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»,Das groBte Potenzial durch das
DVG fur neue Apps sehe ich im
Bereich der Krankheits-Diagno-
se und Therapie-Apps. Diese
mussen als Medizinprodukt zer-
tifiziert werden und damit das
Konformitatbewertungsverfah-

ren durchlaufen.”

Malte Bucksch, CEO und Griinder
von QuickBird MedicalSolutions

Der groRe Wurf? Auf Konfrontationskurs? EPatient-Studie

Welche Mdglichkeiten das Digi- Medikura nimmt als Betreiber der Platt- Digitale Gesundheitsldsungen
tale Versorgung Gesetz flr Ent- form Nebenwirkungen.de Stellung zu werden Teil des ersten Gesund-
wickler von Gesundheits-Apps der Kritik der AkdA. Arbresha Zymeri im heitsmarktes — das ist ein Ergeb-

bieten kann, erklaren Experten. Interview. nis der aktuellen EPatient-Studie.



Bedeutung des DVG fiir die Entwicklung von Gesundheits-Apps

Traumfabrik Digitale Versorgung Gesetz?

Als Startup den GKV-Markt mit einem Schlag erobern? Klingt traumhaft. Derzeit 14uft das fir digitale Software oder Apps
im Gesundheitsbereich nur im Rahmen von Selektivvertradgen oder Pilotprojekten mit Krankenkassen. Mit dem Entwurf
eines Gesetzes fUr eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgung Gesetz — DVG)
kénnte dieser Traum jedoch Wirklichkeit werden. Wir haben Experten aus der Digital-Health-Welt befragt, welche Bedeu-
tung das DVG fir die Entwicklung von Gesundheits-Apps und deren Zugang zum GKV-Markt haben kénnte.

)} ,Wir nutzen die Chancen, die die Di-
gitalisierung bietet, damit Patienten spu-
ren, wie digitale Innovationen ihren All-
tag ganz konkret verbessern®, fasste
Jens Spahn am 10. Juli das Digitale Ver-
sorgung Gesetz (DVG) zusammen. Und
wenn alles so kommt, wie das Bundes-
kabinett den Entwurf beschlossen hat,
kénnte das gerade fir digitale Gesund-
heitsanwendungen recht vielverspre-
chend sein. Denn neben der Anbindung
von Arztpraxen an die Telematikinfra-
struktur, die Informationsméglichkeit von
Online-Sprechstunden durch den aus-
fUhrenden Arzt, Neuerungen bei der elek-
tronischen Patientenakte, kénnen Arzte
kinftig digitale Anwendungen wie Tage-
blcher fur Diabetiker oder Apps fir Men-
schen mit Bluthochdruck, verschreiben.
Damit Patienten Apps schnell nutzen
kénnen, soll fur die Hersteller ein zlgi-
ger Zulassungsweg geschaffen werden,
wie das Bundesgesundheitsministerium
(BMG) im Juli mitteilte.

»Die im DVG geplanten neuen Vor-
schriften dirften eine groBe Relevanz fir
Entwickler von digitalen Gesundheitsan-
wendungen wie zum Beispiel Gesund-
heits-Apps haben®, findet auch Dr. Juli-
an Braun, Healthcare Legal Counsel bei
Heartbeat Labs. Als Company Builder
aus Berlin begleitet Heartbeat Labs Un-
ternehmen im Bereich digitale Gesund-
heit auf ihrem Weg in den Markt und bie-

Dr. Julian Braun (Heartbeat Labs) und Malte Bucksch (Quickbird Medical)
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tet unter anderem Startkapital sowie ein
Netzwerk aus Investoren mit operativem
Know-how. Braun sieht insbesondere
bei der weitreichenden Anderung der Er-
stattungsféhigkeit von digitalen Gesund-
heitsldsungen als Medizinprodukt der
Klassen | oder lla einen groBen Vorteil
fir Unternehmen. Denn diese sollen, so
sieht es der Gesetzentwurf vor, schnel-
ler und dauerhaft in die Regelversorgung
von GKV-Versicherten Uberfiihrt werden.
Der Gesetzgeber, so Braun, reagiere da-
mit auf eine zentrale Forderung der Digi-
tal- und Gesundheitsindustrieverbande,
einen eigenen Versorgungs- und Erstat-
tungstatbestand fur digitale Gesund-
heitsanwendungen zu schaffen.

