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Zusammenfassung

Die Regelversorgung von gesetzlich Versicherten in Deutschland wird kiinftig auch Gesund-
heits-Apps einschlieBen. Dies sieht das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) vor, das am

19. Dezember 2019 in Kraft getreten ist. Die Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen
in die Regelversorgung hat erhebliche Auswirkungen auf praktisch alle Akteure im Gesund-
heitssystem. Das gilt insbesondere fir die App-Entwickler, denen das Gesetz kiinftig eine
direkte Vergiitung durch die Krankenkassen ermdglicht. Dazu muss die jeweilige App aller-
dings vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte anhand eines Kriterien-
katalogs zugelassen und durch einen Arzt' oder Psychotherapeuten verschrieben werden.

Schon heute gibt es mehr als 300.000 Gesundheits- und Wellness-Apps. Deren weltweiter
Umsatz hat sich in den vergangenen Jahren verdoppelt und betrégt inzwischen mehr als

40 Mrd. EUR. Das DVG macht den deutschen Markt — dank standardisierter Prozesse und verein-
fachter Vergiitung — nun noch deutlich attraktiver und kénnte hierzulande einen Boom auslésen.

Fir die Akteure im Gesundheitswesen birgt das DVG groBe Chancen — aber auch Risiken und
Herausforderungen:

— Entwickler kénnen ihre (zugelassenen) Gesundheits-Apps einfacher monetarisieren, was
der Neu- und Weiterentwicklung von Anwendungen zugutekommt. Sie miissen jedoch
lernen, sich in einem stark regulierten Marktumfeld zu bewegen.

— Arzte und andere Leistungserbringer kdnnen mit Gesundheits-Apps die Versorgung
von Patienten verbessern. Dabei stehen sie vor der Herausforderung, die Anwendungen
nahtlos in die vorhandenen Behandlungsstrukturen zu integrieren.

— Patienten kdnnen mit den Apps ihre Behandlungserfolge verbessern und haben mehr
Moglichkeiten, sich selbst zu therapieren. An die Nutzung missen sie sich in der Regel
aber noch gewohnen.

— Pharma- und Medizintechnikunternehmen eréffnet die Kombination der Apps mit
herkdmmlichen pharmazeutischen/medizinischen Produkten neue Differenzierungs-
und Wachstumsmaglichkeiten. Gleichzeitig missen sie sich der neuen digitalen
Konkurrenz stellen.

— Krankenkassen kdnnen von positiven Versorgungseffekten profitieren. Sie stehen
aber vor der Herausforderung, die Versorgung von Patienten mit Apps zu vergiten,
mit Entwicklern Preise zu vereinbaren sowie die Entwicklung und Nutzung der neuen
digitalen Angebote zu steuern.

— Staat/Regulierungsbehérden kénnen von der Verbesserung der Bevdlkerungs-
gesundheit insgesamt profitieren und diirfen sich durch die Apps Fortschritte im Bereich
Pravention erhoffen. Sie missen wiederum die Rahmenbedingungen fiir den Einsatz von
Gesundheits-Apps schaffen sowie die Wirksamkeit und ein glinstiges Kosten-Nutzen-
Verhéltnis sicherstellen.

T Im Sinne einer besseren Lesbarkeit beschrinkt sich das Dokument bei der Nennung von Personen, Berufen, Positionen

und Titeln auf die ménnliche Form, ohne damit die weibliche ausschlieBen zu wollen.
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Durch die Vielzahl der Akteure, die komplexen Wirkzusammenhange und die umfassenden
Regulierungen im deutschen Gesundheitswesen wird es keinem Marktakteur gelingen, das
gewaltige wirtschaftliche Potenzial der digitalen Anwendungen alleine zu erschlieBen. Wer im
neuen Markt fiir Gesundheits-Apps erfolgreich sein will, sollte Kooperationen eingehen, um
die oft komplementaren Fahigkeiten verschiedener Marktteilnehmer zusammenzubringen. Ein
Beispiel: App-Entwickler erarbeiten zwar innovative Produkte, haben aber kaum Zugang zu
Arzten und Patienten — zumal Werbung fiir medizinische Produkte gewissen Einschrankungen
unterliegt. Umgekehrt entwickeln groe Pharma- und Medizintechnikunternehmen meist
keine bahnbrechenden digitalen Innovationen, wenngleich Gesundheits-Apps ihre vorhan-
denen Produkte oft sinnvoll ergdnzen konnten. Dafiir haben sie Uber ihren AuBendienst jedoch
Zugang zu Arzten und Leistungserbringern.

Mit Inkrafttreten des DVG kdnnen gerade App-Entwickler sowie Pharma- und Medizin-
technikunternehmen als ,First Mover” betrachtliche Marktvorteile erzielen. Unternehmen in
Deutschland haben dabei méglicherweise kurzfristig einen Vorteil durch ihre N&ahe zum Markt,
wahrend mittelfristig verstarkt auslandische Unternehmen auf den Markt drangen konnten.
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1. Der Markt fiir
Gesundheits-Apps

Der Markt fiir Gesundheits-Apps ist auf Grund seines wirtschaftlichen und medizinischen
Potenzials sowohl fir Unternehmen als auch fir staatliche Institutionen von groBem Interesse.
In den kommenden Jahren wird sich dieser Markt stark veréndern — und er wird wachsen.
Grund dafiir ist das ,Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation®
(Digitale-Versorgung-Gesetz, kurz DVG), das Ende 2019 in Kraft getreten ist. Dieses Gesetz
ermdglicht es erstmals, Gesundheits-Apps in die Regelversorgung von Patienten aufzunehmen.
Damit eréffnet es den Akteuren auf dem Gesundheitsmarkt — App-Entwicklern/Start-ups,
Krankenkassen, Pharma- und Medizintechnikunternehmen — eine Vielzahl neuer Perspektiven.

»Fur digitale Start-ups im Gesundheitswesen
wie uns hat das DVG eine enorme Relevanz.
Es hat das Potenzial, die medizinische Versor-
gung nachhaltig zu verbessern und signifikante
Wachstumsmaoglichkeiten fiir Gesundheits-
Apps in Deutschland zu er6ffnen.”

