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Apps sind aus dem Alltag vieler, wenn
nicht sogar der meisten Menschen hier-
zulande nicht mehr wegzudenken. Nun
konnen Apps auch als digitale Gesund-
heitsanwendungen (DiGAs) anerkannt
und somit auf Rezept verordnet werden -
die Anforderungen dafiir sind aber hoch.
Wie sich damit die Versorgung von Men-
schen mit Diabetes verandern wird, wird

die Zukunft zeigen.

Dr. Winfried Keuthage, Miinster
Dr. Hansjérg Miihlen, Duishburg

Applikationen fiir Smartphones und Tablets
(kurz: Apps) gewinnen in der Medizin und ins-
besondere auch in der Diabetologie an Bedeu-
tung. Apps werden immer haufiger mit Hard-
ware (z.B. Glukosesensoren, Wearables) und
den Daten anderer Apps (z.B. Apple Health)
kombiniert und werden damit Teil einer kom-
plexen E-Health-Infrastruktur. Bislang muss-
ten sich Betroffene Apps auf eigene Kosten be-
schaffen oder die kostenfreien und damit ab-
gespeckte Versionen nutzen. Apps in Bezug
auf Qualitdt, Datenschutz und Datensicher-
heit zu beurteilen, ist schwer. Bewertungen in
den App-Stores beruhen auf subjektiven Ein-
driicken anderer Nutzer. Betroffene und Leis-
tungserbringer sind mit einer uniiberschauba-
ren Vielfalt digitaler Unterstiitzungsangebote
konfrontiert.

Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
hat mit dem ,Digitale-Versorgung-Gesetz"
(DVG) den Begriff der digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGAs) eingefiihrt, zu denen
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auch Apps gehdéren. Das BMG verfolgt nach ei-
genen Angaben mit dem DVG das Ziel, DiGAs
fiir Arzte und Patienten bekannter und finanzi-
ell attraktiver zu machen und die gesetzlichen
Krankenversicherungen zur Kosteniibernahme
von DiGAs zu bewegen. Damit haben mehr als
70 Millionen gesetzlich Krankenversicherte An-
spruch auf die Verordnung einer DiGA durch den
behandelnden Arzt. Zum Zeitpunkt des Entste-
hens dieses Artikels (September 2020) war we-
der der Prozess der Verordnung durch die Pra-
xis noch der Prozess der Freischaltung oder Ho-
norierung der DiGAs verabschiedet.

Kriterien fiir DiGAs im Sinne des DVG
und §139e SGB V

DiGAs im Sinne des DVG miissen mafBgebli-
che Anforderungen an Funktionstauglichkeit,
Sicherheit, Qualitdt, Datenschutz und Daten-
sicherheit erfiillen und einen positiven Ver-
sorgungseffekt nachweisen. Eine konkrete Be-
nennung der Anforderungen an Funktionstaug-
lichkeit, Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und
-sicherheit gestattet es den Herstellern von
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DiGAs, diese Anforderungen bereits bei der Pro-
duktentwicklung zu beriicksichtigen und umzu-
setzen. Mit der Definition der Anforderungen
an Datenschutz und Datensicherheit wird dem
besonderen Schutzbedarf der Versicherten bei
der Verarbeitung von Gesundheitsdaten Rech-
nung getragen. Zugleich werden Vorgaben de-
finiert, die den technischen Datenschutz nach
dem Stand der Technik gewdhrleisten und die
an DiGAs zu stellenden Qualitdtsanforderungen
konkretisieren.

Beispiele fiir DiGAs

Eine DiGA ist ein digitales Medizinprodukt in
den Hadnden von Patienten. Dienstleistungen
wie Beratung oder Coaching kénnen aus ei-
ner DiGA heraus bzw. im Zusammenhang mit
der Nutzung einer DiGA angeboten werden.
Eine DiGA kann neben der Software auch Ge-
rate, Sensoren oder andere Hardware wie
Wearables umfassen, solange die Hauptfunk-
tion eine tiberwiegend digitale ist. DiGAs kon-
nen beispielsweise (iber eine Schnittstelle Da-
ten aus einem Wearable (z.B. Fitnessarmband)
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: e Hauptfunktion beruht auf digitalen Technologien und

i e der medizinische Zweck muss wesentlich durch die digi-

i tale Hauptfunktion erreicht werden und

i e unterstiitzt die Erkennung, Uberwachung, Behandlung

¢ oder Linderung von Krankheiten bzw.

e Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensie-

i rungvon Verletzungen oder Behinderungen

i ® wird vom Patienten oder von Leistungserbringer und
Patient gemeinsam genutzt
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o 7weck ist lediglich das Auslesen oder Steuern eines
Gerats

® 7weck ist lediglich die Primdrpravention

© wird lediglich vom Arzt zur Behandlung der Patienten
eingesetzt

App in Kombination mit Leistungen eines Erndhrungsberaters zur Begleitung bei erndhrungsbedingten

Erkrankungen (modifiziert nach BfArM)

: Beschreibung:

i ® Kontakt zu nicht drztlichen Dienstleistern (Ernahrungs-
i beratern)

i ® Chatfunktion oder Telefonate

Beschreibung:

® |nformationen zur Erkrankung und Ernahrung
® Symptome dokumentiert (z.B. in Tagebiichern)
® Anleitung zur Erstellung von Erndhrungspldnen
® unterstiitzt Erstellung durch Algorithmen

o digitaler Einkaufsbegleiter mit Scanfunktion

® individuelle Bewertung von Lebensmitteln

® Kontakt mit einem Chatbot zur Beratung

Begrundung

¢ o Hauptfunktion der App wird durch den ,analogen”

{  Dienstleister erbracht

i ® ohne den Erndhrungsberater ist keine iberwiegend
digitale Hauptfunktion mehr gegeben

App in Kombination mit einer (optionalen) Hardware
(modifiziert nach BfArM)

: Beschreibung: Eine Plattformanwendung erméglicht

¢ die Nutzung mehrerer zugelassener DiGAs auch auf einer
Smartwatch. Es kdnnen Daten eingetragen, Ergebnisse ab-
i gelesen und Erinnerungen empfangen werden.

Begrundung Die digitalen Leistungen werden primar
i durch die App erbracht. Die App ist als reine Plattform-
¢ funktion allein kein Medizinprodukt.

Begriindung:
e digital gestaltetes Versorgungsmodell

Beschreibung: Erinnert an die Einnahme des Schmerz-
medikaments und macht anhand des aktuellen Befindens
einen Dosierungsvorschlag. Die DiGA ermdglicht es dem Pa-
tienten, per Smartwatch als optionaler Hardware eine Erin-
nerung an die notige Medikamenteneinnahme zu erhalten.

Begriindung: Die DiGA unterstiitzt die Behandlung einer
(nicht schwerwiegenden) Krankheit. Durch den Einbezug
optionaler Hardware andert sich dies nicht. Digital gestal-
tetes Versorgungsmodell.

Beschrelbung

i e Dokumention der Werte (Grafik)

e Teil eines komplexen Begleitprogramms mit Informatio-
i nen zu Erndhrung, Fitness, Trainingsplénen

i o fiir Gesunde

Begriindung: Primdrprdvention (richtet sich an
i Gesunde) - ohne medizinische Zweckbestimmung kein
i Medizinprodukt

iGA im Sinne des §139e SGB V

Beschreibung:

® Dokumention der Werte (Grafik) :

 Teil eines komplexen Begleitprogramms mit Informatio-
nen zu Ernahrung, Fitness, Trainingsplanen, Risikofakto-
ren flir Herzerkrankung :

o fiir Menschen mit Bluthochdruck

Begriindung: Sekundarprdvention (Risikofaktoren fiir
Herz-Kreislauf-Erkrankungen) - richtet sich an Patienten
mit Bluthochdruck (dient der Behandlung)

Abbildung 1: Kriterien fiir eine DiGA im Sinne des §139e SGB V.
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beziehen, solange dieses bei der Konformitdts-
bewertung beachtet und positiv bewertet wor-
den ist. Werbung ist in DiGAs verboten, eben-
so sind Tracking-Tools, die zu Werbung fiihren
konnten, nicht erlaubt (siehe auch Abb. 1).

Digitale-Gesundheitsanwendungen-
Verordnung (DiGAV)

Die konkrete Umsetzung des DVG wird in
der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Ver-
ordnung (DiGAV) sowie im BfArM-Leitfaden
JFast-Track-Verfahren" geregelt. Beide wurden
erstmals im April 2020 der Offentlichkeit vor-
gestellt und kdnnen online eingesehen und he-
runtergeladen werden (Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, 2020a).