,»AUf einen Schlag” den
GKV-Markt bedienen?

~Wenn das DVG so verabschiedet
wird, wie im Kabinettsentwurf vorgese-
hen, sind Gesundheits-App-Entwick-
ler kinftig nicht mehr nur auf den in
Deutschland schwierigen Selbstzahler-
markt angewiesen oder auf den Markt-
zugang in der GKV durch Pilotprojekte
oder im Rahmen von Selektivvertragen
beschrankt®, sagt Braun. Vielmehr hat-
ten Entwickler und Startups kinftig die
Mébglichkeit, ,,auf einen Schlag” den ge-
samten GKV-Markt bedienen zu dirfen
und es blieben ih-
nen die zum Teil
sehr langfristigen
Verhandlungen mit
einer Vielzahl von
Krankenkassen er-
spart, um umfang-
reiche einzelne
Versorgungsver-
trage zu vereinba-

ren.
Gesetzliche
Grundlage  wird
nach dem im Bun-
deskabinett  be-
schlossenen Refe-

rentenentwurf eine Anderung im SGB V
sein, die eine Aufnahme der §33a, §134
und §139e vorsieht. Wahrend in §33a
ein Anspruch der GKV-Versicherten auf
»Versorgung mit Medizinprodukten nied-
riger Risikoklasse” formuliert wird, de-
ren Hauptfunktion wesentlich auf digita-
len Technologien beruhen sollte, und zur
Erkennung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten einge-
setzt werden soll, beinhaltet §134 die Fi-
nanzierung derselben. Ein neu geschaf-
fenes Verzeichnis digitaler Gesundheits-
anwendungen (DiGA), in dem die erstat-
tungsfahigen Anwendungen gelistet sein
missen, sind Bestandteil des §139.

Hier muss auftauchen, wer in die Re-
gelversorgung will. Sicherheit, Funktions-
tauglichkeit und Qualitat der Anwendung
muissen nachgewiesen werden, eben-
so wie Positive Versorgungseffekte. Der
Markteintritt kénne mit diesem Verfah-
ren beschleunigt werden, ergénzt Malte
Bucksch, CEO und Griinder von Quick-
bird Medical, da die Behorde innerhalb
von drei Monaten Uber den Antrag ent-
scheiden misse — wenn die Antragsun-
terlagen bei Eingang vollstandig sind.
»,Danach beginnt die Verhandlungsphase
Uber den Erstattungsbetrag fur die App
mit dem GKV-Spitzenverband. Auch hier
beschleunigt das DVG den Prozess: Soll-
te innerhalb eines Jahres nach Aufnah-
me der Gesundheitsanwendung in das
DiGA-Verzeichnis keine Vereinbarung zu
Stande kommen, legt die Schiedsstelle
innerhalb von 3 Monaten die Vergitungs-
beitrage fest“, fuhrt Bucksch aus. Der
Geschéftsfuihrer und Griinder von Quick-
bird Medical, einem Startup, das unter
anderem mobile Applikationen in der Me-
dizintechnik entwickelt, prognostiziert,
dass das DVG sicherlich dazu fihren
wird, ,dass mehr Apps geringerer Risiko-
klassen auf den Markt kommen. Bereits
jetzt gibt es einige Startups in der Health-
care-Community, die planen, ihr Unter-
nehmen auf dem DVG aufzubauen und
eine App der Klasse lla zu entwickeln.
Die neue Finanzierungsmdoglichkeit und
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die Mdglichkeit des schnellen Marktein-
tritts ist flr viele Grinder und Unterneh-
men sehr attraktiv.”