Matthias Puls, Geschaftsfihrer von Kenkou
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Weitere Aspekte des DVG

Das DVG reguliert nicht nur den Einsatz und die Vergltung der Gesundheits-Apps.
Es soll auch die Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens insgesamt
beschleunigen. Weitere wichtige Aspekte des DVG sind daher:

— Forderung der Telemedizin durch zusétzliche Vergilitung und rechtliche
Vereinfachungen

— Ausbau der Telematikinfrastruktur (zur besseren digitalen Vernetzung der Akteure
im Gesundheitswesen)'

— Mdglichkeiten fur Krankenkassen zur Innovationsférderung durch inhaltliche
Kooperationen und finanzielle Beteiligungen

— Fortsetzung der Forderung (digitaler) Innovationen durch einen Innovationsfond unter
Verwaltung des Gemeinsamen Bundesausschusses (Laufzeitverlangerung bis 2024)

— Erleichterung der digitalen Teilhabe aller Versicherten durch Trainings- und
Informationsangebote von Krankenkassen und Arzten (Férderung digitaler
Gesundheitskompetenz)

— Forderung der Prozessdigitalisierung im Gesundheitswesen (unter anderem durch
die Férderung der elektronischen Verordnung sonstiger Leistungen und des
elektronischen Arztbriefs).

" Diesist ein wichtiger technischer Baustein im Kontext der Einfiinrung der elektronischen Patientenakte (ePA)

durch Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) und das Patientendaten-Schutzgesetz (PDSG). Ab 1. Januar
2021ist es fur Krankenkassen verpflichtend, ihren Mitgliedern Zugang zur ePA anzubieten. Ab diesem Zeitpunkt
miissen Krankenhauser und (Kassen-)Arzte die technischen Voraussetzungen zur Nutzung der ePA erfiillen (den
Arzten drohen sonst pauschale Kiirzungen der Vergtitung).

Medizinisches Potenzial fiir die Gesundheitsversorgung

Das medizinische Potenzial von Gesundheits-Apps ist enorm. Sie kénnen die herkémmlichen
Versorgungsvorgange ergénzen und nachhaltig verbessern. Verschiedene Apps haben ihren
Nutzen schon unter Beweis gestellt — zu den drei bekanntesten und meist genutzten zahlen:
Happify Health bei psychischen Krankheiten, insbesondere als Begleiterscheinung von Multipler
Sklerose (mehr als vier Millionen registrierte Nutzer weltweit, neuerdings Zusammenarbeit
mit Sanofi); mySugr fir Diabetiker (mehr als zwei Millionen Nutzer, teils bereits durch Selektiv-
vertrage mit der AOK Bayern unterstitzt) sowie Kaia bei Rlickenschmerzen (mehr als 250.000
Nutzer, durch Selektivvertrage von der AOK Nordost und BARMER unterstiitzt).

Fir die allgemeine Gesundheitsversorgung bieten solche Apps vor allem zwei Vorteile:

— Verbesserung der medizinischen Versorgungsqualitét. Digitale Losungen bieten Patienten
eine vollig neue Versorgung, weil z.B. bei psychischen oder chronischen Krankheiten statt
einzelner Arztbesuche eine permanente Betreuung moglich wird. Fiir oben genannte Apps
wurde der medizinische Nutzen bereits in Studien nachgewiesen.? So hat Happify Health
Angstzustande und Depressionen um jeweils etwa ein Viertel reduziert. Bei einem Sechstel
der Nutzer von mySugr haben sich hyperglykamische Problemzustande verringert und das

2 J.Carpenter, P.Crutchley, R.D. Zilca, H.A. Schwartz, L.K. Smith, A.M. Cobb, A.C. Parks, Seeing the “Big” Picture: Big Data
Methods for Exploring Relationships Between Usage, Language, and Outcome in Internet Intervention Data, J Med
Internet Res, 2016. https://www.jmir.org/2016/8/e241/; F. Debong, H. Mayer, J. Kober, Real-World Assessments of
mySugr Mobile Health App, Diabetes Technology & Therapeutics, 2019. https://www.liebertpub.com/doi/10.1089/
dia.2019.0019; T.R. Toelle, D.A. Utpadel-Fischler, K. Haas, J.A. Priebe, App-based multidisciplinary back pain treatment
versus combined physiotherapy plus online education: arandomized controlled trial, Digital Medicine, 2019. https://www.
nature.com/articles/s41746-019-0109-x
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durchschnittliche Blutzuckerlevel hat sich statistisch stark verbessert. Fir Kaia lieB sich
eine Reduzierung der (Rlicken-)Schmerzintensitat von mehr als 40% Uiber mindestens zwolf
Wochen belegen. Das medizinische Potenzial ist auch deshalb so groB, weil bewahrte Apps
mit extrem geringen Kosten im gesamten Gesundheitssystem eingefiihrt werden kénnen.

— Effizienzgewinne in der medizinischen Versorgung. Die Digitalisierung ermoglicht im
deutschen Gesundheitswesen laut Berechnungen von McKinsey & Company Einsparungen
von jéhrlich bis zu 34 Mrd. EUR. Davon entfallen 3,8 Mrd. EUR auf digitale Losungen zur
Selbstbehandlung von Patienten. Von diesen 3,8 Mrd. wiederum entfallen 2,0 Mrd. EUR
auf das Management chronischer Erkrankungen, auf die Gesundheits-Apps im Sinne des
DVG insbesondere abzielen. Die relevantesten chronischen Erkrankungen fiir die digitale
Selbstbehandlung sind psychische Erkrankungen (1,1 Mrd. EUR Potenzial), Diabetes
(0,5 Mrd. EUR), Atemwegserkrankungen (0,3 Mrd. EUR) und Herz-Kreislauf-Erkrankungen
(0,1Mrd. EUR).2 Die Einsparungen beruhen auf Effizienzsteigerungen und haben mehrere
Ursachen: Beispielsweise stehen Daten zur Behandlung auf Knopfdruck zur Verfligung,
Arztbesuche sind dank App-Unterstitzung seltener notwendig und Doppeluntersuchungen
werden vermieden. AuBerdem kénnen Folgesch&den durch bessere Behandlungsqualitét
minimiert werden. Diese Effizienzgewinne lassen sich wiederum nutzen, um z.B. Schwer-
kranke intensiver zu betreuen als bisher.

