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Uber Gesundheits-Apps wird viel und kontrovers diskutiert. Mit diesem Aufsatz soll etwas mehr
Klarheit in die zum Teil sehr oberflachliche Debatte gebracht werden. Anhand welcher Kriterien
lasst sich die Vielzahl der Angebote in eine sinnvolle Strukturierung bringen? Wir schlagen hierzu
die Zweckbestimmung als wesentliches Kriterium der Einordnung vor (Abschnitt 1). Welche An-
forderungen miissen Apps erfiillen, damit sie - kostenlos oder gegen Bezahlung - angeboten
werden diirfen? Wir stellen die Regeln fiir den Marktzugang und die relevanten Regelungen des
Medizinprodukterechts dar (Abschnitt 2). Welche Apps kénnen grundsatzlich in die Zustandigkeit
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fallen (Abschnitt 3)? Als konkrete Anwendungsbei-
spiele werden das Telemonitoring (Abschnitt 3.1) und Psychotherapie-Programme (Abschnitt 3.2)
ausfiihrlicher beschrieben. Abschnitt 4 befasst sich schlieBlich mit der Frage, wie Apps in der GKV
kiinftig konkret finanziert und wie noch offene Umsetzungsfragen geklart werden kdnnen.

Apps sind Computerprogramme, die Gberwiegend auf mobilen Kommunikationsgeraten wie
Smartphones und Tablets, teilweise auch auf Laptops und PCs eingesetzt werden. Typisch fiir sie
ist, dass eine Internet-Anbindung fiir ihr Funktionieren notwendig ist. Gesundheits-Apps haben
Inhalte und Ziele, die im weitesten Sinne mit gesundheitsrelevanten Themen zu tun haben. Sie
decken dabei ein sehr weites Feld ab: gesundheitsbewusstes Leben, Pravention von Krankheiten,
Unterstiitzung bei der Diagnosestellung von Krankheiten, bei der Krankheitsbewdltigung und
beim Management von Krankheiten bis hin zu App-gestiitzten Therapien. Viele Angebote gibt es
sowohl als Apps fir Mobilgerate als auch als Software fiir PCs, die Abgrenzung und die benutzten
Begriffe sind daher vielféltig und flieRend.

Stiftungen und wissenschaftliche Institutionen haben bereits eine Reihe von allgemeinen Quali-
tatsanforderungen fiir Gesundheits-Apps formuliert, u. a. zu den Themen Transparenz, Vertrau-

enswiirdigkeit, Datenschutz und Datensicherheit (s. Tabelle 1).

Tabelle 1: Qualitatskriterien flr Apps*

Kriterium Zielsetzung Inhalte

Verkehrsfahigkeit | App muss den rechtlichen Bestimmun- | Konformitdt mit dem Medizinproduktegesetz, dem Tele-

gen des Einsatzgebiets entsprechen mediengesetz; falls notwendig CE-Kennzeichnung
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Datenschutz

Nutzer muss sicher gehen kénnen,
dass seine personlichen Daten ge-
schiitzt sind und nicht zu Zwecken
verwendet werden, denen er nicht
zugestimmt hat.

Einhaltung der DSGVO (Datenschutzgrundverordnung) und

des BDSG (Bundesdatenschutzgesetz), insbesondere:

e Datenverarbeitung nur soweit der Nutzer zugestimmt
hat oder auf gesetzlicher Grundlage

e Sammlung nur der minimal nétigen Daten fiir einen von
vornherein eindeutig definierten Zweck

Datensicherheit

Schutz der durch die App verarbeiteten
Daten vor unberechtigtem Zugriff,
Verdanderung und Verlust

z. B. Verschliisselung der gesammelten und iibermittelten
Daten, Sicherheit der Zugriffsrechte

Vertrauenswiir-
digkeit

Nachweis, dass die App mit ausrei-
chend Sachverstand und auf wissen-
schaftlicher Grundlage entwickelt
wurde

e Stammen die in der App dargestellten Informationen aus
vertrauenswiirdigen Quellen?

e Haben an der Entwicklung der App Fachleute mitge-
wirkt, die Uber gesundheitswissenschaftli-
che/medizinische Expertise auf dem jeweiligen Gebiet
verfiigen?

e Ist das Funktionskonzept der App wissenschaftlich
belegt?

¢ Welche wissenschaftlichen Untersuchungen gibt es zur
App?

Nutzennachweis

Wird mit der App ein verhaltensan-
derndes, gesundheitsforderndes,
krankheitsverhiitendes, diagnostisches
oder therapeutisches Ziel verfolgt bzw.
ein Nutzen versprochen, so muss ein
geeigneter Nutzennachweis mit Quelle
und Evidenzlevel aufgefiihrt werden.

e Werden die Parameter, wie vorgegeben zuverldssig und
genau gemessen?

e Wurde die Korrektheit der Diagnosen gegeniiber Gold-
standard uberpruft?

e Verbessert die Anwendung der App patientenrelevante
Ergebnisparameter?

Transparenz

Der Nutzer muss sich mit begrenztem
zeitlichem Aufwand und leicht zu-
ganglich tber das Produkt und seine
Eigenschaften informieren kénnen

e Produktname

e Versionsnummer, letztes Update

e Zielgruppe, Zweckbestimmung

e Funktionsumfang

e Preis, Angebot von In-App-Kaufen

e Sponsor bzw. Finanzierungsquellen

o Kontaktinformationen des Herstellers
¢ Kontaktinformation Support-Dienst

¢ Haftungsrechtliche Bestimmungen

e Datenschutzbestimmungen

e Art und Menge der von der App gesammelten Daten

* Wesentliche Qualitatskriterien sind auRerdem die Nutzerfreundlichkeit und die technische Funktionsfahigkeit. Sie werden hier nicht weiter

spezifiziert, da sie fiir jegliche App, nicht nur fir die im Gesundheitssektor verwendeten, als selbstverstandlich angesehen werden.

Die Erfiillung solcher Basiskriterien ist sehr wichtig und sollte Voraussetzung fiir die Nutzung der

Apps sein. In diesem Text befassen wir uns schwerpunktmaRig mit der Frage des medizinischen

Nutzens der Anwendungen.
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Es gibt eine sehr groRe Zahl von Apps auf dem Markt, eine systematische Bewertung findet in der
Regel weder in Hinblick auf allgemeine Qualitdtskriterien noch in Hinblick auf ihren Nutzen statt.
Deshalb steckt die Diskussion lber diese Apps in einem Dilemma: Einerseits sollen die innovati-
ven Entwicklungen im Markt nicht behindert, sondern wirtschafts- und gesundheitspolitisch ge-
fordert werden. Andererseits gibt das weitgehend unbekannte Nutzen- und Risikopotenzial der
Anwendungen Anlass zur Sorge und es wird eine systematische Priifung gefordert. Auf die Ge-
samtheit der Apps bezogen ist das allerdings kaum praktisch leistbar und auch nicht nétig. Chan-
cen und Risiken von Gesundheits-Apps sind ganz wesentlich davon abhdngig, wozu sie genutzt
werden und was mit ihnen erreicht werden soll. Nur auf dieser Grundlage ist eine Beantwortung
der Frage moglich, ob sie das auch wirklich leisten. Als maRgebliches Kriterium bietet sich hierfir
die Zweckbestimmung der Apps an.

