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App vom Arzt - Digitale Gesundheitsanwendungen

Dr. Katja Kuck

. App vom Arzt

LApp vom Arzt* ist der Titel eines Buches, das der inzwi-
schen zum Bundesgesundheitsminister berufene Jens
Spahn im Jahr 2016 als Mitautor verdéffentlicht hat. Da-
mals lautete eine der Forderungen, das Smartphone zum
festen Bestandteil des Gesundheitswesens weiterzuent-
wickeln und es zum zentralen Baustein der digitalen Ge-
sundheitsversorgung zu machen. Das Smartphone kénne
als technischer Begleiter notwendige Informationen ver-
netzt bereitstellen, wann und wo sie fiir den Anwender im
Alltag bendtigt wirden. Die Digitalisierung kdnne so auch
die Informationsdefizite Uberwinden, die durch den Sekto-
renibergang im Gesundheitswesen entstinden. Mit dem
Smartphone als taglichem Gesundheitsbegleiter erhielten
die Patienten in der Zukunft ihre medizinische Versor-
gung, ohne dafiir zwingend in einer Praxis oder in einem
Krankenhaus vorstellig werden zu missen. Mit entspre-
chenden Apps konne das Smartphone der ,Leibarzt in
der Hosentasche sein.

Vier Jahre spater und nach einigen neuen Gesetzen aus
dem Ministerium Spahn ist die ,Medizin nach dem Smart-
phone-Prinzip“ keine reine Zukunftsprojektion mehr, son-
dern wird Stiick fiir Stiick Realitat. Neben der Offnung der
Anwendungen aus dem Bereich der Telematikinfrastruk-
tur wie E-Rezept und elektronischer Patientenakte fir
mobile Endgerate der Versicherten werden dabei auch
digitale Medizinprodukte in der Form der Mobile App im-
mer wichtiger. Diese konnen von den Patienten ohne
grol3e technische Einstiegshirde auf den eigenen Smart-
phones genutzt werden.

Il. App auf Rezept

Die Bundesregierung hat mit dem Digitale-Versorgung-
Gesetz die Rechtsgrundlagen dafiir geschaffen, dass so
genannte digitale Gesundheitsanwendungen Bestandteil
der reguldren Gesundheitsversorgung in Deutschland
werden. Digitale Gesundheitsanwendungen sind nach §
33a Abs. 1 und 2 SGB V Medizinprodukte niedriger Risi-
koklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen
Technologien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den
Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungser-

bringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behand-
lung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen zu unterstitzen. Digitale Gesund-
heitsanwendungen kénnen dabei nicht nur mobile Apps
als native Anwendung flr ein Smartphone sein. Mdglich
sind z.B. auch Webanwendungen zum Abruf im Browser
oder eine Cross-Plattform-Entwicklung, die neben dem
portablen Zugriff Gber eine App von den Patienten oder
den versorgenden Leistungserbringern auch am Compu-
ter genutzt werden kénnen.

Nach § 33a Abs. 1 SGB V haben die Versicherten der
gesetzlichen Krankenversicherung bei Bedarf einen An-
spruch gegen lhre Krankenkasse auf Versorgung mit
digitalen Gesundheitsanwendungen als Sachleistung.
Den Versicherten wird dann nach § 33a Abs. 3 SGB V im
Wege der elektronischen Ubertragung die Anwendung
vom Hersteller zur Verfigung gestellt. Sie kdnnen z.B.
eine App mit ihrem Smartphone aus einem App Store
herunterladen und installieren. Die Krankenkassen tragen
gegenuber dem Hersteller die Kosten fur die Anwendung,
sodass die Gesundheitsanwendung fur die Patienten
grundsétzlich kostenfrei ist. Voraussetzung dafir ist, dass
die Anwendung dem Versicherten von einem behandeln-
den Arzt oder Psychotherapeuten als ,App auf Rezept*
verschrieben wurde oder mit Genehmigung der Kranken-
kasse angewendet wird.

Damit eine Medical App als digitale Gesundheitsanwen-
dung fur die gesetzlich Krankenversicherten zugéanglich
wird, muss die App gemall § 33a Abs. 1 S. 2 Nr. 1 SGB V
in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e SGB V aufgenommen werden.

I11. DiGA-Verzeichnis

Das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen,
auch DiIGA-Verzeichnis genannt, wird vom Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gefiihrt. Im
Gegensatz zu dem Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB
V, das bei dem GKV-Spitzenverband als Organ der
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Selbstverwaltung im Gesundheitswesen gefuhrt wird, ist
damit eine Bundesoberbehorde direkt zustandig. Die
Aufnahme einer Gesundheitsanwendung in das DiGA-
Verzeichnis erfolgt gem. § 139e Abs. 2 SGB V nach ei-
nem elektronischen Antrag des Herstellers auf eine Ent-
scheidung des BfArM. Die Entscheidung umfasst auch
die Bestimmung der &rztlichen Leistungen, die zur Ver-
sorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwen-
dung erforderlich sind.

