05. Mai 2022

Protokoll
der 67. Sitzung des Arztlichen Beirates
Digitalisierung in Nordrhein-Westfalen
am Mittwoch, den 26. Januar 2021
per Videokonferenz

Vorsitz: Dr. Christiane Grof3, M.A., Dr. Dr. Hans-Jurgen Bickmann
Protokoll: Thomas Althoff

Gaste: Dr. Ernst-Gunther Hagenmeyer, Dr. Amin-Farid Aly
Anwesend: s. Teilnehmerliste

Beginn: 15.00 Uhr

Ende: 17.00 Uhr

Hinweis: Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Protokoll auf eine geschlechterdifferenzierte Formulierung ver-
zichtet. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass Begriffe wie Arzt, Patient, Mitglied usw. immer auch fur die weibliche Form
stehen, es sei denn, es wird ausdriicklich auf die ménnliche oder weibliche Form hingewiesen.

TOP 1 BegrifRung

Frau Dr. Grol3 und Herr Dr. Dr. Bickmann erdffnen die Sitzung und begrif3en die Teil-
nehmer.

TOP 2 Genehmigung des Protokolls der Sitzung vom
Das Protokoll der letzten Sitzung wird ohne Anderungen angenommen.

TOP 3 Nutzlichkeit des Einsatzes von Digitalen Gesundheitsanwendungen
(DiGAS)

TOP 3a Einfuhrung und Bewertung von DiGAs aus arztlicher Sicht”.
(Dr. med. Amin-Farid Aly, Referent Telemedizin und Telematik, Bundes-
arztekammer)

Herr Dr. Aly fuhrt in seinem Vortrag aus, wie die Einfihrung der Digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGA) bisher verlief und wie diese aus arztlicher Sicht zu bewerten sei.

Zunéchst stellt Herr Dr. Aly heraus, wobei es sich um DiGAs handelt und wie diese
von anderen Anwendungen im (deutschen) Gesundheitswesen, bspw. DiPAs oder ,all-
gemeine“ medizinische Anwendungen/Apps, abzugrenzen seien. Bei allgemeiner Be-
trachtung tber alle Anwendungen im Gesundheitswesen teile sich das Nutzungsfeld
im Wesentlichen in zwei Bereiche, namlich die Pravention und das Selbstmanage-
ment. Diagnose und Therapie spielten hier zunachst eine untergeordnete Rolle. Die
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Anwendungen stellten in der Regel auch ,nur® eine (teilweise spielerische)



Unterstutzung bekannter Therapiepfade dar, ohne dass diese selber wesentlich ver-
andert wirden.

Im Folgenden stellt Herr Dr. Aly die Anwendungen Preventicus (fir besondere Versor-
gungsprogramme bei chronischen Herz- und Kreislauferkrankungen) und MySugr (Di-
abetes) vor. Beide Anwendungen seien keine DiGAs, zeigten durch ihre Verwendun-
gen aber gleichfalls Verbesserungen bei der Adharenz und wirden von verschiedenen
Krankenkassen oder Programmen angeboten.

Herr Dr. Aly stellt sodann mdégliche Gefahren von Apps und Wearables, und somit auch
DiGAs, vor.

Nach der Abgrenzung der verschiedenen im SGB verankerten Anwendungen zeigt
Herr Dr. Aly, wie man sich zu und tber die Apps informieren konne. Am Beispiel von
kvappradar.de erlautert er, welche Informationen in diesen Systemen abzurufen seien.
Herr Dr. Aly weist auch nochmals ausdricklich darauf hin, dass DiGAs, im Gegensatz
zu den zuvor vorgestellten Anwendungen einen neuen Therapieansatz bieten muss-
ten, damit sie eben als DiGAs anerkannt und vom BfArM zur Abgabe ,auf Rezept*
zertifiziert werden kénnten. Das Verfahren zu eben dieser Zulassung wird ebenso vor-
gestellt, wie der Weg einer DIGA-App zum Patienten. Da DiGAs lhre ,Wirksamkeit*
nachweisen mussten, stellt Herr Dr. Aly die bislang hierzu von den DiGA-Herstellern
angegebenen Evidenzverfahren vor. Abschlie3end werden die Positionen der Bundes-
arztekammer zu DiGAs und deren Bewertung erlautert. Als wirklich kritisch werde da-
bei angesehen, dass Krankenkassen auch von sich aus, also ohne arztliche Diagnose,
DiGAs allein aufgrund ihrer eigenen Datenlage genehmigen und abgeben kdnnen.