DiGA-Verzeichnis des BfArM

Vom Anspruch der Versicherten sind solche
DiGAs erfasst, die ein Priifverfahren beim BfArM
erfolgreich durchlaufen haben und in das neu
geschaffene DIGA-Verzeichnis aufgenommen
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wurden. Im DiGA-Verzeichnis nach §139e Ab-
satz 2 und 3 SGB V werden umfassende Infor-
mationen zu den Eigenschaften und Leistun-
gen der DiGAs veroffentlicht (Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, 2020b).
Den Eintrag in das DiGA-Verzeichnis beantragt
der Hersteller beim BfArM. Daraufhin hat das
BfArM drei Monate Zeit fiir die Bewertung. Da-
bei priift das BfArM die Herstellerangaben zu
den geforderten Produkteigenschaften sowie
die Nachweise zu den positiven Versorgungs-
effekten. Wenn bei Antragstellung noch kein
Nachweis (iber die positiven Versorgungseffek-
te vorliegt, kann der Hersteller einen Antrag auf
vorldufige Aufnahme in das Verzeichnis stellen
und den Nachweis innerhalb von einem Jahr (in
Ausnahmefallen zwei Jahren) nachreichen (sie-
he Abb. 2).

Nachweis positiver Versorgungseffekte

DVG und DiGAV sehen vor, dass lediglich sol-
che digitalen Gesundheitsanwendungen in die

in das DiGA-Verzeichnis
nach§139e SGBV
an Sicherheit,
Funktions-
tauglichkeit, >
Qualitat, |‘
Datenschutz, L
Datensicherheit ggf. Schiedsstelle
. e e
@ Plausible I!
Begriindung
positiver
stellt Antrag berdt und in das DiGA- Versorgungs-
prift Medizinischer Verzeichnis effekte, EBM
Nutzen, nach§139 Evaluations-
Verfahrens- SGBV. konzept 0

und Struktur-

verbesserungen I!

3 Monate

\/

12 Monate

Abbildung 2: Ablauf des Fast-Track-Verfahrens (Quelle: BfArM).
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Erstattung gelangen, die positive Versorgungs-
effekte nachweisen kénnen.

Wie diese aussehen sollen und wie diese kon-
kret nachzuweisen sind, ist in den §§8 ff DiGAV
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, 2020a) beschrieben. Demnach sei
mit positiven Versorgungseffekten gemeint,
dass es entweder einen medizinischen Nut-
zen oder patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen in der Versorgung
gebe. Medizinischer Nutzen wiederum bedeu-
te, dass sich ein patientenrelevanter Effekt
insbesondere hinsichtlich der Verbesserung
des Gesundheitszustands, der Verkiirzung der
Krankheitsdauer, der Verlingerung des Uber-
lebens oder einer Verbesserung der Lebens-
qualitat ergebe.

Patientenrelevante Struktur- und Verfahrens-
verbesserungen in der Versorgung seien bei-
spielsweise im Rahmen der Erkennung, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten auf die Unterstiitzung des Gesundheits-
handelns der Patienten ausgerichtet. Ahnliches
gelte fiir die Erkennung, Behandlung, Linde-
rung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen. Des Weiteren seien auch
die Integration der Abldufe zwischen Patientin-
nen und Patienten und Leistungserbringern er-
fasst. Der Nachweis fiir positive Versorgungs-
effekte muss entsprechend auch ohne den Ein-
satz von Zusatzangeboten (wie Coaching) ge-
flihrt werden.

Vergleichende Studien sind notwendig

Das DVG sieht vor, dass die geforderten posi-
tiven Versorgungseffekte der DiGAs in Studien
nachgewiesen werden. Laut §§10 ff DiGAV miis-
se der Hersteller eine vergleichende Studie vor-
legen, welche zeige, dass die Anwendung der
digitalen Gesundheitsanwendung besser ist als
deren Nichtanwendung. Als vergleichende Stu-
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dien seien hierbei auch retrospektive verglei-
chende Studien einschlieBlich retrospektiver
Studien mit intraindividuellem Vergleich zulas-
sig. Alternativ konne der Hersteller auch pro-
spektive Vergleichsstudien vorlegen. In jedem
Fall seien quantitative vergleichende Studi-
en notwendig, bei denen der gewdhlte metho-
dische Ansatz fiir den positiven Versorgungs-
effekt, der gezeigt werden soll, angemessen
gewahlt sei.

