zusatzlich etabliert der Gesetzgeber im § 139e SGB V den neuen Begriff ,Positive Ver-
sorgungseffekte®. Die Versorgungsrelevanz fiir die gesetzliche Krankenversicherung
im Sinne nachgewiesener positiver Versorgungseffekte ist maflgebend, ob eine digi-
tale Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis aufgenommen und damit im Rahmen
der Regelversorgung verordnet sowie erstattet werden kann. Positive Versorgungsef-
fekte kdnnen sich entweder aus einem medizinischen Nutzen oder aus patientenrele-
vanten Verfahrens-und Strukturverbesserungen in der Versorgung ergeben. Naheres
zu den erforderlichen Nachweisen wird durch die vom BMG noch zu erlassende Rechts-
verordnung geregelt.

Fast-Track-Verfahren im Fokus

Im Sinne des Fast-Track-Verfahrens betont der Gesetzgeber in seiner Gesetzesbegriin-
dung:

,Der praktische Mehrwert durch die Gewinnung und Auswertung gesundheitsbezogener
Daten, das geringe Risikopotenzial und die vergleichsweise niedrigen Kosten digitaler Ge-
sundheitsanwendungen rechtfertigt es, fiir den Nachweis positiver Versorgungseffekte
keine vergleichbar hohen Evidenzanforderungen zu stellen wie sie beispielsweise fiir den
Nachweis des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a gefor-
dert werden, die regelmdfSig nur im Rahmen klinischer Studien hoherer Evidenzstufe er-
bracht werden konnen, deren Aufwand hier jedoch unverhdltnismdpfig wdre.“

Die Niedrigschwelligkeit der Nachweisanforderungen korreliert auch mit der gegebe-
nen Moglichkeit, dass digitale Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis aufge-
nommen werden kénnen, die noch gar keinen Nachweis positiver Versorgungseffekte
erbracht haben. Der Hersteller kann demnach beantragen, den Nachweis im Rahmen
einer bis zu 12-monatigen Testphase zu generieren, die unter bestimmten Bedingun-
gen nochmals um maximal 12 weitere Monate verlangert werden kann.

Herausforderungen im Verfahren

Diesbezlglich handelt es sich aus Sicht der Hersteller um einen recht kurzen Zeitrah-
men, in dem der Nachweis fiir eine Nutzenhypothese erbracht werden muss. So muss
der Hersteller in diesem Zeitraum im Rahmen eines Evidenzkonzeptes zur Uberpriifung
seiner These eventuell Studien-Teilnehmer generieren, die Studie durchfihren und
dementsprechend auch abschlieBen. Eine regelhaft anzuwendende randomisierte kon-
trollierte Studie (RCT) ware im Hinblick auf die vorgegebenen politischen Vorgaben un-
verhaltnismaRig und wiirde eine kaum zu Giberwindende Hurde darstellen. Insgesamt
besteht die groBe Herausforderung darin, dass fur digitale Gesundheitsanwendungen
grundsatzlich neue Evaluationskonzepte entwickelt werden miissen, die den besonde-
ren Eigenschaften von digitalen Gesundheitsanwendungen (z.B. Agilitit, schnellere
Lebenszyklen) gerecht werden.

Zudem sollte mitbedacht werden, dass das BfArM entsprechende Kriterien zur Uber-
prufung der positiven Versorgungseffekte benctigt, die ein beschleunigtes Verfahren
moglich machen, damit kein ,,Antragsstau” bei der (vorlaufigen) Aufnahme entsteht.

Il. Zielsetzung:

Mit dem folgenden Papier gibt der BVMed seine Position zur Ausarbeitung der Recht-
verordnung nach § 139e Absatz 9 SGB V ab. Ziel ist es damit, dem politisch-intendier-
ten Fast-Track-Verfahren zur Etablierung und Nutzung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen Rechnung zu tragen.
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I1l. BVMed-Positionen:

1. Informationsbedarfe von Patienten und Leistungserbringern im Verzeichnis
beriicksichtigen

Schatzungen zufolge werden weltweit ca. 150.000 Gesundheits-Apps Uber verschie-
dene App-Stores angeboten. Mit der weltweit einmaligen Schaffung eines Verzeichnis-
ses nach § 139e Absatz 2 SGB V, in dem relevante und vom BfArM gepriifte digitale Ge-
sundheitsanwendungen in Zukunft zentral gefiihrt werden sollen, erhalten Versicherte
sowie Leistungserbringer endlich einen umfassenden Uberblick Giber die verschiedenen
Versorgungsoptionen mit digitalen Lésungen. Dabei handelt es sich um einen sehr
wichtigen Schritt - hin zu mehr Transparenz in der Gesundheitsversorgung und zur
Starkung der Patientensouveranitat.