Ein flachendeckender und zielgerichteter Einsatz von Gesundheits-Apps hat also das Potenzial,
die 6ffentliche Gesundheit zu verbessern. Dies flihrt zu weiteren positiven gesundheitspolitischen
und sozialen Effekten: Medizinischer Versorgungsbedarf und -aufwand sinken, die Infrastruktur
wird entlastet. Die individuellere, patientenzentriertere Versorgung verringert zudem den Kranken-
stand — wahrend nicht zuletzt die durchschnittliche Lebensdauer steigt.

Wirtschaftliches Potenzial fiir die Gesundheitsbranche

Schon heute sind Gesundheits-Apps ein wichtiges und stark wachsendes Segment im Gesund-
heitsmarkt. Die Apple und Android App Stores bieten mehr als 300.000 Apps zu Gesundheit
und Wellness und jeden Tag kommen mehr als 200 neue Anwendungen hinzu.* Die Mehrzahl
davon sind allerdings Fitness- und Lifestyle-Apps, die vom DVG nicht beriihrt werden, weil

sie keinen direkten Bezug zur medizinischen Versorgung der Versicherten haben. Der Gesamt-
umsatz gesundheitsbezogener Apps weltweit hat sich zwischen 2017 und 2020 ungefahr
verdoppelt — von rund 20 auf mehr als 40 Mrd. EUR.? Diese rasante Entwicklung mit kiinftigen
jahrlichen Wachstumsraten zwischen 15 und 45% wird laut Studien in den kommenden Jahren
anhalten.®

Acht von zehn Apps werden nach dem Freemium-Modell oder kostenlos angeboten. Freemium-
Apps bieten eine kostenlose Basisversion und eine kostenpflichtige Premiumversion mit
zusétzlichen Funktionen.” Diese Gratisbkonomie schafft allerdings auch Probleme: Durch die
Vielzahl kostenloser Apps sind Nutzer oft nicht bereit, Geld auszugeben. In Folge ist die Arbeit
der App-Entwickler wirtschaftlich hdufig nicht tragféahig und nur 9% der kostenpflichtigen

Die restlichen Effizienzgewinne ergeben sich aus vermehrter Online-Interaktion (8,9 Mrd. EUR, davon 4,4 Mrd. EUR
Teleberatung), Patienten-Self-Service (0,5 Mrd. EUR), automatisierten Arbeitsablaufen (6,1 Mrd. EUR), medizinischer
Entscheidungsunterstitzung (5,6 Mrd. EUR) und elektronischen Patientenakten (9,0 Mrd. EUR). Diese Potenziale
werden durch das DVG nur indirekt ausgeschdpft, etwa durch den weiteren Ausbau der Telematikinfrastruktur. S. Hehner,
S. Biesdorf, M. Méller, Digitalisierung im Gesundheitswesen: die Chancen fiir Deutschland, Digital McKinsey, 2018.
https://www.mckinsey.de/~/media/mckinsey/locations/europe%20and%20middle%20east/deutschland/news/
presse/2018/2018-09-25-digitalisierung%20im%20gesundheitswesen/mckinsey92018digitalisierung%20im%20
gesundheitswesendownload.ashx

IQVIA Institute, The Growing Value of Digital Health: Evidence and Impact on Human Health and the Healthcare System,

Institute Report, 2017. https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/the-growing-value-of-digital-health

5 Statista, Projected size of the global mHealth market from 2017 to 2025, 2019. https://www.statista.com/
statistics/1014589/worldwide-mhealth-market-size/

8 R2G, The mHealth app market will grow by 16% to reach $31billion by 2020, 2015. https://research2guidance.com/the-
mhealth-app-market-reaches-31-billion-by-2020/; GVR, mHealth Apps Market Size, Share & Trends Analysis Report By
Type (Fitness, Lifestyle Management, Nutrition & Diet, Women’s Health, Medication Adherence, Healthcare Providers/
Payers), And Segment Forecasts, 2019-2026, 2019, https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/mhealth-
app-market; Statista, s. Fn. 5

7 R2G, mHealth Economics — How mHealth App Publishers Are Monetizing Their Apps, Institute Report, 2018. https://

research2guidance.com/product/mhealth-economics-how-mhealth-app-publishers-are-monetizing-their-apps/
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Apps erreichen tberhaupt ein Umsatzvolumen von tber 1 Mio. EUR.? Einige Einnahmequellen
(z.B. individuelle finanzielle Unterstitzung von Krankenhausern/-kassen) sind zudem selten
vorhanden und teils schwer zu erschlieBen. Andere sind zudem wegen des Datenschutzes oder
des sensiblen Themas Gesundheit kaum auszuschdpfen (z.B. Werbung innerhalb von Gesund-
heits-Apps). AuBerdem werden bislang nur ausgewahlte Apps vereinzelt durch Kranken-
kassen vergltet (Stichwort Selektivvertrage).

Der Markt istinsgesamt also durch eine starke Diskrepanz gekennzeichnet: Die geradezu
explodierende Entwicklung bei Angebot von und Nachfrage nach Gesundheits-Apps
kontrastiert mit dem (h&aufig) ausbleibenden wirtschaftlichen Erfolg aufseiten der Anbieter.
Diese mangelnde Monetarisierung und Verglitung hemmen die inhaltliche und technische
Weiterentwicklung der Apps — nicht zuletzt in Deutschland.®

Neuerungen durch das DVG

Das Inkrafttreten des DVG am 19. Dezember 2019 hat den Markt fiir Gesundheits-Apps
veréndert. Denn Patienten kdnnen sich Apps jetzt als erstattungsfahige Regelleistung der
gesetzlichen Krankenversicherung per Rezept verschreiben lassen. Das DVG hat dafir die
neue Leistungskategorie der ,digitalen Gesundheitsanwendungen® geschaffen (8 33a SGB V) —
in Abgrenzung zu traditionellen Hilfsmitteln (§ 33 SGB V). Die Situation im Markt verbessert
sich damit erheblich:

— Die Verfahrens-/Rechtssicherheit nimmt zu. Das Gesetz schafft den rechtlichen und
organisatorischen Rahmen fur die breite Anwendung und Nutzung von Gesundheits-
Apps, indem das Zulassungsverfahren standardisiert und die Verschreibung durch den
Arzt bzw. Psychotherapeuten ermdglicht wird.