1. Was sollen die Apps konkret leisten: Zweckbestimmung als Kriterium der Ein-
ordnung

Zu kldren ist deshalb zundchst, welche konkreten Ziele bei welchen Personen mit welchen Anlie-
gen, Erkrankungen oder Gesundheitsproblemen mit einer App erreicht werden sollen. Leider wer-
den von Entwicklern und Anbietern hierzu haufig nur unzureichende Angaben gemacht. Ohne
Angabe der Zielgruppe, der angestrebten Ziele und der hierfiir ergriffenen MaRnahmen im Sinne
einer eindeutigen Zweckbestimmung ist eine Bewertung des Nutzens von Apps nhicht moglich. Zur
strukturierten Einordnung der Produkte schlagen wir folgende Kategorien vor:

Apps mit allgemeinen Gesundheitsinformationen erfiillen grundsatzlich denselben Zweck wie

Printmedien. Ein verbindlicher Priif- oder Zertifizierungsprozess ist fiir solche Apps nicht ver-
pflichtend und erscheint auch nicht realistisch, ebenso wenig wie bei gedruckter Ratgeberlitera-
tur. Schlechte oder falsche Informationen und Empfehlungen kénnen aber durchaus Schaden an-
richten. Deshalb ist die Initiative des Gesundheitsministeriums zur Etablierung eines an Qualitats-
kriterien orientierten Nationalen Gesundheitsportals fiir Gesundheitsinformationen zu begriiRen.
Die GKV leistet bereits heute einen wichtigen Beitrag zur Bereitstellung verlasslicher Informatio-
nen: Das Institut fir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bietet eine Viel-
falt an Gesundheitsinformationen im Netz. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) stellt vor
allem Informationen und Entscheidungshilfen zu Friherkennungsuntersuchungen zur Verfiigung.
Viele Krankenkassen bieten im Internet Gesundheitsinformationen an.

Fitness-Apps zur Unterstiitzung von gesundheitsbewusstem Verhalten sind von ihrer Zweckbe-

stimmung her ebenfalls nichts grundsatzlich Neues. Die Aufzeichnung von Geh- und Laufstre-
cken, Pulsfrequenz u. a. wird von Sportlerinnen und Sportlern schon lange praktiziert. Durch die
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automatisierte Erfassung bei der Nutzung von Smartphones und Smartwatches ist die Protokollie-
rung solcher Informationen inzwischen sehr weit verbreitet. Sport und Fitness haben zwar einen
Bezug zur Gesundheit, im engeren Sinne ist diese Zweckbestimmung aber nicht medizinisch. Im
Vordergrund bei der Priifung stehen bei diesen Apps die Funktionalitdt und die Zuverladssigkeit
der Messungen. Ist die angezeigte Laufstrecke wirklich prazise? Wird die Pulsfrequenz korrekt
erfasst? Offentlich zugédngliche Informationen hierzu gibt es nur wenige.

Apps zur Erfassung und Verlaufsbeobachtung von individuellen Gesundheitsdaten und Messwer-

ten bei chronischen Erkrankungen sind von ihrer Zweckbestimmung her gleichzusetzen mit Pati-

enten-, Symptom- oder Verlaufstagebiichern. Anstatt den regelmaRig gemessenen Blutdruck oder
Blutzuckerwert in Papierform zu dokumentieren, erfolgt eine Erfassung in der App. Haufig wird
damit das Selbstmanagement der Erkrankung unterstiitzt und vor allem viele Diabetikerinnen und
Diabetiker nutzen solche Programme. Auch Schmerztagebiicher oder Erndhrungstagebiicher, die
Zusammenhdnge zwischen Symptomen, Essen, bestimmten Aktivitdten und/oder Medikamenten-
einnahmen aufzeichnen, fallen in diese Kategorie. Sie erleichtern die Erfassung der Informationen
und stellen sie libersichtlich dar. Solange die Apps keine medizinischen Einschatzungen und
Empfehlungen aus den erfassten Daten ableiten, bergen sie kein relevantes Risikopotenzial.

Apps zur Feststellung von persoénlichen Gesundheitsrisiken und Krankheitsdiagnosen kdnnen fir

die Nutzenden tiefgreifende Konsequenzen haben und bergen deshalb auch ein betrdchtliches
Gefahrenpotenzial. Man kann z. B. Alter, Gewicht, Blutdruck u. a. eingeben und sich das personli-
che Risiko ausrechnen lassen, in den nachsten zehn Jahren einen Herzinfarkt zu erleiden. AuRer-
dem kann man sich dartiber informieren, welche Verminderung dieses Risikos z. B. liber Ge-
wichtsreduktion oder eine bessere Blutdruckeinstellung erreichbar ist. In diese Gruppe fallen au-
Rerdem Apps, die bei Eingabe von Symptomen konkrete Diagnosevorschliage machen oder z. B.
nach Abfotografieren von Muttermalen eine Aussage dariiber machen, ob es sich um Hautkrebs
handeln kdnnte.

Apps zur Unterstitzung der Behandlung und des Managements von Erkrankungen im Rahmen der

Behandlung durch zugelassene Leistungserbringer werden als Bausteine eines qualifizierten Be-

handlungskonzepts in der Gesamtverantwortung von Arztin bzw. des Arzt, Psychotherapeutin
bzw. -therapeuten oder Heilmittelerbringenden eingesetzt. Sie werden kiinftig in der Versorgung
vermutlich eine zunehmende Rolle spielen. Uber die Auswahl der Apps entscheiden in der Regel
Behandelnde und Patientin und Patient gemeinsam.
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2. Voraussetzungen fiir den Marktzugang von Apps

Grundsatzlich dirfen Apps ohne vorherige Priifung und Regulierung auf den Markt gebracht wer-
den. Das gilt allerdings nicht, wenn sie als Medizinprodukte einzuordnen sind. Gesundheits-Apps
sind nach europdischem Recht dann Medizinprodukte, wenn mit ihnen ein bestimmter eindeutig
medizinischer Zweck erreicht werden soll. Nicht als Medizinprodukte gelten aber z. B. Lifestyle-
Anwendungen wie Fitnesstrainer oder Ernahrungsberatungsprogramme. Fiir solche Anwendungen
gibt es dhnlich wie bei Apps mit allgemeinen Gesundheitsinformationen keinerlei gesetzliche Re-
gulierungen beim Marktzugang.