Aus Sicht der Patienten gilt es dafir Sorge zu tragen, dass ein Verzeichnis erstellt wird,
das jedem Versicherten frei zuganglich ist und die darin enthaltenen Beschreibungen
der digitalen Produkte einfach und verstandlich sind. Eine Suchfunktion anhand der
medizinischen Indikation sollte auRerdem zur Verfugung gestellt werden. Hinsichtlich
der Transparenz sollte zudem im Verzeichnis gekennzeichnet werden, ob sich eine digi-
tale Gesundheitsanwendung noch im Erprobungsstadium befindet oder schon fest in
das Verzeichnis aufgenommen wurde.

Um auch die Akzeptanz der Leistungserbringer zu férdern, sollte unbedingt eine tech-
nische Verknupfung zwischen dem BfArM-Verzeichnis und den Arztinformationssyste-
men geschaffen werden, damit die Verordnung entsprechend der Therapiewahlfrei-
heit des Leistungserbringers und die Abrechnung von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen ohne groBen Aufwand fiir den Leistungserbringer erfolgen kann.

Ferner sollten die gesetzlichen Krankenkassen ihre Versicherten aktiv Gber die Mog-
lichkeit der Inanspruchnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen informieren.

2. Vorgaben der CE-Zertifizierung als zu erfiillenden Grundstandard von Leistungsfa-
higkeit und Sicherheit im Aufnahmeverfahren geltend machen

Das Hauptkriterium zur Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen in das
BfArM-Verzeichnis grindet auf der CE-Zertifizierung nach der neuen europaischen Me-
dizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR).

Mit der MDR wurde ein komplett neuer Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte geschaf-
fen. Eine Vielzahl von Produkten wurde dabei hoher klassifiziert. Zudem wurden fir
Software-Produkte neue Klassifizierungsregeln eingefiihrt. Es gibt zuktlinftig strengere
Anforderungen an klinische Bewertungen bzw. klinische Prifungen von Medizinpro-
dukten, hohere Anforderungen an die technische Dokumentation, neue Berichtserfor-
dernisse furr Hersteller auch hinsichtlich der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
sowie verkurzte Fristen flir Vorkommnis-Meldungen. Die Vorgaben der MDR regeln
demnach ein absolut hohes Niveau fur die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der in
Verkehr gebrachten Medizinprodukte, die als grundsatzliche Standards fiir die Qualitat
und Gute einer digitalen Gesundheitsanwendung gesehen werden kénnen. Vergleich-
bar mit einer Arzneimittelzulassung ist damit im GKV-System von der Unbedenklich-
keit, Funktionstauglichkeit und Qualitat der entsprechenden Medizinprodukte recht-
lich auszugehen.

Deshalb ist es grundsatzlich weder notwendig noch angangig, dass das BfArM in wei-
teren Schritten standardmaRig ,,zusdtzlich krankenversicherungsrechtlich begriindete
Anforderungen an Unbedenklichkeit, Funktionstauglichkeit und Qualitdt“ priift. Solche
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Prifungen, die dartber hinaus mit groBerem Arbeitsaufwand fur das BfArM verbun-
den sind, durfen nur in Ausnahmefallen erfolgen. Etwaige Sondertatbestande sollten
dabei in der Rechtsverordnung explizit aufgefiihrt werden. Andernfalls kame es zu Wi-
dersprichen mit den Vorgaben der MDR.

Auch hinsichtlich der IT-Sicherheit kann sich das BfArM auf die Erfullung der Vorgaben
nach MDR bei der CE-Zertifizierung beziehen. So regelt die MDR in Anhang |, Kapitel 2
den eigenen Abschnitt 17.2:,,Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Software gehért, o-
der bei Produkten in Form einer Software wird die Software entsprechend dem Stand der
Technik entwickelt und hergestellt, wobei die Grundsdtze des Software-Lebenszyklus, des
Risikomanagements einschliefSlich der Informationssicherheit, der Verifizierung und der
Validierung zu beriicksichtigen sind.“ In Abschnitt 17.4 heil3t es auBerdem: ,,Die Herstel-
ler legen Mindestanforderungen beziiglich Hardware, Eigenschaften von IT-Netzen und
IT-SicherheitsmafSnahmen einschlief$lich des Schutzes vor unbefugtem Zugriff fest, die
ftir den bestimmungsgemdfSen Einsatz der Software erforderlich sind.“

Zusatzlich empfiehlt es sich bei digitalen Medizinprodukten der Risikoklasse Ila zu
uberlegen, inwiefern die im Rahmen der CE-Zertifizierung erhobenen Ergebnisse aus
der klinischen Bewertung bzw. Priifung in die Evaluation der positiven Versorgungsef-
fekte in Form eines Nutzennachweises einflieRen konnen.