— Die Monetarisierung wird vereinfacht. Auch schafft das Gesetz die Voraussetzung
flir eine rentable Vermarktung von Gesundheits-Apps, indem es die Vergiitung durch
gesetzliche Krankenkassen formell ermdglicht. Dank dieser gesetzlich geregelten
Vergltung und Integration in die Versorgungsleistung des Arztes hemmt die geringe
Zahlungsbereitschaft der Nutzer nicht langer die (Weiter-)Entwicklung von Gesundheits-
Apps. Damit wird auch ein Teil des zwar sinnvollen, aber komplexen und kleinteiligen
Systems von Selektivvertragen einzelner Krankenkassen in diesem Bereich ersetzt, das
nur ausgewahlten Patienten zugutekam.®

— Einschneller Marktzugang wird méglich. Das neue ,Fast-Track-Zulassungsverfahren®
beschleunigt die Monetarisierung zuséatzlich. Somit entstehen Anreize zur Entwicklung
von Gesundheits-Apps sowie zusatzliche Weiterentwicklungs- und Wachstumsmaglich-
keiten flr Entwickler.

— Der medizinische Nutzen riickt in den Fokus. Das Gesetz sorgt dafiir, dass es neben
denvielen Lifestyle- und Fitnessangeboten vermehrt reine Gesundheits-Apps geben
wird (z.B. Nischenprodukte fir Risikogruppen wie Diabetiker, Schwangere oder Blut-
hochdruckpatienten). Krankenkassen kdnnen die Entwicklung des Angebots zudem
durch gezielte Forderung direkt oder indirekt beeinflussen.

8 R2G,s.Fn.7

° Dies giltinsbesondere fiir Deutschland; in Landern wie den USA gibt es auf Grund von Kooperationen mit privaten
Krankenversicherungen oder Firmenkunden schon heute mehr Moglichkeiten zur Monetarisierung von Gesundheits-Apps.

0" Fiir bestimmte App-Anwendungen (z.B. im Bereich Préavention oder Fitness), die nicht durch das DVG abgedeckt werden,
bleiben Selektivvertrage auch in Zukunft relevant und sinnvoll.
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Abbildung 1

2. Der Markteinfithrungs-
prozess im Sinne des DVG

Das Inkrafttreten des DVG allein macht Gesundheits-Apps noch nicht zu einer Erfolgsgeschichte.
Voraussetzung fir die ,App auf Rezept” ist, dass die jeweilige Anwendung nach ihrer Entwicklung
auch zugelassen, verschrieben und angewendet wird. Wie dieser (Markteinfiihrungs-)Prozess™

genau ablauft, istim Folgenden dargestellt (Abbildung 1).

Der DVG-Prozess

Die b Glieder der Wertschopfungskette flir Entwickler von Gesundheits-Apps nach Inkrafttreten des DVG
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Entwicklung

Bevor Gesundheits-Apps zugelassen, verschrieben und angewendet werden kénnen, miissen
sie zunéchst entwickelt werden. Neben einer Férderung durch den Innovationsfonds er&ffnet
das DVG auch den Krankenkassen neue Forderungsmaglichkeiten fur digitale Anwendungen.

Krankenkassen kénnen nicht nur mit App-Entwicklern inhaltlich kooperieren, sondern erhalten
nach § 68a SGB V die Méglichkeit, bis zu 2% ihrer Finanzreserven zur Entwicklungsférderung
digitaler Innovationen einzusetzen. Digitale Innovationen sind dabei auBer Gesundheits-Apps
auch digitale Medizinprodukte, telemedizinische Verfahren und IT-gestitzte Versorgungsverfahren.
Ihre Forderung ist an Bedingungen geknipft: Sie muss auf zehn Jahre und das Gebiet der EU
und EWR (inklusive Schweiz) begrenzt sowie an eine inhaltliche Kooperation gekoppelt sein.
AuBerdem darf die Investition Uber kein Ausfallrisiko verfligen.

" Der Begriff Markteinfiihrungsprozess bezieht sich auf eine Markteinfiinrung im Sinne des DVG mit dem Ziel der Aufnahme
der Gesundheits-App in die Regelversorgung fiir gesetzlich Versicherte und einer Vergtitung durch Krankenkassen. Die
direkte Markteinflihrung neuer Gesundheits-Apps und deren private Abrechnung ist weiterhin moglich.
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Mdglich sind auch Beteiligungen an Fonds, die in Innovationen im Gesundheitssektor investieren
und den obigen Voraussetzungen entsprechen. Dies hat die BARMER in Zusammenarbeit
mit dem Berliner Venture-Capital-Spezialisten Earlybird bereits im Jahr 2016 genutzt.?

Die damals notwendige Ausnahmegenehmigung ist jetzt der gesetzliche Standard. Indem
das DVG die Bedeutung digitaler Anwendungen starkt, werden auch die Moglichkeiten zur
finanziellen Beteiligung und inhaltlichen Kooperation ausgeweitet. Durch diese Beteiligungs-
und Kooperationsmoglichkeiten ergeben sich fir die Krankenkassen zudem Chancen, aktiv
Einfluss auf die Entwicklung von digitalen Anwendungen zu nehmen und bestimmte Konzepte
verstarkt zu férdern.

Zulassung

Fir die Zulassung® als eine digitale Gesundheitsanwendung im Sinne des DVG benennt das
Gesetz klare Kriterien: Die App muss einen medizinischen Zweck erflllen, das Leben der
Patienten nachhaltig verbessern und darf nur in Bereichen mit geringem Risikopotenzial
eingesetzt werden. Der Einsatz wird aber nicht auf bestimmte Anwendungsgebiete beschrankt —
vielmehr spannt das Gesetz einen weiten Bogen von der Erkennung bis zur Behandlung und
Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen.* Die Apps kdnnen also etwa
dem Sammeln und Konsolidieren von Informationen dienen (z.B. datengestiitzte Diabetestage-
bicher wie bei mySugr) oder Therapien unterstiitzen (z.B. psychotherapeutische Begleitung
wie bei Happify Health).