Fir Medizinprodukte gibt es in Europa kein zentrales Zulassungsverfahren. Auf Basis einer Eintei-
lung in Risikoklassen muss der Hersteller selbst eine Konformitdatsbewertung durchfiihren, ob die
Produkte die grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie der EU erfillen:

» Bei Produkten der Klasse | kann der Hersteller die Priifung eigenverantwortlich vornehmen
und das CE-Kennzeichen selbst auf seinem Produkt anbringen. Eine wirksame Kontrolle,
ob die Vorgaben des Medizinprodukterechts wirklich eingehalten wurden, findet in der Ri-
sikoklasse | nicht statt

» Fallen die Apps in die Klassen lla oder llb, gelten strengere Bewertungskriterien und der
Hersteller muss eine Priifstelle, eine sogenannte Benannte Stelle, in den Bewertungspro-
zess einbeziehen. In diesem Fall erhalt er von der Benannten Stelle ein CE-Zertifikat. Eine
systematische Nutzenbewertung der Apps auf Basis aussagekraftiger Daten ist auch
dadurch nicht sichergestellt

Das europdische Medizinprodukterecht befindet sich aktuell in einer Ubergangsphase. Derzeit
werden Gesundheits-Apps zum grolRen Teil der Risikoklasse | zugeordnet. In den kommenden
Jahren wird die aktuell giiltige Richtlinie durch eine neue Medizinprodukteverordnung abgel6st,
die beziglich der Risikoklassifizierung strengere Vorschriften macht. Die meisten Gesundheits-
Apps, sofern sie Informationen liefern, die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken her-
angezogen werden, werden in die Klasse Ila fallen. Beispiele sind Apps, die den Herzrhythmus
analysieren, mithilfe eines geeigneten Messgeradtezusatzes den Blutdruck oder die Sauerstoffsat-
tigung im Blut messen oder die nach einer Befragung der Nutzerin bzw. des Nutzers einen De-
pressions-Score ausgeben. Liefern die Apps Informationen, die zu diagnostischen oder therapeu-
tischen Entscheidungen fiihren kdnnen, durch die es moglicherweise zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands kommt, werden sie der Klasse Ilb zugeordnet. Einige
fallen eventuell sogar in die Klasse Ill: etwa Apps, die fiir die Messung der Sauerstoffsattigung im
Blut bei Patientinnen und Patienten mit bekanntem Asthma verwendet werden, die Herzrhythmus-
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App, die bei bedrohlichen Auffalligkeiten einen Arzt benachrichtigt oder die Depressions-App, die
bei erhohter Suizidalitdat warnt.

Der fiir Hersteller verbindliche Geltungsbeginn der neuen Verordnung ist der 26. Mai 2020. Alle
Produkte ab Klasse Il, die ab diesem Datum erstmalig in den Verkehr gebracht werden, miissen
gemaR der neuen Verordnung bewertet werden und unterliegen daher der Kontrolle durch Be-
nannte Stellen. Produkte, die vorher in den Verkehr gebracht wurden, genieRen Bestandsschutz.
Wurden die Produkte vor dem 25. Mai 2017 in den Verkehr gebracht, kdnnen sie so lange ver-
kauft werden, wie im nach altem Recht erworbenen Zertifikat angegeben ist. Wurden sie nach
dem 25. Mai 2017, aber vor dem 26. Mai 2020 noch nach altem Recht in Verkehr gebracht, sind
sie bis maximal 27. Mai 2025 marktfahig. Ab dann muss ein neues Zertifikat vorgelegt werden.

Zusammenfassend muss deshalb festgestellt werden, dass das europdische Medizinprodukterecht
eine externe Sicherheits- und Qualitdatskontrolle der allermeisten Gesundheits-Apps derzeit nicht
vorsieht. Die Anbieter kdnnen sich das CE-Kennzeichen selbst erteilen. Ab Mai 2020 werden ho-
here Standards der neuen Medizinprodukterichtlinie schrittweise wirksam, aufgrund der Uber-
gangsregelungen gelten diese aber erst ab Mai 2025 fiir alle auf dem Markt befindlichen Produk-
te.

3. Wann kénnen Apps von den Krankenkassen bezahlt werden?

Viele Krankenkassen bieten ihren Mitgliedern freiwillige Zusatzangebote an aus den Bereichen
Gesundheits- und Versicherteninformationen, Unterstiitzung bei einer gesunden Lebensfiihrung,
Pravention, Krankheitsfriiherkennung, Krankheitsbewaltigung und Krankenbehandlung. Die Prii-
fung und Auswahl der entsprechenden Zusatzangebote liegt in der Verantwortung der einzelnen
Krankenkassen und kann grundsatzlich alle oben beschriebenen Gesundheits-Apps umfassen.

Der verpflichtende Leistungskatalog der GKV, der allen Versicherten unabhdngig von ihrer Zuge-
horigkeit zu einer bestimmten Krankenkasse offen steht, wird im Sozialgesetzbuch differenziert
nach Leistungsarten beschrieben. Der GKV-Spitzenverband hat die Aufgabe, in den Gremien auf
Bundesebene diesen gesetzlichen Pflichtleistungskatalog inhaltlich mitzugestalten. Die meisten
Gesundheits-Apps fallen aufgrund ihres Einsatzbereichs und ihrer Zielsetzung nicht in diesen
Pflichtleistungskatalog, zum Beispiel Apps mit allgemeinen Gesundheitsinformationen und Fit-
ness-Apps. Auch Apps zur Erfassung und Verlaufsbeobachtung von Gesundheitsdaten und Mess-
werten bei chronischen Erkrankungen fallen in der Regel nicht in diesen Pflichtleistungskatalog,
es sei denn sie sind in das drztliche Behandlungskonzept eingebunden, siehe weiter unten.



Seite 7/18

Apps zur Feststellung von personlichen Gesundheitsrisiken und Krankheitsdiagnosen, die von den
Betroffenen selbst zum Beispiel im Vorfeld eines Arztbesuchs genutzt werden, gehéren ebenfalls
nicht zum Pflichtleistungskatalog. Entscheidend fiir die Nutzerinnen und Nutzer ist, dass es lber
die Verldsslichkeit solcher Auskiinfte nur sehr wenig aussagekréaftige Daten gibt. Seitens der Ent-
wickler und Anbieter der entsprechenden Apps wird keine oder bestenfalls eine sehr einge-
schrankte Haftung fiir aus Falschauskiinften entstehende Schaden oder Fehldiagnosen libernom-
men. Die entsprechenden Erkldarungen finden sich in der Regel auf den ersten Blick nicht sehr gut
erkennbar in den Nutzungsbedingungen. Da kein Behandlungsvertrag wie im Arzt-Patient-
Verhdltnis zustande kommt, gibt deshalb es keine Méglichkeit, Schadensersatz bei Fehldiagnosen
und irrefilhrenden Empfehlungen zu beanspruchen. Die Verantwortung bleibt allein bei den Nut-
zerinnen und Nutzern. Das gilt ganz besonders dann, wenn sie konkreten Handlungsempfehlun-
gen und Diagnosevorschlagen auf Basis von automatisierten Algorithmen folgen. Solche Apps
bewegen sich im Graubereich zur Heilkunde, ohne dass die fiir die Heilkunde giiltigen Regulie-
rungen greifen. Sie kdnnen sinnvoll sein, z. B. zur Vorbereitung eines Arztbesuchs. Diagnhosen
stellen und Krankheiten behandeln diirfen aber nur Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeu-
tinnen und -therapeuten. Das soll nach unserer Auffassung auch kiinftig so bleiben, denn nur
zugelassene Therapeutinnen und Therapeuten mit Approbation erfiillen die notwendigen Quali-
tatsstandards. Falls dies ausnahmsweise einmal nicht der Fall ist, haften sie fiir ihr Handeln, so-
dass bei fehlerhaften Diagnosen und Behandlungen fiir die betroffenen Patientinnen und Patien-
ten ein Schadensersatzanspruch besteht. Dass Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen
und -therapeuten Computerprogramme nutzen, die sie bei der Diagnostik unterstiitzen, z. B. in
der Labormedizin, bei der Auswertung von Langzeit-EKGs oder psychologischer Tests, ist bereits
seit vielen Jahren ublich. Die Gesamtverantwortung fir die Ergebnisse bleibt dabei aber bei den

Leistungserbringenden, die Kosten fiir diese Programme fallen unter die Praxiskosten.