Vergleich mit ,,Nichtbehandlung”
maoglich

Als Vergleichsarm komme eine Nichtbehand-
lung oder eine Behandlung ohne digitale Ge-
sundheitsanwendung infrage, sofern dies der
Versorgungsrealitat entspreche. Alternativ sei
auch der Vergleich mit der Behandlung mithil-
fe einer anderen vergleichbaren DiGA mdglich.
In diesem Fall muss die andere DiGA zum Zeit-
punkt der Antragstellung im DiGA-Verzeichnis
endgliltig gelistet sein. Die Studien haben in
Deutschland zu erfolgen oder aber die Uber-
tragbarkeit auf den deutschen Versorgungs-
kontext muss belegt werden.

Laut §§13ff DIGAV habe letztlich das BfArM im
Rahmen einer Abwdgung zu entscheiden, ob
auf Grundlage der vorgelegten Unterlagen po-
sitive Versorgungseffekte hinreichend nachge-
wiesen seien. Die Abwdgungsentscheidung be-
riicksichtige die zu erwartenden positiven wie
negativen Effekte auf Grundlage der vorliegen-
den Erkenntnisse insbesondere unter Bertick-
sichtigung der Besonderheiten der Indikation,
des Risikos der DiGA und der vorhandenen oder
nicht vorhandenen Versorgungsalternativen. In
begriindeten Einzelfallen kdnne das BfArM von
den oben beschriebenen Vorgaben abweichen.
Fiir einen Antrag nach §139e Absatz 4 SGB V
hat der Hersteller zur plausiblen Begriindung,
dass im Rahmen einer Erprobung ein positiver



Digitalisierungs- undW=e el els[llf2port Diabetes 2021

Die Entwicklung und
Erprobung einer DIGA
kann mehrere Hundert-
tausend Euro kosten.

Apps in der Diabetologie: Update 2021

Versorgungseffekt nachgewiesen werden kann,
mindestens die Ergebnisse einer systemati-
schen Datenauswertung zur Nutzung der digi-
talen Gesundheitsanwendung und ein nach all-
gemein anerkannten wissenschaftlichen Stan-
dards erstelltes Evaluationskonzept vorzule-
gen.

Kosten fiir die Anerkennung einer DiGA

Die Entwicklung und Erprobung einer DiGA
kann mehrere Hunderttausend Euro kosten.
Hinzu kommen Aufwendungen fir Vertrieb,
AuBendienst und Werbung. Studien zur An-
wendung von DiGAs wurden bisher noch sel-
ten durchgefiihrt. Das BMG schatzt die Kosten
fiir die Planung und Durchfiihrung der im Rah-
men des DVG-Verfahrens geforderten Studien
zum Nachweis positiver Versorgungseffekte pro
Einzelfall auf bis zu 200.000 Euro. Je nach Me-
thodik und Verfahren kénnen zudem patienten-
bezogene Kosten etwa fiir die Rekrutierung von
Probanden anfallen. Die Verwaltungsgebiihren
flir das Verfahren beim BfArM schdtzt das BMG
auf 5.000 bis 10.000 Euro pro Einzelfall.

Spitzenverband
Digitale Gesundheitsversorgung e. V.

Um eine gemeinsame Stimme aller E-Health-
Anbieter und Forderer in Deutschland zu
schaffen, wurde der Spitzenverband Digita-
le Gesundheitsversorgung e.V. gegriindet.
Der Verband vertritt seine Mitglieder gegen-
Uber den anderen Partnern des Gesundheits-
systems, der Politik und der Offentlichkeit.
Im Rahmen des DVG steht er u.a. den gesetz-
lichen Krankenkassen als Verhandlungspart-
ner zur Verfligung. Eine Liste von anerkannten
oder eingereichten DiGAs veroffentlicht der
Verein auf seiner Website, erhebt aber keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit (https://digital-
versorgt.de/diga-verzeichnis/). Die Hamburger
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Gesundheits-Marktplatz GmbH hat auf ihrer
Website eine Suchfunktion fiir DiGAs und wirbt
mit einem App.Store-Qualitatsservice, d.h., ein
Experten-Team spricht Empfehlungen aus (Ge-
sundheits-Marktplatz, 2020).