Voraussetzung fur eine Vergltung im Sinne des DVG ist die Aufnahme in das Verzeichnis
digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA-Verzeichnis nach neuem §139e SGB V). Die
Prifung erfolgt innerhalb von drei Monaten durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Prifungsgrundlage bilden funktionale und inhaltliche Anspriiche
an die App sowie Anforderungen an Sicherheit, Qualitat und Datenschutz.® Aus inhaltlicher
und funktionaler Sicht ist die Bewertung der App als eine ,digitale Technologie® zur Auf-
nahme in das DiGA-Verzeichnis obligatorisch. Zudem ist die App gemé&B den Regeln der
europaischen Medizinprodukteverordnung in die Risikoklassen | und lla (also nicht-invasive
Produkte) einzuordnen. Dem dUrfte bei reinen Gesundheits-Apps grundsatzlich nichts im
Wege stehen, allerdings ist der administrative Aufwand fir die Zertifizierung signifikant.
Der jeweiligen App muss Uberdies ein (als Begriff neu eingeflhrter) ,positiver Versorgungs-
effekt” bescheinigt werden, also ein medizinischer Nutzen oder ein Beitrag zur Verfahrens-
bzw. Strukturverbesserung:

— Der medizinische Nutzen ist gegeben, wenn die Anwendung ,der Verbesserung des
Gesundheitszustands, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlangerung des
Uberlebens oder einer Verbesserung der Lebensqualitat® dient.’

— Verfahrens- bzw. Strukturverbesserungen sind gegeben, wenn die Anwendung die Leistungs-
erbringer bei ,Erkennung, Behandlung, Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen®” und folglich bei der Patientenversorgung unterstitzt.®

Mehr Informationen zur Zusammenarbeit zwischen BARMER und Earlybird finden sich z.B. hier: HIH, GKV for

future — Risikokapital zur Innovationsférderung, Workshop Document, 2019. https://hih-2025.de/wp-content/
uploads/2019/11/191107_Barmer-Earlybird-deck_hih.pdf

Der Begriff Zulassung bezieht sich auf eine Zulassung im Sinne des DVG mit dem Ziel einer Aufnahme der Gesundheits-Appin
die Regelversorgung fur gesetzlich Versicherte und einer Vergltung durch Krankenkassen. Fur die allgemeine Markteinfiihrung
einer neuen Gesundheits-App und deren private Abrechnung ist nach wie vor keine separate Zulassung erforderlich.

“ Gem&B § 33a DVG.

Der aktuelle Referentenentwurf des BMG nennt hier ,Sicherheit und Funktionstauglichkeit, Datenschutz und Datensicherheit,
Interoperabilitdt, Robustheit, Verbraucherschutz, Nutzerfreundlichkeit, Unterstiitzung der Leistungserbringer, Qualitat des
medizinischen Inhalts und Patientensicherheit”. Zu den Themen Datenschutz und Datensicherheit sowie Interoperabilitat
liegen dem Referentenentwurf bereits Fragebogen fiir App-Entwickler bei. Referentenentwurf DiGAV (Stand 15.01.2020).
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/D/
DiGAV_Referentenentwurf.PDF

6 Referentenentwurf DiGAV, s. Fn.15.

7 Referentenentwurf DiGAV, s. Fn. 15.

Der Referentenentwurf nennt hier: ,Koordination der Behandlungsabléufe, Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und
anerkannten Standards, Adharenz, Erleichterung des Zugangs zur Versorgung, Patientensicherheit, Gesundheitskompetenz,
Patientensouveranitat, Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag, Reduzierung der therapiebedingten
Aufwénde und Belastungen der Patienten und ihrer Angehdérigen.” Referentenentwurf DiGAV, s. Fn. 15.

o
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Abbildung 2

Die Bedingung ,positiver Versorgungseffekt” bedeutet allerdings auch, dass auf (Primér-)
Pravention ausgerichtete Apps voraussichtlich nicht in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen
werden.

Die genaue Ausgestaltung der Kriterien zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis wird geregelt
in der ,Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung® (DiGAV). Hierzu liegt bereits ein
Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) vor, den nun das BMG
und spéter das BfArM ausarbeiten muss.” Dabei benennt das BfArM auch die Leistungen, die
Arzte im Zusammenhang mit der App erbringen sollen und abrechnen diirfen. Einen Termin
fir das Inkrafttreten der (finalen) Verordnung und der genauen Zulassungskriterien gibt es
derzeit noch nicht.

Auch wenn der Entwickler den positiven Versorgungseffekt bei Antragstellung noch nicht
belegen kann, ist es moglich, das Produkt fir bis zu zwolf Monate in das Verzeichnis der DiGA
aufzunehmen. Fir diese Fast-Track-Zulassung bedarf es eines Evaluationskonzepts und einer
plausiblen Begriindung der erwarteten Effekte durch eine unabhangige wissenschaftliche
Institution (Abbildung 2).

Das Fast-Track-Verfahren

Die b Schritte bei der Zulassung von Gesundheits-Apps nach dem Fast-Track-Verfahren

Der Entwickler
beantragt die Auf-
nahme in das DiGA-
Verzeichnis nach
139e SGB V

Voraussetzungen

— Digitale Technologie

— Einordung in die MDR-
Risikoklassen | oder lla

— Anwendung zur ,Erken-
nung, Behandlung, Lin-
derung von Krankheiten,
Verletzungen oder Behin-
derungen*”

Quelle: McKinsey

P Das BfArM priift die > Die App wird vor-
Erfiillung der Anfor-
derungen

P Die App wird bis zu P> Die App wird dauer-
12 Monate in der haft in das DiGA-
Regelversorgung Verzeichnis aufge-
erprobt nommen

laufig in das DiGA-
Verzeichnis aufge-
nommen

Dies beinhaltet

Allgemeine Anforderungen,
ua.