Zum Abschluss stellt Herr Dr. Aly, ebenfalls in Abgrenzung zu DiGAs, noch kurz die
Digitalen Pflegeanwendungen (DiPA) nach dem SGB XI vor.

TOP 3b Nutzenbewertung der DiGAs aus Sicht der Krankenkassen
(Dr. med. Ernst-Gunther Hagenmeyer, Referent in der Abteilung Medizin,
GKV-Spitzenverband)

Nach einer kurzen Vorstellung des GKV-Spitzenverbandes und seiner Position darin,
erlautert Herr Dr. Hagenmeyer die drei Ebenen der Gestaltung der Gesundheitsver-
sorgung, die auch fur die DiGAs von Relevanz seien.

Die Position des GKV-Spitzenverbandes sei ganz klar, den therapeutischen Nutzen
als grofites Potenzial der DiGAs neben der starkeren Vernetzung der verschiedenen
Versorgungsangeboten, zu heben.

Nach einer Vorstellung der derzeit im DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendungen stellt
Herr Dr. Hagenmeyer fest, dass sich, nach ICD-10 aufgeschlusselt, die Uberwiegende
Anzahl an Apps um psychische Krankheitsbilder drehten.

Im Anschluss erlautert Herr Dr. Hagenmeyer, wie aus dem zuné&chst allein vom Her-
steller der Anwendung festgelegten Preis der Vergutungsbetrag in einem Verhand-
lungsverfahren ermittelt werde und welche Vorgaben das SGB V hierzu mache, zu
denen es auch ausgewahlte Ausnahmen, wie sog. Orphan Diseases und lernende
Kunstliche Intelligenz (Kl), gebe.

Zu den wesentlichen Kritikpunkten z&hle auch der GKV-Spitzenverband die mangel-
hafte und wenig transparente Evidenzlage zu den Anwendungen, sowie deren breit
angelegten Indikationen und jeweils vorgesehene Verordnungsdauer, die pauschal
und daher undifferenziert sei. Anhand von Beispielen zeigt Herr Dr. Hagenmeyer,
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warum die entsprechenden Evaluationen der Hersteller nicht immer routineversor-
gungstauglich seien. Auch sei es aufgrund nicht méglicher Testzugange schwer sich
ein ordentliches Bild von den Anwendungen zu machen.

Wie Herr Dr. Aly sieht auch Herr Dr. Hagenmeyer eine gesteigerte Adhéarenz als das
wesentliche Element fur die Wirkung der Anwendung/App. Hierzu gebe es aber keine
Daten und Informationen der Hersteller.

Letztlich sei zu beméngeln, dass die Selbstverwaltung nicht an der Beurteilung der
DiGAs beteiligt sei. So brauchten die DIGAs bei allem Potential ein gesetzliches Up-
date, um die bestehenden Kritikpunkte, die es sowohl bei den Leistungserbringern als
auch bei den Kostentragern gebe, aufzunehmen und DIGAs und ihre Rahmenbedin-
gungen weiter zu verbessern.

Diskussion

Herr Dr. Bickmann bedankt sich bei den beiden Referenten und stellt fest, dass dem
AB durch die Vortrage eine wichtige Einsichtnahme in das Thema ermdglicht wurde
und eroffnet die Diskussion.