Primdrpravention

Apps zur Unterstiitzung von gesundheitsbewusstem Verhalten kdnnen grundsatzlich als Leistun-
gen in der Primdrprdvention in die Zustandigkeit der GKV fallen. Dabei ist zwischen zwei Ebenen
der Priifung zu unterscheiden:

Erstens der Festlegung der inhaltlichen Kriterien, die digitale Versorgungsangebote erfiillen miis-
sen und auf dieser Grundlage in einem zweiten Schritt die Bewertung, welche einzelnen Angebote
diese Kriterien erfiillen. Bei Leistungen der Primarpravention legt der GKV-Spitzenverband im
Leitfaden Prdavention die grundsatzlichen Anforderungen und Prifkriterien fiir digitale Gesund-
heitsangebote fest. Die Bewertung einzelner digitaler Versorgungsangebote und Apps erfolgt
dann fiir die allermeisten Krankenkassen gemeinsam bei einer Priifstelle, die von den Kassen
selbst eingerichtet wurde. Es gibt bereits ein breites Angebot von digitalen Angeboten aus diesem
Bereich. Uber die Homepage des GKV-Spitzenverbandes sind die zertifizierten Angebote aller
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Krankenkassen aufrufbar. Die Krankenkassen zahlen den Versicherten dann meistens einen Zu-
schuss zu den Gebiihren fir die entsprechenden Kurse und Angebote. Zugang und Finanzie-
rungswege zu digital vermittelten und konventionellen Angeboten sind damit identisch. In den
entsprechenden Kursgebiihren fiir die digital unterstiitzten Angebote sind alle Kosten inklusive
der Softwarekosten enthalten.

Hilfsmittel

Bei Hilfsmitteln bestimmt der GKV-Spitzenverband die Bewertungskriterien und flihrt auch die
produktbezogene Einzelbewertung von auf Antrag der Hersteller durch. Die entsprechenden Pro-
dukte werden nach Priifung ins Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen. Bisher gibt es allerdings nur
wenige Hilfsmittel, die ausschlieBlich aus Software bestehen, eine Ausnahme ist z. B. Software fiir
Sehbehinderte zum Erméglichen der Erfassung von Texten. Voraussetzung fiir eine Verordnung
ist, dass der Arzt oder die Arztin die erforderliche Diagnostik durchgefiihrt, sich ein Bild von Pati-
entin bzw. Patient und deren bzw. dessen Situation gemacht und dementsprechend den Bedarf
und Ziel der Hilfsmittelversorgung ermittelt hat. Die Priifung von Apps als Hilfsmittel erfolgt
grundsatzlich nach denselben Regeln wie die von konventionellen Produkten. Computerpro-
gramme einschlieRlich mobiler Anwendungen wie Apps, die im Hilfsmittelverzeichnis des GKV-
Spitzenverbandes gelistet sind, kénnen von den behandelnden Arztinnen und Arzten verordnet
werden und stehen dann im Rahmen des Sachleistungsprinzips zur Verfiigung.

Heilmittel

Auch bei den Heilmitteln, wie z. B. Krankengymnastik oder Massagen, bestimmt der Gemeinsame
Bundesausschuss, welche Leistungen von den Kassen libernommen werden miissen und welche
Anforderungen der QualitdtssicherungsmaBnahmen zu erfiillen sind. Heilmittel sind aktuell als
personliche Dienstleistung definiert, daher gehdéren softwaregestiitzte Angebote derzeit nicht
zum Heilmittelkatalog. Zukiinftig kdnnen persdnlich erbrachte Heilmittelleistungen durch soft-
waregestiitzte Techniken ergdnzt werden, zum Beispiel bei der Stimm- und Sprachtherapie. Es ist
geplant, dass der Gemeinsame Bundesausschuss in der Heilmittel-Richtlinie vorgeben kann, wel-
che digitalen Angebote fir definierte Einsatzgebiete - eingebettet in die persdnlich erbrachte
Heilmittelversorgung - zugelassen werden und welche fachlich-inhaltlichen Anforderungen dafiir
bestehen sollen. Ein Eckpunktepapier des Bundesministeriums fiir Gesundheit aus dem September
2018 hat hierzu erste Ankiindigungen gemacht. Zu kldren wird dann sein, welche konkreten
softwaregestiitzten Angebote (Computerprogramme und Apps) die Anforderungen des G-BA er-
flllen. Hierflr sind verschiedene Losungswege denkbar. Naheliegend erscheint ein Vorgehen wie
bei den Leistungen zur Primdrpravention: Die Krankenkassen beauftragen eine gemeinsame Priif-
stelle, die konkreten Produkte daraufhin zu bewerten, ob sie den Vorgaben des G-BA entsprechen
und eine entsprechende Produktliste zu erstellen. Mégliche Alternativen waren die Bewertung
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durch den GKV-Spitzenverband selbst (unter Einbeziehung des Medizinischen Dienstes des GKV-
Spitzenverbandes) oder ein gemeinsames Gremium unter Beteiligung der Kassendrztlichen Bun-

desvereinigung.

Auf einer solchen Grundlage konnten Heilmittel auf Basis einer vertraglichen Vereinbarung mit
den Krankenkassen vom Heilmittelerbringer selbststdandig in die Therapie eingebunden werden.
Da Heilmittelerbringer kiinftig einen groReren Handlungsspielraum beim Einsatz der einzelnen
Therapieelemente erhalten sollen, wiirde sich dies auch auf softwaregestiitzte Techniken bezie-
hen, z. B. bei der Blankoverordnung oder einem ggf. moglichen Direktzugang zum Heilmitteler-
bringer ohne drztliche Verordnung. Bei der Finanzierung der Kosten fiir die notwendigen Produk-
te, d. h. die Computerprogramme fiir die softwaregestitzten Angebote, gibt es je nach Art und
Umfang verschiedenen Méglichkeiten, bspw. eine Abgeltung im Rahmen der reguldren Heilmittel-
vergltung oder eine gesonderte Verglitung.