Neben der Erstattung durch die Kran-
kenkassen, koénnen selbige laut Gesetz
auch digitale Innovationen férdern - in
Kooperation mit Dritten, zum Beispiel
mit Medizinprodukteherstellern oder Un-
ternehmen aus dem Bereich der Infor-
mationstechnologie. ,Alternativ”, erklart
Braun, ,sollen Krankenkassen kinftig
auch bis zu zwei Prozent ihrer Finanz-
reserven in Wagniskapitalfonds investie-
ren durfen. Hier dirfte fir Krankenkassen
vor allem der Erwerb von Anteilen an auf
Gesundheitstechnologien  spezialisierte
Wagniskapitalfonds in Betracht kommen,
die derzeit ohnehin eine zunehmend
wichtige Rolle bei der Férderung der Ent-
wicklung digitaler Innovationen fir die
Gesundheitsversorgung spielen.” AuBer-
dem verfligten solche Spezialfonds in der
Regel Uber einen breiten und kontinuier-
lichen Uberblick liber das nationale und
internationale Marktumfeld sowie Uber
die erforderliche Expertise, um potenziell
erfolgversprechende Innovationen fir die
Gesundheitsversorgung zu identifizieren
und bei ihrer weiteren Entwicklung ge-
zielt zu fordern. ,,Es bleibt zu hoffen, dass
die Krankenkassen von dieser kiinftigen
Mdglichkeit regen Gebrauch machen,
um sich aktiv an der Gestaltung der Di-
gitalisierung des Gesundheitswesens in
Deutschland zu beteiligen und selbst ei-
nen Beitrag zu qualitativ hochwertigen
und fir die Versorgung sinnvollen Digital-
produkten zu leisten®, so Braun.

Krankenkassen befilirwor-
ten den Entwurf, aber ...

Wendet man den Blick in Richtung
der Krankenkassen, so begriBen diese
grundsétzlich den DVG-Entwurf. ,An-
gesichts der aktuellen rechtlichen Rah-
menbedingungen, die digitale Innovati-
on mehr bremsen als beférdern, war es
Uberfallig, dass die Bundesregierung Be-
wegung in dieses Gebiet bringt“, so Dr.
Christopher Hermann, Vorstandsvorsit-
zender der AOK Baden-Wurttemberg.
AOK-Bundesverbandsvorsitzender Mar-
tin Litsch beméangelt allerdings, dass das
DVG immer noch die Vorgabe enthalte,
dass digitale Gesundheitsanwendungen
ohne ausreichende Uberpriifung ihres
gesundheitlichen Nutzens von den Kran-
kenkassen bezahlt werden muissten. Und
zwar zu dem Preis, den der Hersteller
gerne dafur hatte. Die gesetzliche Kran-
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kenversicherung stehe damit vor einem
hohen Kostenrisiko, wahrend der Nutzen
fur die Patienten vollig unklar sei und sie
schlimmstenfalls neuen Risiken ausge-
setzt wirden. ,lch hoffe, dass sich hier-
zu im parlamentarischen Verfahren noch
Anderungen durchsetzen lassen®, so
Litsch. Seinen Kollegen Hermann treibt
da die gleiche Sorge um: ,Das vorgese-
hene System der Preisbildung bei digita-
len Gesundheitsanwendungen 6ffnet Tur
und Tor fiir Gberhohte Preise. Bei Arznei-
mitteln hat sich gezeigt, dass es schnell
zu Mondpreisen fihrt, wenn Hersteller
zunéchst ihre Preise nach Gutdinken
selbst festlegen kénnen. Warum wird aus
Fehlern nicht gelernt?“

Den Verband der Ersatzkassen e. V.
(vdek) plagen die gleichen Sorgen und
so begriBt man die schnellere Einfih-
rung von Gesundheits-Apps in die Re-
gelversorgung, nicht nachvollziehbar
sei jedoch, dass mit der Entscheidung
Uber den Zugang zum Leistungskatalog
der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) nicht der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) als zusténdiges Gre-
mium der Selbstverwaltung, sondern das
BfArM beauftragt werden solle. Die Er-
satzkassen sehen darin die Gefahr, dass
Anforderungen an Nutzen und Wirksam-
keit bei den digitalen Anwendungen nicht
im gleichen MaBe berlicksichtigt werden
wie bei den ,konventionellen“ Behand-
lungsmethoden. Die Ersatzkassen schla-
gen demgegeniber ein zweistufiges Ver-
fahren vor, wonach das BfArM die Grund-
voraussetzungen digitaler Anwendungen
in Bezug auf Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit und Qualitat prift. Soll die An-
wendung in die Regelversorgung Uber-
fihrt werden, solle der G-BA ins Spiel
kommen und eine schnelle Erprobung
nach einheitlichen Standards in Gang
setzen.