Das Antragsverfahren ist im sog. ,Fast-Track® konzipiert.
Binnen drei Monaten nach vollstdndigem Eingang der
Antragsunterlagen trifft das BfArM eine Entscheidung.
Der Hersteller muss mit den Antragsunterlagen nachwei-
sen, dass die digitale Gesundheitsanwendung den Anfor-
derungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Quali-
tat des Medizinproduktes und den Anforderungen des
Datenschutzes entspricht. Auch die Datensicherheit nach
dem Stand der Technik muss gewahrleistet sein. Selbst-
verstandlich mussen auch alle allgemeinen Anforderun-
gen des Medizinprodukterechts erfillt werden, wie etwa
die richtige CE-Kennzeichnung der Produkte.

Eine weitere Voraussetzung fir eine dauerhafte Aufnah-
me in das Register ist nach § 139e Abs. 2 S. 2 Nr. 3 SGB
V, dass die Gesundheitsanwendung positive Versor-
gungseffekte aufweist und der Hersteller dies nachweisen
kann. Ein solcher positiver Versorgungseffekt kann ein
medizinischer Nutzen oder eine patientenrelevante Struk-
tur- und Verfahrensverbesserung in der Versorgung sein.
Kann ein positiver Versorgungseffekt zunéchst noch nicht
nachgewiesen werden, kann die digitale Gesundheitsan-
wendung fir bis zu zwolf Monate in das Verzeichnis zur
Erprobung aufgenommen werden. Details zu dem An-
tragsverfahren regelt die Digitale Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung (DiGAV) des Bundesministeriums fir
Gesundheit.

Die Vergutung der Hersteller von digitalen Gesundheits-
anwendungen wird nach § 134 Abs. 1 SGB V einheitlich
fur alle Krankenkassen von dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen mit den Herstellern vereinbart. Die
vereinbarten Betrdge gelten nach dem ersten Jahr nach
Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwen-
dung in das DiGA-Verzeichnis. Bis dahin werden nach §
134 Abs. 5 SGB V die tatsachlichen Abgabepreise der
Hersteller bezahlt.

Das DiGA-Verzeichnis ist erstmalig im Oktober 2020 mit
der Aufnahme von ersten Gesundheitsanwendungen
gestartet. Zum jetzigen Zeitpunkt Anfang November sind
bereits funf Anwendungen in das Verzeichnis aufgenom-

men worden, teilweise zur vorlaufigen Erprobung, teilwei-
se dauerhaft. Vier dieser Anwendungen sind als App fur
das Android und iOS Betriebssystem auf entsprechenden
Smartphones nutzbar. Bereits jetzt ist erkennbar, dass
digitale Gesundheitsanwendungen in Zukunft ein breit
aufgestelltes Nutzungsspektrum haben werden. Zurzeit
stehen Anwendungen zur Verwendung bei Adipositas,
Angststorungen, Gelenkschmerzen, Schlafstérungen und
Tinnitus zur Verfigung.

V. Fazit

Noch ist die Entwicklung der ,Medizin nach dem Smart-
phone-Prinzip“ nicht abgeschlossen. Aus einem Arbeits-
papier des Bundesgesundheitsministeriums geht nach
Medienberichten hervor, dass das Ministerium ein weite-
res Digitalisierungsgesetz vorbereitet. Damit seien auch
erganzende Vorschriften zu der Verordnung, Finanzie-
rung und dem Einsatz digitaler Gesundheitsanwendun-
gen geplant. Weiterhin sollen auch digitale Pflegeanwen-
dungen in der gesetzlichen Pflegeversicherung eingefuhrt
werden.

Die App vom Arzt ist aber keine Zukunftsvision mehr,
sondern steht jetzt flir die gesetzlich Versicherten bereit.
Neben Struktur- und Verfahrensverbesserungen etwa in
der Telemedizin kénnen Apps und andere Gesundheits-
anwendungen auch einen medizinisch therapeutischen
Mehrwert bieten. Entwickler von Medical Apps mussen
neben den regulatorischen Anforderungen des Medizin-
produkterechts und des Datenschutz auch die Vorgaben
des Sozialrechts umsetzen, wenn sie digitale Gesund-
heitsanwendungen zur Abrechnung mit den gesetzlichen
Krankenversicherungen anbieten wollen.

Gerne beraten wir Sie hierzu und zu allen weiteren Fra-
gestellungen rund um die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens.
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Hinweis

Dieser Uberblick dient ausschlieRlich der allgemeinen Information und kann konkreten Rechtsrat im einzelnen Fall nicht ersetzen. Sprechen Sie bei Fragen bitte Ihren
gewohnten Ansprechpartner bei GORG bzw. die Autorin Dr. Katja Kuck unter +49 221 33660-284 oder kkuck@goerg.de an. Informationen zur Autorin finden Sie auf
unserer Homepage www.goerg.de.
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