Arztliche und psychotherapeutische Behandlung

Hier geben der Gemeinsame Bundesausschuss und der Bewertungsausschuss vor, welche Leis-
tungen von den Kassen iibernommen werden miissen und legen dafiir auch die detaillierten An-
forderungen und Qualitatssicherungsmalfnahmen fest. Wenn Apps unmittelbar in die Krankenbe-
handlung eingebunden sind, kénnen sie grundsatzlich in den Zustandigkeitsbereich der GKV fal-
len. Bei der Frage der Aufnahme in den Leistungskatalog gelten dieselben Regeln wie bei anderen
Leistungen. Die meisten Apps dieser Kategorie haben zum Ziel, bereits etablierte Therapiekon-
zepte besser und einfacher anwendbar und steuerbar zu machen. Das Spektrum der Angebote
und Mdoglichkeiten ist sehr breit. Patientinnen und Patienten kdnnen die regelmaRigen Eintragun-
gen im Sinne von Verlaufsdokumentationen zu ihren Gesprachen mit den Behandelnden mitbrin-
gen. Sie kdnnen aber auch unabhdngig von Arztbesuchen automatisiert und engmaschig aus dem
hauslichen Umfeld in die Arztpraxis Gibermittelt werden. Entscheidend ist dann die Frage, ob,
wann und vom wem diese Informationen zur Kenntnis genommen und ausgewertet werden. So-
fern das erst beim ndchsten personlichen Arztkontakt geschieht, dndert sich an der Vorgehens-
weise grundsatzlich wenig im Vergleich zum Mitbringen der Daten in die Praxis. Lediglich die
Informationsiibermittlung wird anders bewerkstelligt.

3.1 Anwendungsbeispiel: Telemonitoring von Erkrankungen

Neu sind Versorgungskonzepte, bei denen automatisiert Gbermittelte Daten regelmdRig bewertet
werden. Falls notig, werden die Patientinnen und Patienten dann von den Behandelnden kontak-

tiert und mit konkreten Vorschldagen zu erforderlichen Therapiednderungen u. a. versorgt werden.
Ziel ist eine intensivierte Betreuung und engmaschigere Kontrolle (Telemonitoring). Entscheidend
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ist dabei, dass zuverldssig eine Kontaktaufnahme mit den Patientinnen und Patienten erfolgt,
wenn wegen der libermittelten Werte die Therapie umgestellt werden muss. Solche Versorgungs-
angebote sind in der Regel sowohl technisch als auch vom Zeitaufwand her fiir die Behandelnden
aufwandig. Voraussetzung fiir eine gesonderte Verglitung solcher Angebote ist, dass sie nach-
weislich zu besseren Behandlungsergebnissen fiihren. Sofern sie weniger aufwandig sind und zu
einer Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Versorgung fiihren, ist sicherzustellen, dass die
Behandlungsergebnisse zumindest gleich gut bleiben.

Alle Telemonitoring-Konzepte sammeln und tGbermitteln Daten, aber es ist bei den meisten nicht
festgelegt, nach welchen Regeln diese Daten ausgewertet und dann in Therapiednderungen bei
den Patientinnen und Patienten umgesetzt werden missen. Ein telemedizinisch unterstitztes
Betreuungsprogramm fiir Menschen mit schwerer Herzinsuffizienz der Charité schlieft diese Lii-
cke (s. Abbildung 1). Deshalb hat der GKV-Spitzenverband aktuell hierzu einen Bewertungsantrag
beim G-BA gestellt. Das Konzept des Telemonitoring wird in diesem Programm konsequent zu
Ende gedacht im Sinne eines Regelkreises und eines Patientenmanagements, dessen wesentliche
StellgroRen vorab definiert werden miissen.

Telemonitoringbasiertes Management
von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz

Patient Zentraler Computer Telemedizin- Hausarazt,
in hauslicher Zentrum Kardiologe
Umpgebung

via Mobilfunknetz

T.\\ e

Arztliches und 0

Pflegepersonal
der Daten
D ] 2417
Tablet Handy H
. A nein enge
Abstimmung
m mmig—
e 0% — iibliche Versorgung
kg — =
— zeitnahe Reaktion

Parameter zur Herz-Kreislauf-
Funktion - etwa Blutdruck,
Korpergewicht und EKG -
werden in kurzen Abstanden,
mindestens einmal pro Tag
gemessen und Ubertragen.

Die Auswertung der Daten
erfolgt auf einem zentralen
Computer nach festge-
legten Regeln. Bei der
Uberschreitung von Grenz-
werten werden definierte
Malnahmen geprift und
gegebenenfalls eingeleitet,
um bestimmte Therapie-
ziele zu erreichen.

Darstellung: CKV-Spitzenverzand

Durch ein Telemedizin-
Zentrum, das rund um
die Uhr, sieben Tage die
Wache mit medizinischem
Fachpersonal besetat ist,
kann die Behandlung
der Patientin bzw. des
Patienten lickenlos und
zeitnah entsprechend der
Notwendigkeit angepasst
werden.

Grundsatzlich wird dennoch
jede Therapie mit der primar
behandelnden Arztin bzw.
dem Arzt abgestimmt. So
entsteht ein definiertes
Patientenmanagement, das die
iibliche kardiologische oder
hausarztliche Versorgung mit
der unverziiglichen Reaktion
des Telemedizin-Zentrums
verbindet,

Abb. 1: Telemonitoringbasiertes Management von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
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Verallgemeinert lassen sich solche Telemonitoringmodelle anhand folgender Kriterien konkreti-

sieren:

Mit Parametern messbare Therapieziele beschreiben, dass bestimmte Messwerte in vorge-
gebenen Grenzen konstant gehalten werden sollen. Uber- oder Unterschreitung definier-
ter Grenzen (Gewicht, Puls, Blutdruck, Blutzucker) 16sen eine regulierende Handlung aus
(z. B. die Patientin bzw. den Patienten kontaktieren, Medikamente anpassen, Praxisbesuch
oder Krankenhauseinweisung). Die Definition dieser Parameter beruht auf einer wissen-
schaftlich begriindete Annahme, warum und wie mit dem Management dieser Parameter
bestimmte Ziele erreicht werden sollen: Langere Konstanz im Sinne der Vermeidung einer
Exazerbation, Vermeidung von Dekompensation und von Folgekomplikationen.

In diesem Kontext muss die Abtastrate bei der Parameteriibermittlung (kontinuierlich,
taglich, wochentlich u. a.) festgelegt werden. Gerade diese kann ja durch automatisierte
digitale Erfassung und Ubertragung beeinflusst und im Vergleich zur konventionellen Ver-
sorgung erhoht werden.

Die Erfassung kann direkt iber Sensoren oder liber Abfrage bei Patientinnen bzw. Patien-
ten und/oder Angehorigen erfolgen. Die spezifische Technik der Datenerhebung ist - ent-
sprechende Messgenauigkeit vorausgesetzt - nur integriert in das Managementkonzept
insgesamt zu sehen und in erster Linie von der erstrebten Abtastrate und Beurteilung ab-
hangig. Historisch erster Schritt waren telefonische Mitteilungen oder Abfragen, nachste
Eskalation sind Kombinationen aus Sensoren und Telefon, selbstindig messende und
Uibermittelnde Sensoren bis hin zu integrativen Lésungen wie z. B. einem vollautomati-
sierten ,Closed Loop“~Insulinsystem zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1. Letzte-
res ist allerdings noch nicht auf dem Markt, obwohl der Ansatz grundsatzlich plausibel
erscheint. Entscheidend wird sein, wie fehleranfallig solche ausschlieRlich algorithmenba-
sierten Regelkreise sein werden und wer fiir aus Fehlern resultierende Gesundheitsscha-
den haftet.