Auch der Berufsverband Deutscher
Psychologinnen und Psychologen (BDP)
sient den im Referentenentwurf vorge-
sehenen Wirksamkeitsnachweis kritisch.
Der Verband will nach eigenen Angaben
ein eigenes Gutesiegel einfiihren, das die
Qualitat von Online-Angeboten zur psy-
chischen Gesundheit kennzeichnen soll.
Der BDP spricht beim durch das DVG
mdglichen Wirksamkeitsnachweis durch
den Hersteller innerhalb eines Jahres von
einer ,besorgniserregenden Entwick-
lung®.

»Die Sorge ist sicherlich berechtigt”,
sagt Malte Bucksch. ,Gerade im ers-
ten Jahr kénnten so potenziell Apps fi-
nanziert werden, die keinen konkreten

Nutzen béten. Die Gelder des Gesund-
heitssystems, die in anderen Bereichen
dringend bendtigt werden, kdénnten so
in ,nutzlose’ Apps investiert werden.”
Bisher sei auBerdem nicht klar, wie das
BfArM den Nutzen von Apps auswerten
werde. Man musse sich natirlich darauf
verlassen koénnen, dass dieses Auswer-
tungsverfahren durchdacht und stringent
angewandt werde. Auf der anderen Sei-
te gebe diese Regelung neuen Apps die
Chance ihr Potenzial unter Beweis zu
stellen. Apps, die bislang ohne zeitauf-
wendige und teure Studien ihren Nutzen
nicht unter Beweis hatten stellen konnen,
kénnten dies nun innerhalb des ersten
Jahres tun.

Benannte Stellen sind
derzeit Mangelware

Man koénnte annehmen, dass durch
die geplante Erstattung von digitalen
Gesundheitsanwendungen der Klassen
| und lla geméaB EU-Medizinprodukte-
verordnung (MDR) die Entwicklung der-
selben bei in Kraft treten ordentlich an
Fahrt gewinnt. Was meinen die Experten
dazu? ,Aufgrund der hohen regulatori-
schen Anforderungen haben bisher viele
Entwickler versucht zu vermeiden, dass
ihre Gesundheits-Apps unter die gesetz-
lichen Regelungen von Medizinproduk-
ten fallen. Das kénnte sich mit dem DVG
nun andern“, meint Dr. Julian Braun. Da
von der geplanten Erstattungsféhigkeit
nur digitale Gesundheitsanwendungen
erfasst wirden, die Medizinprodukte der
Klasse | und lla sind, sei zu erwarten,
dass die Entwicklung von (Software-)Me-
dizinprodukten dieser Risikoklassen nun
interessanter werde.

Das sei aber nicht problemlos. So-
weit die digitale Gesundheitsanwendun-
gen der Risikoklasse lla angehdrten, sei-
en die Hersteller verpflichtet, das fur die
Verkehrsfahigkeit erforderliche Konformi-
tatsbewertungsverfahren zur Erlangung
eines CE-Kennzeichens von einer be-
nannten Stelle durchflihren zu lassen. Die
sind aber derzeit Mangelware, wie Braun
zu berichten weiB. Das liege daran, dass
sich aufgrund der neuen EU-Medizinpro-
dukteverordnung 2017/745 alle bislang
existierenden benannten Stellen neu ak-
kreditieren missten und diese Akkreditie-
rungsverfahren europaweit offenbar erst
bei drei benannten Stellen erfolgreich ab-
geschlossen seien. ,Hier besteht die Ge-
fahr, dass mit Geltungsbeginn der EU-
Medizinprodukteverordnung viel zu weni-
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ge benannte Stellen am Markt verfligbar
sind und sich die Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen deshalb auf
lange Wartezeiten fiir die Durchfiihrung
ihnrer Konformitatsbewertungsverfahren
einstellen mlssen®, mutmaBt Braun und
auch Bucksch ist der Meinung, dass das
DVG insgesamt dazu fuhren wird, dass
mehr Apps von geringer Risikoklasse
auf den Markt kommen. Bereits jetzt ge-
be es einige Startups in der Healthcare-
Community, die planten ihr Unternehmen
auf dem DVG aufzubauen und eine App
der Klasse lla zu entwickeln. ,Die neue
Finanzierungsmdglichkeit und die Mdg-
lichkeit des schnellen Markteintritts ist
fur viele Griinder und Unternehmen sehr
attraktiv®, wei3 Bucksch.