— Medizinische Sicherheit
— Qualitat
— Funktionstauglichkeit

— Datenschutz/-sicherheit

Positive Versorgungseffekte

— Medizinischer Nutzen

— Verfahrens- und Struktur-

verbesserungen in der
Versorgung

Die Aufnahme einer App,

deren positive Versorgungs-

effekte noch nicht nachge-

wiesen sind, erfolgt vor-

laufig, sofern

— Positive Versorgungs-
effekte plausibel begriin-
det werden

— Ein Evaluationskonzept
einer unabhangigen wis-
senschaftlichen Einrich-
tung (auf Basis einer
Pilotstudie) vorliegt

— Der Entwickler die
Kosten der Evaluation
tragt

Wahrend dieser Probephase

erfolgt

— Die Preisfestsetzung
durch den Entwickler
(unter Beachtung
vereinbarter Hochst-
betrage)

— Die Vergltung arztlicher
Leistungen durch die
Krankenkassen

— Die laufende Evaluation
der Wirksamkeit durch
eine wissenschaftliche
Einrichtung

— Preisverhandlung mit
dem GKV-Spitzen-
verband

— Bei erfolglosen Verhand-
lungen nach einem Jahr
nach vorlaufiger Auf-
nahme Einschaltung der
Schiedsstelle (innerhalb
von 3 Monaten)

Zusatzlich hat das BMG mittlerweile konkretisiert, dass das Evaluationskonzept auf den

Ergebnissen einer Pilotstudie aufbauen muss.?° Bei Erflllung dieser Voraussetzungen
verglten die Krankenkassen diese Apps im ersten Jahr ohne umfassenden wissenschaftlich-
medizinischen Beleg. Insbesondere diese Zulassungsmdglichkeit erlaubt Anbietern digitaler
Gesundheitsanwendungen einen einfacheren und schnelleren Marktzugang. Sie stellt eine
beeindruckende und nicht zu unterschatzende Anpassung der bisherigen Herangehensweise
dar, die eine Zulassung oder Verschreibung von Medizinprodukten ohne vollumfanglichen
Nachweis des Versorgungseffekts grundsétzlich ausschloss.

® Referentenentwurf DiGAV, s. Fn. 15.
20 Referentenentwurf DiGAV, s. Fn.15.

App auf Rezept



Obschon die Hirden zur Markteinfihrung gesenkt werden, stellen die genannten Bedingungen
gerade kleinere Start-ups vor groe Herausforderungen. Die mit dem Zulassungsverfahren
verbundenen langeren Entscheidungszyklen und administrativen Prozesse stehen zudem im
Widerspruch zum agilen Markt fir Softwareentwicklung mit seinen kurzen Produktzyklen und
haufigen Updates. Auf Grund der zu erwartenden anfanglich groBen Anzahl an Apps wird das
BfArM (und der GKV-Spitzenverband) relativ viel Personal und Zeit bendtigen, um alle Apps zu
prifen und zu bewerten.

Die beschleunigte Einflihrung von Gesundheits-Apps ohne vollumfangliche wissenschaftlich-
medizinische Priifung birgt auBerdem das Risiko, auch nicht wirksame Anwendungen zeitlich
begrenzt zu férdern. Und derzeit ist kaum abschatzbar, welche potenziellen Gefahren von
Gesundheits-Apps ausgehen konnen, denn Erfahrungen zu Wechselwirkungen mit Medikamenten
und Therapien gibt es noch nicht, auch wenn diese méglichen negativen Effekte vom BfArM
bei der Prifung zu beriicksichtigen sind.

sDas DVG wird mit der Moglichkeit des Fast-
Tracks die Gesundheitsversorgung in Deutschland
einen grofen Schritt voranbringen, dies auch in
unserem Bereich der Teletherapie. Der Fast-Track
kann Substantielles dazu beitragen, dass Patienten
eine breitere Auswahl an nutzungsfreundlicheren
Angeboten erhalten, welche die patientenzentrierte
Versorgung stiarker fokussieren®

Max von Waldenfels, Griinder und Geschaftsfiihrer von CASPAR Health

Preisfestsetzung

Die Preisfestsetzung flr Gesundheits-Apps &hnelt der flr Arzneimittel: In den ersten zwdlf
Monaten nach Einflihrung gilt die freie Preisfestsetzung. Die gesetzlichen Krankenkassen
vergliten dem Entwickler also einen von ihm definierten Preis. Fir die Zeit danach handelt der
GKV-Spitzenverband (gemag § 134 SGB V) einen Erstattungsbetrag mit dem Anbieter der App
aus, der auf dem medizinischen Nutzen der Anwendung und Vergleichspreisen in anderen
Markten basiert. Kénnen sich die Parteien nicht einigen, wird eine Schiedsstelle eingeschaltet.

Diese Art der Preisfestsetzung birgt Konfliktpotenzial, weil Krankenkassen bislang keine
Erfahrung mit digitalen Gesundheitsangeboten haben. Die Apps sind hinsichtlich Entwicklungs-
und Produktzyklen sowie Investitionsaufwand kaum mit herkdmmlichen Arzneimitteln vergleich-
bar. Bei der Bewertung des medizinischen Nutzens im Vergleich zu den Kosten (im Sinne des
flr gesetzliche Versicherer verpflichtenden Wirtschaftlichkeitsgebots) betreten die Kranken-
kassen und deren Spitzenverband vielfach Neuland.

Auch die freie Preisbildung kann problematisch sein, wenn sie zu hohen Kosten fiihrt, die das
jeweilige Angebot moglicherweise nicht rechtfertigt. In diesem Zusammenhang hatte der
Gesetzgeber alternative Finanzierungsmodelle fiir Neuentwicklungen, etwa durch Inkubatoren,
Innovationsfonds oder Partnerschaften (vor oder anstelle einer direkten Vergitung als
Standardleistung der Krankenkassen), noch starker nutzen kdnnen. Um das Risiko hoher
Kosten zu minimieren, besteht jedoch die Mdglichkeit, dass der GKV-Spitzenverband mit den
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Spitzenverbanden fir Unternehmen digitaler Gesundheitsanwendungen allgemeingiiltige
Hdochstbetrage flr die Vergltung ,gleichartiger Anwendungen® vereinbart. Eine solche
Rahmenvereinbarung kdnnte Preisexzesse wahrend der Phase der freien Preishildung
dauerhaft verhindern.