Frau Dr. Grol3 sei sehr froh, dass der GKV an wesentlichen Stellen dieselben Probleme
wie die Arzteschaft sehe. Man fiihle sich wie in einem groRRen Testfeld, in dem Arzte
lediglich die DiGAs verordnen durften. Umgekehrt wirden jedoch, gerade im psychi-
schen Bereich, DIGAS von den Krankenkassen, an den Arzten vorbei, abgegeben so
dass die Arzte keine Chance hatten zu erfahren, was die Patienten damit machen und
wie sie bei ihnen wirkten.

Es wird die Frage gestellt, wie sich die Schiedsstelle beim Preisermittlungsverfahren
zusammensetze. Herr Dr. Hagenmeyer erklart, dass diese aus einem Mitglied des Be-
wertungsausschusses, sowie einem Vertreter aus dem Krankenkassenumfeld und ei-
nem Vertreter der Hersteller bestehe.

Es wird desweitern kritisiert, dass die an den Arzten vorbei ausgegebenen Anwendun-
gen nicht nur zu dem Problem fuhrten, dass man nicht wisse, was der Patient damit
mache, sondern dass Patienten u.U. auch Daten ansammeln, mit denen sie immer
wieder beim Arzt vorstellig wirden und um eine Beurteilung baten. Hier solle eine Mei-
nungsbildung stattfinden, inwiefern Arzte es akzeptieren, dass zukiinftig solche auch
nichtarztlichen ,Institutionen® mit einer moglichen eigenen Bewertung zwischen Arzt
und Patient stiinden.

Ein weiteres Problem sei, dass Arzte, anders als bei Medikamenten, weder wiissten,
wie die Apps funktionieren, noch welche es fur welche Indikation gebe und ob bspw.
bei zu haufiger Verordnung ein Regressanspruch zu befurchten und wie damit umzu-
gehen sei, wenn die Behandlung trotz der teuren App nicht erfolgreich war. Insgesamt
sei das Ganze noch nicht ausgegoren.

Herr Dr. Aly weist nochmals auf die Links in seinem Vortrag, wie dem DiGA-Verzeich-
nis beim BfArM hin, wo ein Arzt weitere Informationen zu Apps und den entsprechen-
den Indikationen bekommen kdnne. Auch seien bei manchen Apps Vergutungsformen
und Abrechnungsmaglichkeiten vorgesehen, wenn bspw. Daten aus den Apps gewdr-
digt werden mussten. Dies sei aber gerade erst alles am Anfang. Eine Regressforde-
rung seitens der Kostentrager kbnne man zum derzeitigen Zeitpunkt ausschlie3en, da
die allgemeine Lage derzeit so sei, dass noch zu wenig Apps verordnet seien. Um an
Testzugange zu gelangen, sei es ratsam, sich direkt an die Hersteller zu wenden.



Ein Teilnehmer geht noch mal auf die Evidenzlage bei Apps ein und kritisiert, dass es
keine unabhangige Institution, wie beispielsweise Universitaten gebe, die die Wirksam-
keit der Apps gepruft werden kann.

Herr Dr. Hagenmeyer verweist darauf, dass im DiGA-Verzeichnis Quellenangaben zu
den Studien zu finden seien, um hier zumindest eine gewisse Transparenz zu schaf-
fen. Auch fur den GKV-Spitzenverband sei es von groRem Interesse, dass es einen
systematischen und transparenten Prozess, durchgefiihrt von einer professionellen
Einrichtung, gebe. Eine weitere Mdglichkeit sei es, dass sich die jeweils entsprechen-
den Fachverbande verantwortlich fuhlten und entsprechende Beurteilungen abgaben.

Herr Dr. Dr. Bickmann fast diesen Punkt zusammen und stellt die unterschiedliche
finanzielle Interessenlage dar, die es aus seiner Sicht ebenfalls erforderlich mache,
eine objektive und unabhéngige Sicht zu schaffen.