Derzeit erfolgt die Festlegung relevanter Reaktionen auf die Uberschreitung von Parame-
tergrenzen entweder in der Eigenverantwortung der Patientinnen und Patienten oder - bei
automatisierter Ubermittlung an Arztinnen und Arzte - dann iiber diese Behandelnden.
Dafiir miissen die Rahmenbedingungen prazise definiert werden: Innerhalb welcher Fris-
ten reagieren die Behandelnden auf die Uberschreitung von Parametergrenzen? Werden
die Gbermittelten Werte rund um die Uhr zur Kenntnis genommen? Erfolgen Kontaktauf-
nahmen mit den Patientinnen und Patienten dann auch rund um die Uhr und auch am Wo-
chenende? Eine einzelne Arztpraxis ist damit Gberfordert, solche Managementkonzepte
erfordern eine libergreifende Organisationsstruktur, wie sie bisher fast nur Krankenhduser
oder Zusammenschlisse von mehreren Vertragsarztinnen und -drzten leisten kénnten.
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Vermutlich ist dies auch der Grund dafiir, dass z. B. bei der wissenschaftlich bereits gut
fundierten, durch Telemonitoring unterstiitzten Betreuung von Patientinnen und Patienten
mit Herzinsuffizienz bisher nur Inselldsungen umgesetzt werden konnten.

3.2 Anwendungsbeispiel: Internetbasierte Programme zur ortsunabhdngigen ,Behand-
lung“ von psychischen Problemen und Erkrankungen

Es gibt bereits eine ganze Reihe von Angeboten auf dem Markt, die Unterstiitzung auch ohne das
Aufsuchen einer Beratungsstelle oder Praxis anbieten (s. Tabelle 2). Von den Nutzerinnen und
Nutzern werden zunachst in der Regel Fragebdgen ausgefillt, die dann in eine diagnosedhnliche,
automatisierte Bewertung miinden. Programme fiir die Depression enthalten z. B. einen virtuellen
Dialog, praktische Anregungen zur Strukturierung des Tages und zu Aktivitdaten sowie die Zusen-
dung regelmaRiger Nachrichten mit positiven Impulsen.

Entscheidend fiir die rechtliche Einordnung und die inhaltliche Bewertung solcher Angebote sind
vor allem zwei Fragen:

» Wenden sie sich an Menschen, bei denen eine drztlich oder psychotherapeutisch diagnos-
tizierte psychische Stérung vorliegt, fiir die eine Psychotherapie angezeigt ist? Oder an
Menschen, die gedriickter Stimmung sind, deshalb aber (noch) nicht unbedingt eine Arz-
tin bzw. einen Arzt oder eine Psychotherapeutin bzw. einen Psychotherapeuten aufge-
sucht haben? Das ist ein groRer Unterschied, weil voriibergehende Stimmungstiefs sehr
haufig sind und selbst bei diagnostizierter Depression der Behandlungsbedarf stark von
der individuellen Lebenssituation und der Schwere der Erkrankung abhangt.

* Die zweite wichtige Frage ist, ob solche Programme als alleinige MaRnahme genutzt wer-
den oder Bestandteil und Erganzung einer laufenden arztlichen/psychotherapeutischen
Behandlung sind. Ersteres ist aus rechtlicher Sicht keine Krankenbehandlung oder Psycho-
therapie, denn nur Arztinnen bzw. Arzten und psychologischen Psychotherapeutinnen
bzw. -therapeuten ist es erlaubt, medizinische Diagnosen zu stellen und Behandlungen
durchzufiihren.

Fir digitale Versorgungsangebote bei psychischen Problemen und Erkrankungen gibt es deshalb
im Wesentlichen drei unterschiedliche Einsatzgebiete, die sich in Hinblick auf ihre Regulierung
und die sozialrechtliche Einordnung grundlegend unterscheiden:



Tabelle 2: Internetbasierte Programme bei Depressiven Stérungen

Name Allgemeine Infos, Zweckbestimmung, Anwendungsfille Inhalte
Deprexis24 Allgemeines 9 Module mit Methoden aus der kognitiven Verhaltenstherapie und anderen
Onlinebasiertes Medizinprodukt, CE-zertifiziert, von jedem Internetzugang aus Therapieansatzen:
nutzbar: stationdrer PC, Laptop, Tablet, Smartphone. Download frei zugdnglich, 1) Verhaltensaktivierung
Nutzung kostenpflichtig (297,50 €). Mindestalter: 18 Jahre. Vorgegebene Nut- 2) Umlernen von Verhaltensweisen
zungsdauer: 90 Tage; empfohlen wird die Anwendung 1-2 Mal wochentlich fir 3) Achtsamkeit und Anerkennung
1-2 Stunden 4) Soziale Kompetenz
Zweckbestimmung 5) Entspannung, koérperliche Aktivitdt und Lebensstildanderung
Zur Therapieunterstiitzung von Patienten mit unipolarer Depression oder de- 6) Problemldseverhalten
pressiver Verstimmung. 7) Positives Denken
Mogliche Anwendungssituationen 8) Therapeutisches Schreiben
1) Der Nutzer wendet Deprexis 24 vollkommen selbstandig und eigenver- 9) Psychoedukation
antwortlich an. Deprexis24 verspricht eine medizinisch fundierte Diagnosestellung und die
2) In der hausarztlichen Behandlung von leichten bis mittelgradigen de- Entwicklung eines persdnlichen Therapieplans. Das Programm reagiert interaktiv
pressiven Stérungen. auf Patientenantworten. Der Nutzer erhalt Unterstiitzung durch individualisierte
3)  Zur Uberbriickung einer eventuell anfallenden Wartezeit auf einen Psy- | E-Mail oder SMS. Der behandelnde Arzt oder Psychotherapeut kann einbezogen
chotherapieplatz. werden, indem er Informationen zum Therapiefortschritt erhalt.
4)  Erganzend zu einer ambulanten psychotherapeutischen Behandlung
(Blended Care).
Moodgym Allgemeines Moodgym beruht auf Methoden der kognitiven Verhaltenstherapie und der inter-

Von australischen Wissenschaftlern entwickeltes Programm, von eHub Health Pty
Limited, Australien vertrieben. Das Angebot in deutscher Sprache wird ermdg-
licht durch die AOK. Frei zugdnglich, kostenlos, anonym, unbegrenzt auf jedem
Gerdt nutzbar, das einen Internetbrowser darstellen kann. Haufigkeit und Dauer
der Anwendung soll der Nutzer selbst bestimmen. Keine CE-Zertifizierung.
Zweckbestimmung
Interaktives Online-Selbsthilfeprogramm fiir Erwachsene jeden Alters, aus-
schlieBlich zur Information und Weiterentwicklung der Fertigkeiten des Anwen-
ders. Eine Zweckbestimmung im Sinne des Medizinprodukterechts wird nicht
explizit angegeben.
Mogliche Anwendungssituationen

1) Hilfe zur Selbsthilfe in der Vorbeugung und der Verringerung von de-

pressiven Symptomen.

personellen Therapie mit den Bausteinen:

1)  Gefiihle wahrnehmen und analysieren

2) Gedanken wahrnehmen und analysieren

3) Alternative, positive Gedanken entwickeln

4) Stressbewaltigung und Entspannungstechniken

5) Losungsstrategien fiir Probleme in sozialen Beziehungen
Es gibt keinen Ansprechpartner auf persoénlicher Ebene.
Es werden wissenschaftlich fundierte Depressions- und Angstfragebogen ver-
wendet. Diese dienen nur der Selbstwahrnehmung durch den Anwender.
Moodgym gibt allerdings ab einer bestimmten Symptomschwere Hinweise, dass
facharztliche oder psychotherapeutische Beratung und Behandlung notwendig
sein kdnnen.
Fur Krisensituationen werden 6ffentliche Notrufnummern angegeben.