Verschreibung

Gesundheits-Apps im Sinne des DVG werden allgemein vom Arzt oder Psychotherapeuten
verschrieben. Aus Sicht der App-Anbieter ist zu beachten, dass Patienten und Krankenkassen
ihre Verschreibungswiinsche und -empfehlungen an ihn herantragen werden. Die Anbieter
stehen also vor der Aufgabe, ihre zugelassenen Produkte in den Kreislauf aus Arzt, Patient
und Krankenkasse zu bringen. Die einzige Alternative hierzu ist die direkte Genehmigung
einer im DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendung durch eine Krankenkasse bzw. der weiterhin
mogliche Abschluss von individuellen Selektivvertragen auf Einzelfallbasis.*

Was ist fir die Verschreibung notwendig? Ein Arzt, der eine App verordnen mdchte, sollte
Wirkungsweisen und -zusammenhange im Behandlungskontext kennen und erkléaren kénnen.
Nur dann ist er befahigt, eine Empfehlung auszusprechen und einen Patienten zu unterweisen.
Deshalb sollten die App-Anbieter zumindest Informationsmaterialien fiir Arzte und medizinisches
Fachpersonal bereitstellen. GemaB der DiGAV-Checkliste im Referentenentwurf des Bundes-
ministeriums flir Gesundheit sind die Hersteller von Gesundheits-Apps verpflichtet, Informationen
zum Funktionsumfang und der medizinischen Zweckbestimmung ihrer Anwendung bereitzu-
stellen, die intuitive Nutzbarkeit fur die Zielgruppe durch Tests zu priifen und einen kosten-
losen deutschsprachigen Support anzubieten. Zudem sind App-Anbieter nach dem Medizin-
produktegesetz (8 29 MPG) verpflichtet, etwaige Medizinprodukteberater zur Information und
Einweisung von Arzten hinreichend zu schulen.

Anwendung

Patienten werden Gesundheits-Apps nur regelmaBig anwenden, wenn sie von deren Nutzen
Uberzeugt sind und bei deren Anwendung sinnvoll begleitet werden. Vor allem bei &lteren
Patienten gilt es, die Zusammenhénge auf verstandliche Weise zu vermitteln und digitale
Kompetenzen aufzubauen.?2 Zum einen bedeutet dies fiir die Anbieter von Gesundheits-Apps,
dass ihre Anwendungen intuitiv nutzbar sein und dass sie Ansprechpartner fir Riickfragen
zur Verfligung stellen missen. Zum anderen entsteht unter Umsténden ein Mehraufwand fur
direkt und indirekt beteiligte Leistungserbringer — z.B. Arzte, Psychotherapeuten oder Pflege-
dienste, die mit Fragen von Patienten rechnen miissen. Fiir den gesamten Anwendungszyklus
sollte es einen Anlaufpunkt fir Patienten und deren Fragen geben. Diese Fragen wiirden dann
sinnvoll zwischen Arzt, Entwickler und Krankenkasse aufgeteilt und beantwortet. Wichtigistin
diesem Zusammenhang auch, Haftungsfragen bei Schaden oder Fehlanwendungen vorab zu
kléaren.

Zur fortlaufenden Verbesserung der Gesundheits-Apps und ihrer Anwendung kénnen deren
Bewertung und eine anonyme Auswertung von Daten (unter strenger Einhaltung der Daten-
sicherheit) beitragen. Allerdings erfordert dies sowohl eine entsprechende Infrastruktur und
Know-how als auch die Zustimmung der Versicherten.

2! Die Genehmigung kann auf Basis von Einzelfallentscheidungen oder pauschal fir alle Versicherten erfolgen.
Voraussichtlich wird die Krankenkasse zumindest den Nachweis tiber eine bestatigte, fiir die Anwendung relevante
Indikation und eine regelméBige Kontrolle der tatsachlichen Anwendung der erstatteten Leistung verlangen. Der Bereich
Selektivvertrage wird voraussichtlich in Zukunft nur noch fir Gesundheits-Apps relevant sein, die nicht in das DiGA-
Verzeichnis aufgenommen werden kdnnen.

22 J, Stubbe, S. Schaat, S. Ehrenberg-Silies, Digital souveran? Kompetenzen fiir ein selbstbestimmtes Leben im Alter,
Bertelsmann Stiftung (Hrsg.), Institute Report, 2019. https://www.bertelsmann-stiftung.de/fileadmin/files/Projekte/
Smart_Country/Digitale_Souveraenitaet_2019_final.pdf
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Exkurs: Datenschutz und I'T-Sicherheit

Digitale Gesundheitsanwendungen missen die strengen gesetzlichen Anforderungen zum
Schutz von Gesundheitsdaten erfiillen. Grundsétzlich sollten mit den Anwendungen nur Daten
erhoben werden, die fiir den Zweck der Behandlung erforderlich sind (Datenminimierung). Die
Anwendungen und deren Daten sollten zudem in die [T-Systeme der Krankenkassen eingebunden
sein, wo die Daten sinnvoll aggregiert, vom Nutzer eingesehen und gegebenenfalls ausgewertet
werden kénnen (z.B. in Plattformldsungen wie TK-Safe oder Vivy).2 Entscheidend dabei ist, dass
die Versicherten selbst bestimmen, ob und in welchem Umfang sie ihre Daten zur Nutzung freigeben.

Fir Entwickler sowie Unternehmen innerhalb und auBerhalb des Gesundheitswesens, aber
auch fir Krankenkassen und staatliche Stellen ist die Auswertung der anonymen Daten
(auch wirtschaftlich) interessant. Hier gibt es jedoch rechtlich hohe Hiirden, weil besondere
Kategorien personenbezogener Daten nach Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) verar-
beitet werden missen. Da die digitalen Anwendungen von den Krankenkassen im Rahmen
des Sachleistungsprinzips finanziert werden, sollten die Anbieter mit diesen Daten keinen
Wertschdpfungsbeitrag anstreben. Ein Handel mit den Daten ist ohnehin auszuschlieBen.

Ein weiteres Datenschutz-Risiko kdnnte sich bei der Abrechnung der Leistungen mit den Kranken-
kassen ergeben. Denn die Anbieter digitaler Anwendungen erhalten dazu Verordnungsdaten
des Arztes mit personenbezogenen Versicherungsdaten. Es ist sicherzustellen, dass die personen-
bezogenen Abrechnungsdaten nicht mit den Daten verkniipft werden kénnen, die bei der
Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendungen erhoben werden (Trennungsgebot).