Der Markt bietet noch
eine Menge Potenzial

Befragt nach den Auswirkungen des
DVG auf die Dynamik in der Entwicklung
von Anwendungen der Risikoklassen llb
und llI I1&sst Braun verlauten, dass Heart-
beat Labs nicht davon ausgeht, dass mit
dem DVG nun das Interesse an der Ent-
wicklung von Gesundheits-Apps, die un-
ter die Medizinprodukteklassen llb oder
lll fallen, abnehmen werde. ,Es durften
jedoch viele Gesundheits-Apps, die vo-
raussichtlich einen hohen Nutzen flr
die Gesundheitsversorgung haben, un-
ter diese hohen Risikoklassen fallen und
deshalb vom neuen Erstattungsverfah-
ren nicht erfasst sein“, sagt Braun. Das
betreffe z.B. Software bzw. Apps, die fir
die Kontrolle von vitalen physiologischen
Parametern bestimmt sind, wenn die Art
der Anderung dieser Parameter zu einer
unmittelbaren Gefahr fir den Patienten

TK: Ausbau des Pilotprojektes

) Die Techniker Krankenkasse (TK) baut
ihr Pilotprojekt zum elektronischen Re-
zept (E-Rezept) weiter aus. Mit der Han-
seatischen Krankenkasse (HEK) ist ei-
ne weitere Krankenkasse, die ebenfalls
dem Verband der Ersatzkassen (vdek)
angehort, dem Projekt beigetreten. Ab
sofort kdnnen sich auch Versicherte
der HEK einschreiben und Rezepte auf
dem elektronischen Weg erhalten. Ers-
te Rickmeldungen seien positiv; weite-
res Interesse in der Kassenlandschaft
sei vorhanden, erklarte Thomas Ballast,
stellvertretender Vorstandsvorsitzender
der TK.
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fihren kénnte. Solche digitalen Gesund-
heitsanwendungen hétten aber einen ho-
hen Mehrwert fir das Gesundheitssys-
tem und koénnten deshalb nach wie vor
im Rahmen von b2b-Geschaftsmodellen
zum Beispiel an Krankenhauser vertrie-
ben werden.

Bei Quickbird Medical gibt man sich
dahingehend abwartend: ,lch schatze,
dass dieser Bereich weitestgehend un-
berthrt bleibt, weil das DVG hier keine
Erleichterung bietet. Denkbar ist, dass
einige Hersteller ihre Produkt-Plane an-
passen werden, um als Illa-Produkt klas-
sifiziert zu werden und nicht llb oder IlI,*
vermutet Bucksch.

Soll dieser einen Blick in die Glasku-
gel werfen, sieht er das gréBte Potenzial
durch das DVG fur neue Apps im Bereich
der Krankheits-Diagnose und Therapie.
Diese mussten als Medizinprodukt zer-
tifiziert werden und damit das Konfor-
mitatbewertungsverfahren durchlaufen.
Aktuell gebe es nur extrem wenige Apps
in diesem Bereich, auch weil die hohen
Kosten bisher nicht direkt durch Einnah-
men gedeckt werden kénnten. Durch das
DVG kdnnten aber eben diese Apps fi-
nanziert werden —im Gegensatz zu Apps,
die kein Medizinprodukt sind. ,Da das
Angebot an zertifizierten Krankheits-Di-
agnosen und Therapien noch sehr klein
ist und damit auch die Konkurrenz, tun
sich Unternehmen hier sicherlich leichter,
als in unregulierten Mérkten. Naturlich ist
die Eintritts-Barriere hdher, aber das ist
gleichzeitig eben auch ein Vorteil, wenn
man es auf den Markt schafft, so Buck-
sch, und weiter: ,Der meist unregulier-
te Markt der Gesundheitsaufklarungs-,
Gesundheitsmanagement- und Krank-
heit-Praventions-Apps ist und bleibt der
Markt mit der meisten Konkurrenz. Der