2) In der hausarztlichen Behandlung von leichten bis mittelgradigen de-
pressiven Stérungen.

3)  Zur Uberbriickung einer eventuell anfallenden Wartezeit auf einen Psy-
chotherapieplatz.

4) Erganzend zu einer ambulanten psychotherapeutischen Behandlung
(Blended Care).

5) Ergdnzend zu einer stationdren psychiatrischen Behandlung.

6) In der Nachsorge nach einer stationdren psychiatrischen Behandlung.

7) Bei somatisch erkrankten Patienten mit komorbiden Depressionen als
Ergdanzung der Behandlung, in der Nachsorge nach akutstationdren
Aufenthalten oder nach einer Rehabilitation.

TK-
Depressionscoach

Allgemein
Von Wissenschaftlern der klinischen Psychologie der Freien Universitdt Berlin in
Kooperation mit der Techniker Krankenkasse entwickeltes Online-Beratungs-
und -Trainingsangebot. Frei zuganglich fiir TK-Versicherte, kostenlos. Nutzbar
auf internetfahigen Browsern. Dauer des Trainings ca. 6 Wochen, wochentlicher
Zeitbedarf ca. 1 Stunde. Das Angebot wird seit 2013 im Rahmen von bisher 2
randomisierten kontrollierten Studien weiterentwickelt. Keine CE-Zertifizierung.
Zweckbestimmung
Internet-basiertes Trainings- und Beratungsprogramm fiir Menschen mit leicht
bis moderat ausgeprdgten depressiven Symptomen.
Mogliche Anwendungssituationen

1)  Selbsthilfe zur Wissenserweiterung, zum Erlernen und Training eines

besseren Umgangs mit depressiven Symptomen.
2) Ergdnzend zu drztlicher oder psychotherapeutischer Behandlung.

Der TK-Depressionscoach bedient sich kognitiv-verhaltenstherapeutischer The-
rapie- und Trainingsverfahren. Strukturierung in 7 Module:

1)  Depressionen erkennen und begreifen

2)  Auswirkungen von Depressionen auf Kérper und Psyche

3)  Anleitung zur klaren Strukturierung des Tagesablaufes

4)  Losungsansdtze, um Hindernisse im Alltag zu Uberwinden

5) Negative Denkmuster beeinflussen

6) Hilfreiche Gedanken entwickeln

7)  Personliche Warnsignale erkennen

Anfanglich und zur Verlaufsheobachtung kommen wissenschaftlich-fundierte
Depressionsfragebdgen zur Anwendung.

Die Teilnehmer erhalten wochentlich individuelle E-Mails zu Bearbeitungsstand
und Stimmungslage durch ausgebildete Psychologen. Im Krisenfall kénnten diese
den Teilnehmer telefonisch kontaktieren oder von diesem kontaktiert werden.
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Psychosoziale Unterstiitzungsangebote

Internetbasierte und fiir die Nutzerinnen und Nutzer frei zugangliche Angebote, bei denen vor
Beginn der Nutzung keine personliche Untersuchung, Diagnosestellung und Indikationsstellung
flr eine Psychotherapie durch eine zugelassene Therapeutin bzw. einen zugelassenen Therapeu-
ten vorgesehen ist, sind keine Krankenbehandlung im Sinne des Heilberufsrechts und des Sozial-
gesetzbuchs. Sie sind als algorithmenbasierte psychosoziale Unterstiitzungsangebote einzuord-
nen, gehoren als solche aber nicht zum verpflichtenden Leistungskatalog der GKV. Sie kdénnen als
psychosoziale Unterstlitzungsangebote aber durchaus hilfreich sein und werden von vielen Kran-
kenkassen ihren Versicherten als freiwilliges Zusatzangebot zur Verfligung gestellt.

Softwaregestiitzte Techniken begleitend zu einer persénlich erbrachten Psychotherapie

Im Rahmen einer psychotherapeutischen Behandlung gemaR Psychotherapie-Richtlinien kénnen
softwaregestiitzte Versorgungsangebote ergianzend als Unterstiitzung und als (ibende Verfahren
(Blended Learning) angewandt werden. Derzeit werden vergleichende Studien initiiert, die unter-
suchen sollen, ob solche Zusatzangebote die Therapieergebnisse fiir die Patientinnen und Patien-
ten verbessern konnen. Entscheidend dabei ist: Diese digitalen Zusatzangebote finden im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzepts Anwendung, fiir das die Psychotherapeutin bzw. der -
therapeut insgesamt die Verantwortung libernimmt. Sie bewegen sich im Rahmen des theore-
tisch-wissenschaftlichen Konzepts konventioneller psychotherapeutischer Behandlungen und
konnen kiinftig regularer Bestandteil der psychotherapeutischen Versorgung im Rahmen der GKV
werden.

Softwaregestlitzte Angebote als Ersatz fur eine Psychotherapie

Psychotherapeutische Behandlungen, die (iberwiegend bis ausschlieRlich internet- und algorith-
menbasiert durchgefiihrt werden sollen, sind im Vergleich zur derzeit iiblichen Richtlinien-
Psychotherapie grundsatzlich neue Behandlungsmethoden. Eine wichtige Rolle bei einer Psycho-
therapie spielt die Therapeut-Klient-Beziehung. Es ist unklar, ob eine solche Beziehung bei inter-
netbasierten Angeboten liberhaupt entstehen kann, was z. B. bei tiefenpsychologisch fundierten
Behandlungskonzepten die Frage nach dem Entstehen von Ubertragungsphianomenen aufwirft. Ob
kiinftig auch algorithmenbasierte Behandlungen ggf. erganzt um Elemente personlicher Kontakte
z. B. Uber Videosprechstunden als Behandlungen zulasten der GKV ermdglicht werden, ist derzeit
noch offen. Dazu miisste zunachst die Gleichwertigkeit solcher Konzepte im Vergleich zur regula-
ren Behandlung gepriift werden. Unverzichtbare Voraussetzung dafiir bleibt, dass zumindest die
Diagnose- und Indikationsstellung fiir eine Behandlung durch eine zugelassene Psychotherapeu-
tin bzw. einen zugelassenen -therapeuten im personlichen Therapeut-Patienten-kontakt gestellt
worden ist und sichergestellt ist, dass nicht eine korperliche Erkrankung verantwortlich fiir die
psychische Symptomatik ist. AuRerdem muss gewdhrleistet sein, dass eine zugelassene Psycho-
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therapeutin bzw. ein zugelassener Psychotherapeut die Gesamtverantwortung fir die Therapie
Ubernimmt. Dies ist alleine schon aus haftungsrechtlichen Griinden notwendig.