3. Ergebnisse der verschiedenen Nachweise von positiven Versorgungseffekten
gleichwertig behandeln

Laut des Gesetzgebers konnen medizinischer Nutzen oder Verfahrens- und Struktur-
verbesserungen durch eine digitale Gesundheitsanwendung als Nachweis flir positive
Versorgungseffekte dienen. Somit soll sich das Evaluationskonzept nach der Zweckbe-
stimmung und Funktionalitat der digitalen Gesundheitsanwendung richten.

Da die Branche insgesamt am Anfang der Nutzenbewertung digitaler Gesundheitsan-
wendungen steht, sollten im Ermessen des Herstellers und in Verbindung mit der
Zweckbestimmung der digitalen Gesundheitsanwendung auch neue, innovative Evalu-
ationskonzepte im Aufnahmeverfahren zugelassen werden. Diesbeziiglich sollten
ebenfalls beide Optionen (medizinischer Nutzen sowie Verfahrens-und Strukturverbes-
serungen) stets gleichberechtigt - insbesondere im Hinblick auf den nachfolgenden
Vergutungsprozess — gesehen und behandelt werden.

4. Realistische Anforderungen an die Evaluationskonzepte stellen

Da dem Hersteller im besten Fall ein maximaler Zeitraum von 12 Monaten gewahrt
wird, um den Nutzennachweis zu erbringen, steht eine standardisierte Anwendung
von randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) bei Evaluationskonzepten den ge-
setzlichen Vorgaben diametral entgegen und ware vollig unverhaltnismalig.

Der Gesetzgeber nimmt in diesem Zusammenhang auch eine Klarstellung vor, dass die
Regelungen zum Nachweis positiver Versorgungseffekte im Rahmen der Rechtsverord-
nung nach § 139e Absatz 9 Nummer 2 und 3 SGB V unter Berlicksichtigung der
Grundsatze der evidenzbasierten Medizin zu erfolgen haben.

So eignet sich das ,Evidence standards framework for digital health technologies“ des
britischen National Institute for Health and Care Excellence (NICE) sehr gut zur Einord-
nung von Nachweisen positiver Versorgungseffekte.
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Funkti-
onsgrad

Digitale Gesundheitsan-
wendung...

Nachweis positiver Versorgungseffekte

..leistet einen systemun- e Nachweis einer entsprechenden Nutzerakzep-
terstitzenden Beitrag tanz
e Relevanz fir aktuelle Behandlungspfade und
Gesundheitsdienstleistungen
e Nutzen wird durch Gesundheitsexperten allge-
mein bestatigt
e Beitrag zu einem verbesserten Zugang zur Ge-
sundheitsversorgung bzw. zum Abbau von Un-
gleichheiten
e Forderung des Patient Empowerments (ermog-
licht jedoch keine patientenbezogene Outcome
Messung)
..bietet Informationen, ein- o
fache Monitoring-Funktio-
nen oder eine Kommunika- o
2 tionsplattform an

Lieferung von niitzlichen Informationen zum
allgemeinen Gesundheitszustand
Ermoglichung eines Gesundheitsmonitorings
in Form von tragbaren Gesundheitstrackern
und einfachen Krankheitstagebuichern

e Ermoglichung einer Zwei-Wege-Kommunika-
tion zwischen Patient und Arzt

..tragt zu einer praventiven
Verhaltensanderung oder
zum Selbstmanagement ei-
nes diagnostizierten Zu-
stands bei

Praventive Verhaltensanderungen

Unterstutzung des Patienten mit einem diag-
nostizierten Zustand bei der Bewaltigung sei-
ner Krankheit

Vorhandensein einer symptomunterstiitzen-

den Verlaufskontrollfunktion

..tragt zur Erstellung oder
Begleitung einer Diagnose
oder zur Begleitung einer
Behandlung bei oder er-
moglicht ein aktives Uber-
wachen