Es wird angemerkt, dass er sich auch im zahnarztlichen Bereich den Patienten unter-
stlitzende Apps vorstellen kénne und fragt daher nach, ob es unter den zur Zeit noch
in der Bewertung befindlichen Apps auch welche aus diesem Bereich gebe. Herr Dr.
Hagenmeieyer empfiehlt hierzu im KV-App-Radar nachzuschauen. In einer weiteren
Anmerkung wird die Sorge geaul3ert, dass vor allem bei Apps Sicherheitsprobleme zu
beflrchten seien, da diese naturgemalf? lediglich auf ,Handyniveau® sicher seien. Dies
bereite gerade bei Apps aus dem psychiatrischen Bereich, grof3e Sorgen.

Es wird der Einwand geadul3ert, dass auch im universitaren Bereich nicht automatisch
Unabhangigkeit bei der Bewertung der Wirksamkeit von Apps gegeben sei. Aus seiner
Sicht sei diese Bewertung Sache des BfArM und/oder begleitender Forschungsférde-
rung. Dass eine solche unabhéngige Bewertung notwendig sei, stehe aul3er Zweifel.

Frau Dr. Grol3 spricht noch einmal DiGAs im psychischen Bereich an und stellt fest,
dass diese in einer Zeit an den Start gingen, in der man festgestellt habe, dass es
einen Mangel in der Versorgung dieser Erkrankungen gebe und daher die Sorge be-
stehe, dass Arzte und Psychotherapeuten durch solche Apps ,ersetzt* werden konn-
ten. AulRerdem sei flr einen Patienten im psychischen Bereich nicht leicht zu erken-
nen, ob eine Behandlung mittels der App ,gut” oder ,schlecht” fir ihn sei. Dies sei fur
andere Patienten, die bspw. physische Ubungen/Behandlungen durch eine App ange-
leitet bekommen, leichter zu erkennen.

Es wird an Herrn Dr. Aly die Frage gestellt, wie die Datenmengen die bei der Verwen-
dung von DiGAs und anderen Apps anfallen, die allgemeine Versorgung veranderten.
Herr Dr. Aly verweist hier auf die Bemihungen der KBV, dass u.a. durch die MIOs
(Medizinische Informationsobjekte) ein interoperabler Austausch von Daten stattfinden
kénnen solle und dies, wie auch schon angemerkt, im universitaren Bereich und nicht
im privatwirtschaftlichen Bereich forschend verwendet werden kdnnen. Die Zustim-
mung des Patienten hierzu sei wie immer die Voraussetzung dazu.

Es wird darauf hingewiesen, dass es zur Zeit keine differenzierte, interoperable und
verlassliche Wertelbermittlung bei/aus DiGAs gebe, die dazu geeignet waren. Die
Apps selber lieferten im besten Fall lediglich eine PDF, die fir den behandelnden Arzt
gedacht sei. Dass auch strukturierte Daten weiterverarbeitet und Gbermittelt wirden
und diese Daten dann verfligbar waren, seien nicht bekannt. Hinzu komme, dass die
Daten maximal in einem Arztreport in PDF-Form aus den Apps an den Arzt gehen.
Dies sei unzureichend um mit den in der App gewonnen Daten weiter arbeiten zu kén-
nen.



Herr Dr. Dr. Bickmann fasst diesen letzten Teil der Diskussion mit der Feststellung
zusammen, dass man im Moment die Moéglichkeiten, die gerade durch die Apps ent-
stehen, noch gar nicht Giberblicken konne, weil man noch nicht erkannt habe, dass das
was zwischen Arzt und Patient generiert werde mehr sei als nur Bewaltigung er akuten
Behandlungssituation. Der Erkenntnisgewinn aus diesen ,mehr” sei das Neue, was die
Digitalisierung in der Medizin hervorbringe.

TOP 4 Verschiedenes

Es liegt nichts an.

Herr Dr. Dr. Bickmann bedankt sich bei den Referenten und allen Teilnehmern der
Diskussion und hofft auf eine Fortsetzung dieses Dialoges zu diesen wichtigen The-
men und schlief3t die Sitzung um 17:05 Uhr.

Die nachsten Termine:
Arbeitsgemeinschaft: 23. Februar, 20:00
Arztlicher Beirat: 30. Marz, 15:00
jeweils Viko