4. Finanzierungswege fiir digitale Anwendungen in der drztlichen
und psychotherapeutischen Behandlung

Digitale Versorgungsangebote, die eingebettet in die arztliche oder psychotherapeutische Be-
handlung angewandt werden, kénnen entweder liber den Gemeinsamen Bundesausschuss (vor
allem, wenn es um neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geht) oder liber den Bewer-
tungsausschuss in die Versorgung aufgenommen werden. Sind der Nutzen des Wirkprinzips und
das Anwendungsgebiet bestatigt, regelt die Vergiitungshdhe der Bewertungsausschuss. Zu unter-
scheiden ist dabei die Bewertung des Zeitaufwandes fiir die Vertragsarztinnen und -arzte (diffe-
renziert nach Arztzeit und Zeitaufwand fiir die Praxisassistenz) einerseits und moglichen Kosten
fur die erforderliche Technik (z. B. Computerprogramme und Apps) andererseits), sofern diese
nicht Bestandteil allgemeiner Praxiskosten sind.

Weder der Gemeinsame Bundesausschuss noch der Bewertungsausschuss benennen in ihren
Richtlinien bzw. vertraglichen Regelungen iiblicherweise konkrete Produkte. Damit stellen sich
zwei Fragen: Wer priift einzelne Produkte daraufhin, ob sie die Anforderungen des G-BA bzw. des
Bundesmantelvertrages erfiillen? Und zweitens: Wie sieht die konkrete Finanzierungsregelung fir
die Produktkosten der Software aus? Grundsatzlich sind dafiir folgende Wege vorstellbar:

Sofern eine entsprechende App im Hilfsmittelverzeichnis gelistet ist, ware die Priifung der Erfil-
lung von Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des Bundesmantelvertrages
Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes. Gelistete Produkte miissen diese Anforderungen erfiillen.
Dann konnten die Produkte vom Behandler verordnet werden. Finanzierungswege und Finanzie-
rungshéhe wdren dann analog wie bei anderen Hilfsmitteln.

Unter der Perspektive, dass softwaregestiitzte Angebote eingebettet in ein Therapiekonzept unter
vertragsdrztlicher oder vertragspsychotherapeutischer Gesamtverantwortung genutzt werden,
kénnen die Kosten fiir Computerprogramme auch als Praxis- oder Sachkosten der vertragsarztli-
chen bzw. vertragspsychotherapeutischen Praxen aufgefasst werden. Das bote sich z. B. bei
Computerprogrammen zum Telemonitoring oder fiir softwaregestiitzte Techniken in der Psycho-
therapie an. Unter Sachkosten fallen im arztlichen Bereich derzeit Medizinprodukte oder Ver-
brauchsmaterialien, die z. B. bei ambulanten Operationen eingesetzt werden. Die Vergiitung er-
folgt dann entweder liber die regionalen Sachkostenvereinbarungen zwischen Krankenkassen und
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Kassendrztlichen Vereinigungen bzw. Krankenkassen und Leistungserbringern direkt oder Gber
bundesweit einheitliche Sachkostenpauschalen, die im Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) fiir
drztliche Leistungen zwischen GKV-Spitzenverband und Kassendrztlicher Bundesvereinigung ver-
einbart werden. Uber die Bindung einer solchen Sachkostenpauschale an eine Abrechnungsziffer
im EBM konnte sichergestellt werden, dass die App nur bei festgelegten Indikationen als Bestand-
teil einer Behandlung unter Gesamtverantwortung einer Vertragsarztin bzw. eines Vertragsarztes
zulasten der GKV eingesetzt wird. Begleitende Regelungen im Bundesmantelvertrag kénnen erfor-
derliche Qualitatssicherungsvorgaben festlegen. Die Auswahl des konkreten Produkts erfolgt
dann in der Verantwortung der Vertragsdrztinnen und Vertragsdrzte. Diese miissten der Kassen-
arztlichen Vereinigung gegeniiber nachweisen, dass das von ihnen genutzte Produkt (d. h. hier
die App oder das Computerprogramm) den qualitativen Anforderungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses und/oder des Bundesmantelvertrages geniigt.

Perspektivisch wdre auch - wenn der Markt einmal relevante Dimensionen annimmt - eine bun-
desweit koordinierte Priifung der einzelnen digitalen Angebote Uiber eine von den Vertragspart-
nern zu benennende, gemeinsame Priifstelle von GKV-Spitzenverband und Kassenarztlicher Bun-
desvereinigung vorstellbar. Dieser Weg macht eine individuelle Erstattung von Kosten fiir vom
Patienten (ggf. nach ,Verordnung“ durch die Arztin bzw. den Arzt) genutzten Apps uberflissig
und ist deshalb verwaltungstechnisch einfacher umzusetzen. Er ware zudem auch ohne gesetzli-
che Anderungen fiir psychologische Psychotherapeutinnen und -therapeuten offen, die kiinftig
Apps therapiebegleitend zur Richtlinien-Psychotherapie einsetzen kénnten.

Falls die Nutzung entsprechender Software in Zukunft Standard in der vertragsarztlichen Versor-
gung wird, wiirde die hierfiir benétigte Technik auch Gber die allgemeinen Praxiskosten Beriick-
sichtigung finden. So sind z. B. auch heute schon die Sachkosten fiir psychologische Tests und
die Kosten fiir ggf. genutzte Computerprogramme zur Testauswertung in den Praxiskosten fiir
Psychotherapeuten enthalten.

5. Ausblick

Softwaregestiitzte Versorgungsangebote werden im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung kiinftig eine wachsende Rolle und Bedeutung haben. Sie sind grundsatzlich GKV-Leistungen
wie andere auch, wenn sie in die Behandlung durch zugelassene Leistungserbringer eingebettet
sind. Entscheidend ist fiir die Frage, ob sie in den Pflichtleistungskatalog gehéren oder nicht:
Bringen sie einen nachweisbaren Nutzen fiir die Versorgung, d. h. werden mit ihnen bessere Be-
handlungsergebnisse erzielt als bisher? Oder sind sie zumindest gleichwertig bei unveranderten
oder niedrigeren Kosten? Um diese Fragen zu beantworten, brauchen wir aussagekraftige wissen-
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schaftliche Daten. Einige Anbieter haben sich inzwischen auf den Weg gemacht, entsprechende
Studien zu initiieren. Nur so kénnen die viel beklagten ,Innovationshindernisse” liberwunden wer-
den. Eine Absenkung der Qualitats- und Nutzenanforderungen ware perspektivisch auch fiir den
Wettbewerb schadlich, denn davon wiirden vor allem Hersteller schlechter und nutzloser Produkte
profitieren.
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