Wesentlich bei dieser Klassifikation ist dabei die Einteilung digitaler Gesundheitsan-
wendungen nach Funktionsgraden und die Zuordnung eines positiven Versorgungsef-
fektes — aufgeteilt nach den Kriterien medizinischer Nutzen oder Verfahrens- und
Strukturverbesserungen.

e Tools fir Diagnostik und Therapie mit messba-
rem Anwendernutzen

e Ermdglichung eines aktiven Monitorings und
automatischen Ubertragens von Daten an den
behandelnden Arzt

So kann beispielsweise die App ,,Sleepio“ dem Funktionsgrad 3 zugeordnet werden.
Ziel der App ist es, durch einen kognitiven verhaltenstherapeutischen Ansatz zur Ver-
besserung des Schlafes beizutragen. Der positive Versorgungseffekt wiirde damit in
die Kategorie ,Medizinischer Nutzen“ fallen. Im Evaluationskonzept waren dann ent-
weder wesentliche Verhaltensanderungen oder das Vorhandensein einer symptomun-
terstutzenden Verlaufskontrollfunktion nachzuweisen.

Die Allergie-App ,Husteblume® wiirde nach dem Modell unter Funktionsgrad 2 fallen.
Mit den zur Verfligung gestellten Informationen zum aktuellen Pollenflug sowie den
Moglichkeiten fur Notizen von etwaigen Symptomen soll es den Patienten durch den
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Einsatz der App moglich sein, ihre Allergie und ihren Alltag besser zu bewaltigen.
Durch die Lieferung von nitzlichen Informationen zum allgemeinen Gesundheitszu-
stand konnte sich so medizinischer Nutzen entfalten. Ein umfassendes Gesundheits-
monitoring konnte wiederum zu Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Ge-
sundheitsversorgung beitragen.

Anhand des letzten Beispiels wird deutlich, dass dem Hersteller mit den zwei Katego-
rien von positiven Versorgungseffekten fir eine einzige App der Einsatz verschiedener
Nachweisformen moglich ist. Umso wichtiger erscheint, dass Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 8 Satz 2 und 3 SGB V ein Beratungsge-
sprach (,Early-Advice®) mit dem BfArM fiihren, um ihr Evaluationskonzept vorab vorzu-
stellen und festlegen zu konnen.

Hilfreich im Gesprach kénnte dabei folgende Entscheidungsmatrix sein, die die in

§ 33a SGB V normierten Vorgaben berlicksichtigt und in Abhangigkeit der jeweils ver-
folgten Zielsetzung (Krankheit oder Verletzung/Behinderung) aus folgenden Zielkrite-
rien besteht:

Unterstiitzung | Unterstiitzung Risiko | Medizinischer | Verfahrens- und Funktions
Versicherte Leistungserbringer | klasse | Nutzen Strukturverbesserungen | grad

Uberwachung
Behandlung

Linderung

Lo s T Unterstiitzung | Unterstiitzung Risiko | Medizinischer | Verfahrens- und Funktions
oder - - g

- Versicherte Leistungserbringer | klasse | Nutzen Strukturverbesserungen | grad
Behinderungen

Behandlung

Kompen-
sierung
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Diese Vorgehensweise ermaoglicht eine eingehende Uberprifung und Zuordnung digi-
taler Gesundheitsanwendungen. Der jeweils zu verwendende methodische Ansatz ei-
nes positiven Versorgungsnachweises sollte darauf aufbauend dann dem Hersteller ei-
nes digitalen Medizinproduktes in Abstimmung mit dem BfArM obliegen. Die Erarbei-
tung und Férderung neuer, innovativer Evaluationskonzepte waren dabei im Hinblick
auf die Erschliefung des neuen digitalen Umfelds erstrebenswert.

5. Prozesse im Antragsverfahren digital umsetzen

Mit dem DVG mochte der Gesetzgeber die Digitalisierung in der Gesundheitsversor-
gung vorantreiben. Demnach sollten die Antrags- und Aufnahmeverfahren fiir das
BfArM-Verzeichnis keine Ausnahme bilden. Zunachst sollte die Antragsstellung Uber
ein standardisiertes Online-Formular erfolgen. Des Weiteren ist der Aufbau einer On-
line-Plattform zu empfehlen, auf der der Antragssteller einen Uberblick tiber den Sta-
tus seines Antrags und die (vorlaufige) Aufnahme seines Produkts in das Verzeichnis
sowie Uber alle relevanten Informationen beziiglich der Erprobung (z.B. Methode, Fris-
ten) erhalt. Solch eine Plattform kann dabei unter anderem vielen jungen Unterneh-
men, die voraussichtlich zu den Herstellern von digitalen Gesundheitsanwendungen
gehoren werden, hinsichtlich der Berichterstattung ihrer Investoren bzw. Venture Ca-
pital-Unternehmen dienlich sein.