Aktuelle Entwicklungen

Aufgrund der vom Gesetzgeber bewusst ge-
wahlten hohen Anforderungen an die DiGAs
ist der erwartete Run auf die Zulassung unter-
blieben, da viele Start-ups weder die finanziel-
len noch die organisatorischen Anforderungen
bewaltigen kénnen. Eine reine Tagebuch-App
oder eine reine Ernahrungs-App werden keine
Zulassung als DiGA bekommen und kaum ein
Verordnungsvolumen erreichen, das den ho-
hen Aufwand rechtfertigt. Zudem werden die-
se Apps weiterhin in Konkurrenz zu den bishe-
rigen hdufig kostenfreien Apps stehen.

FUr die behandelnden
Arzte erdéFFnen sich
neue Moglichkeiten der
Therapiesteuerung in
Richtung einer ,data
driven medicine”.

iabetes 2021

Es zeichnet sich daher die Entwicklung ab, dass
sich DiGAs eher in Richtung einer integrati-
ven Anwendung orientieren: Erndhrungsratge-
ber ist mit Erndahrungstagebuch gekoppelt, zu-
gleich wird die Bewegung dokumentiert, evtl.
unter Zuhilfenahme von Schrittzéhlern, der
Pulsuhr und der Bluetooth-Waage. Kontext-
bezogen werden Medien zur Beratung tber Er-
nahrung und Bewegung angeboten. Die Doku-
mentation erfolgt in einem Tagebuch, in dem
auch der Medikationsplan, die Dokumentation
von Blutdruckwerten und Blutzucker enthalten
sind, evtl. durch direkte Anbindung von Blut-
druck- und Glukosemessgerdten. Diese Daten
werden mit Einverstdndnis des Patienten der
behandelnden Praxis iber ein Web-Portal zur
Verfligung gestellt. Hiermit eréffnen sich fiir
die behandelnden Arzte neue Mdglichkeiten
der Therapiesteuerung in Richtung einer ,data
driven medicine". Hieraus ergibt sich ein hoher
medizinischer und organisatorischer Nutzen fiir
den Patienten und den behandelnden Arzt. Die
Kommunikation zwischen Arzt und Patient in
der Sprechstunde wird sich damit verbessern,
da ohne die Abfrage und Dokumentation von
Daten mehr Zeit fir Interpretation und Bera-
tung bleibt.
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Fazit

Mittlerweile ist das ,Digitale-Versorgung-
Gesetz" (DVG) etwas mehr als ein Jahr in Kraft
und ermdglicht in Deutschland als erstem Land
weltweit die Verordnung von DiGAs auf Re-
zept. Aktuell ist noch nicht abzusehen, ob und
in welchem Umfang das DVG die Versorgung
von Menschen mit Diabetes nachhaltig veran-
dern wird. Die Listung im DIGA-Verzeichnis al-
lein wird nicht geniigen. Arzte, die die DiGAs
verordnen sollen, miissen von Nutzen und Si-
cherheit der DiGAs sowohl fiir den Patienten,
aber auch fiir sich selbst (iberzeugt sein. Die
wenigsten DiGAs werden komplett selbster-
klarend sein, sodass fiir die notwendigen Schu-
lungen der Mitarbeiter und der Patienten und
die zusatzlichen arztlichen Leistungen auch
eine angemessene zusatzliche Vergilitung fiir
Arzte sicherzustellen ist. Es bleibt abzuwar-
ten, welche DiGAs sich durchsetzen werden
und den Ausgleich schaffen zwischen Daten-
schutz und Informationssicherheit auf der ei-
nen und Nutzerfreundlichkeit und Leistungs-
fahigkeit auf der anderen Seite. Mittelfristig
haben DiGAs das Potenzial, Teil einer digital
gestiitzten Gesundheitsversorgung im Zusam-
menspiel mit der elektronischen Gesundheits-
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MittelFristig haben
DiGAs das Potenzial,
Teil einer digital
gestutzten Gesund-
heitsversorgung zu
werden.

karte (eGK), der elektronischen Patientenakte
(ePA), den Plattformen der Krankenkassen und
telemedizinischen Angeboten zu werden.
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