GroBteil aller Gesundheits-Apps befin-
det sich in diesem Bereich, weil Herstel-
ler kein langwieriges und kostenintensi-
ves Konformitdtbewertungsverfahren zur
Zertifizierung als Medizinprodukt durch-
laufen mussen. Die Eintritts-Barriere ist
gering und dadurch entsteht eine hohe
Konkurrenz.“ Gleichzeitig kénne aber
auch mit dem DVG keine dieser Anwen-
dungen in das Verzeichnis digitaler Ge-
sundheitsanwendungen (DiGA-Verzeich-
nis) aufgenommen werden und so fehle
die Mdglichkeit, Uber die Krankenkassen
Geld zu erwirtschaften. Hier misse al-
so auf andere Geschéaftsmodelle gesetzt
werden z.B. durch Abos, die der Nutzer
selbst bezahlt.

Durch die erhdhte Konkurrenz sei-
en auch die Erwartungen der Nutzer an
die Apps hoher: Eine intuitive Oberfla-
che, die der Nutzer gerne jeden Tag be-
nutzt, ist fir Bucksch ein Muss, um sich
langfristig durchzusetzen. Wenn die App
nicht regelmaBig genutzt werde, verliere
sie meist ihren Wert. Hier missten Apps
im Gesundheitswesen zukiinftig héhere
Messlatten an Usability und Design an-
setzen.

Dr. Julian Braun sieht beim Blick in
die Zukunft einen bunten App-Markt: ,,Es
wird viele unterschiedliche Gesundheits-
Apps zu verschiedenen Indikationen ge-
ben. Das wird nicht nur Kl oder z.B. be-
sondere Tools zur Diagnose- bzw. The-
rapieunterstiitzung des Arztes oder Pati-
enten betreffen. Auch Apps, die &rztliche
Konsultationen vereinfachen, wie im Be-
reich der Telemedizin, oder den Patien-
ten eine digitale Hilfestellung zur (Selbst-)
Uberwachung von Krankheits- oder Hei-
lungsverlaufen an die Hand geben, dirf-
ten in Zukunft eine immer stérkere Rolle
spielen. i

DoctorBox bietet Usern Notfallsticker

3} Die Nutzer der DoctorBox-App erhal-
ten mit dem kostenfreien Notfallsticker
eine Moglichkeit, Erst-
helfern wie Sanitatern
und Arzten einfach und
schnell alle relevanten
Gesundheitsdaten  wie
Blutgruppe und wichti-
ge Vorerkrankungen Uber
Smartphone oder PC be-

= Notfalldaten Emergency Medical Data =

=8 Im Notfall abziehen

www.doctorbox.de/emergency/ |
BREE -

nur bei einem physischen Zugriff auf den
Sticker sichtbar. Daflr ist der Scan des
QR-Codes oder die Ein-
gabe einer Internet-Adres-
se erforderlich. Zuséatzlich
ist die Eingabe eines PINs
| erforderlich, welcher die
missbrauchliche Verwen-
dung des Stickers verhin-
dert.

DOCTOR

reitzustellen. Auch Kon-
taktpersonen, die in ei-
nem Notfall informiert
werden sollen, kdnnen hinterlegt werden.
Die im Sticker hinterlegten Daten wirden

Die Notfallsticker kon-
nen mehrfach aufgeklebt
werden, wo es dem Nutzer
sinnvoll erscheint, z. B. auf dem Smart-
phone und dem Portemonnaie.
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