6. Charakteristika anzeigepflichtiger Verdnderungen einer digitalen Gesundheitsan-
wendung eingrenzen

Um nicht die technische Agilitat von digitalen Anwendungen zu behindern, sollte die
Anzeige von Veranderungen nach § 139e Absatz 6 SGB V entsprechend nur auf we-
sentliche Verdnderungen, die die Zweckbestimmung (Behandlung, Therapie etc.) der
digitalen Gesundheitsanwendung betreffen, begrenzt werden.

Gemald Anhang VIl Abschnitt 4.9 MDR verfigen Benannte Stellen — unter anderem bei
digitalen Medizinprodukten der Risikoklasse 2a - liber dokumentierte Verfahren und
vertragliche Vereinbarungen mit Herstellern bezuiglich der Informationspflichten sei-
tens der Hersteller und der Bewertung von Anderungen, die in Absatz 1 spezifiziert
werden, beispielsweise bei der Zweckbestimmung. Der Hersteller hat hierbei Plane fur
Anderungen gemaR Absatz 1 und einschlagige Informationen beziiglich solcher Ande-
rungen der Benannten Stelle zur vorherigen Genehmigung vorzulegen.

Daneben sieht die MDR im Anhang IX, 4.10 eine erneute Zertifizierung durch Benannte
Stellen vor, falls Anderungen sich unter anderem auf die Sicherheit des Produkts aus-
wirken: ,, Anderungen an dem genehmigten Produkt miissen von der Benannten Stelle,
die die EU-Bescheinigung liber die Bewertung der technischen Dokumentation ausge-
stellt hat, genehmigt werden, wenn diese Anderungen die Sicherheit und Leistungsféhig-
keit des Produkts oder die fiir das Produkt vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen
beeintrdchtigen konnten.” Zusatzlich kann eine Anpassung der Sicherheitsfunktionen
der Software auch dazu fiihren, dass eine neue UDI (=Unique Device Identification) er-
forderlich ist (vgl. Anhang VI, Teil C, 6.5.2 MDR (Software)): ,,Eine neue UDI-DI ist immer
dann erforderlich, wenn Folgendes gedindert wird: a) die urspriingliche Leistung, b) die Si-
cherheit oder die bestimmungsgemdifSe Verwendung der Software, c) die Auswertung der
Daten. Zu diesen Anderungen gehdoren neue oder gedinderte Algorithmen, Datenbank-
strukturen, Betriebsplattformen und Architekturen oder neue Schnittstellen oder neue
Kandile fiir die Interoperabilitdt.“

Demnach hat der Hersteller im Austausch mit seiner Benannten Stelle von Grund auf
umfassende Vorgaben in der Berichterstattung von Anderungen vorzuweisen, sofern
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er weiterhin sein digitales Medizinprodukt in Verkehr gebracht haben mochte. Zur Ver-
einfachung der eigenen Prozesse sollte das BfArM liber wesentliche Anderungen kon-
form zur MDR informiert werden; wiederum einfache system- und sicherheitsrele-
vante Updates sollten von der Anzeigepflicht befreit sein.

7. Regeln im Zugang und zur Erstattung von digitalen Gesundheitsanwendungen
scharfen

Im DVG betont der Gesetzgeber, dass die Verordnung bzw. Genehmigung der digitalen
Gesundheitsanwendungen erst beim Vorliegen der medizinischen Indikation erfolgt.
Hierbei stellt sich die Frage, inwiefern dadurch diagnostische Apps, die im ersten Satz
im § 33a Absatz 1 SGB V durch das Wort ,Erkennung® angesprochen werden, in das
Verzeichnis nach § 139e SGB V gelangen konnen. Demnach gilt es in der Rechtsverord-
nung den Begriff der medizinischen Indikation zu scharfen bzw. den Umgang mit digi-
talen Gesundheitsanwendungen ohne spezifische medizinische Indikation klarzustel-
len.

Um des Weiteren Schwierigkeiten bei der Erstattung von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen zuvorzukommen, sollten diese entsprechend nur nach dem Sachleistungs- und
nicht nach dem Kostenerstattungs-Prinzip erstattet werden. Hierzu bedarf es noch ei-
ner Klarstellung und einer Regelung der abrechnungstechnischen Voraussetzungen.
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