Das BfArM wird die digitalen Angebote datenschutzrechtlich priifen. Im Referentenentwurf zur
DiGAV wird die Priifung von Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit geregelt (§ 5).
Laut EU-Datenschutzgrundverordnung ist eine Einwilligung des Nutzers der Gesundheits-App
notwendig. AuBerdem werden die moglichen Zwecke der Datenverarbeitung festgelegt. Dazu
gehoren zum einen die Datenverarbeitung zum Zwecke des bestimmungsgemé&Ben Gebrauchs
und zur Gewahrleistung der technischen Funktionsfahigkeit und Nutzerfreundlichkeit der Gesund-
heits-App. Zum anderen diirfen Daten fir den Nachweis positiver Versorgungseffekte und fir
Vergutungszwecke verarbeitet werden. Ebenso erlaubt ist die notwendige Datenverarbeitung zur
Abrechnung gegeniiber der Krankenkasse und zur Erfiillung rechtlicher Verpflichtungen nach
dem Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz, der EU-Verordnung fiir Medizinprodukte.

Die bereits im SGB X verankerten restriktiven Regelungen zum Ort der Verarbeitung von Daten
gelten auch fir digitale Gesundheitsanwendungen. So diirfen die Daten nurim Inland, in einem
EU-Land oder einem gleichgestellten Staat verarbeitet werden. Eine Verarbeitung zu Werbe-
zwecken ist ausgeschlossen. Anbieter von Gesundheits-Apps missen alle fir sie tatigen
Personen, die Zugang zu personenbezogenen Daten der Versicherten haben, auf Verschwiegen-
heit verpflichten. Die Erflllung der Anforderungen ist mittels Erklarung in einem Fragebogen
nachzuweisen.

Der Referentenentwurf zur DiGAV regelt auBerdem Anforderungen an die Interoperabilitat, die
Robustheit, an den Verbraucherschutz, die Nutzerfreundlichkeit, die Patientensicherheit und

an die Qualitat der medizinischen Inhalte. Die Erflllung dieser Anforderungen ist ebenfalls durch
Erklarung mittels eines Fragebogens nachzuweisen. Existieren Zertifikate, die die Anforderungen
bestétigen, kann das BfArM deren Vorlage verlangen. Zudem kann das BfArM von den Anbietern
spéatestens ab 1. Januar 2022 Zertifikate zum Nachweis der Informationssicherheit einfordern.

23 Nach dem Referentenentwurf der DiGA-Verordnung miissen Anbieter einer digitalen Gesundheitsanwendung
sicherstellen, dass die Versicherten spatestens ab Juli 2021 Ausziige der tber die digitale Gesundheitsanwendung
verarbeiteten Gesundheitsdaten (insbesondere zu Therapieverlaufen, -planungen, -ergebnissen und durchgefihrten
Datenauswertungen) in einem interoperablen Format in eine elektronische Patientenakte tiberfiihren konnen.
Referentenentwurf DIGAV, s. Fn. 15.
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Unklarheiten in der Umsetzung

Das DVG schafft den allgemeinen gesetzlichen Rahmen. Die konkrete Umsetzung
regeln jedoch die Verordnungen des BMG und die Verfahrenshinweise des BfArM. Der
vorliegende Referentenentwurf des BMG fiir die Verordnung zum DVG (Stand Méarz
2020) lasst jedoch eine Reihe relevanter Fragen ohne abschlieBende Einschétzung.
Dazu gehdrenz.B.:

— Aufbau/Aussehen der Verschreibung. Bisher ist unklar, wie Arzte die Gesundheits-
Apps verschreiben. Werden sie etwa die App eines bestimmten Anbieters (z.B.
mySugr) verschreiben oder ein Leistungsprofil (z.B. ,Management von Diabetes*)
vorgeben, das die App erflllen muss? Ist die Verschreibung nicht produktspezifisch
(analog zur wirkstoffbasierten Verschreibung von Arzneimitteln), ist zu klaren, wie
die konkrete App aus einem Portfolio mdglicher Anwendungen ausgewahit wird
und ob sich fur Krankenkassen hier mittelfristig Steuerungsmaoglichkeiten ergeben
(analog zu den Rabattvertrédgen bei Arzneimitteln).

— Bezugsprozess fiir Versicherte. Auch ist unklar, wie Patienten die verschriebenen
Apps herunterladen. Erfolgt der Bezug tber einen privaten Plattformanbieter
(insbesondere iOS oder Android Store?), direkt Gber den Hersteller oder Uber einen
alternativen staatlichen App-Store? Grundsatzlich hat der Gesetzgeber eine direkte
Abgabe der Gesundheits-App durch den Hersteller an den Versicherten als Ziel
ausgegeben. Die zusatzlich kostenverursachende Abgabe Uiber Plattformanbieter
soll die Ausnahme bleiben. Allerdings fehlt es bisher an einem praktikablen
Lésungsansatz und der geeigneten Infrastruktur fiir eine Alternativiésung. Eine
,Staatliche digitale Versorgungsplattform“ kdnnte eine einheitliche Losung fir die
Verschreibung und Abrechnung von Gesundheits-Apps leisten. Der Aufbau einer
solchen Plattform brachte allerdings zusatzliche Komplexitat in der praktischen
Umsetzung.

— Unterweisung in Nutzung. Offen ist zudem, in welcher Form und durch wen die
Versicherten in die Nutzung der Gesundheits-Apps eingewiesen werden. Méglich
waren etwa eine Einweisung durch den Arzt (mit entsprechender Vergtitung durch
die Krankenkassen), die Bereitstellung von Serviceangeboten durch die Hersteller
der Apps (z.B. Online-Tutorials als Ergdnzung zu der verpflichtenden Bereitstellung
einer Servicehotline) oder Angebote durch die Krankenkassen im Sinne der im DVG
angestrebten Férderung der digitalen Teilhabe.

— Abrechnungsprozess. Zu definieren ist, wie die Abrechnung mit dem Anbieter
erfolgt. Es sind verschiedene Modelle denkbar: Nutzung von Gutscheincodes, die
direkte Abrechnung mit den Krankenkassen oder das Einreichen von Rechnungen
durch den Versicherten. Grundsatzlich hat der Gesetzgeber die Anwendung des
Sachleistungsprinzips als Ziel ausgegeben, so dass in der Regel eine direkte
Abrechnung mit den Krankenkassen erfolgen soll. Die praktische Umsetzung ist
allerdings noch offen und steht in engem Zusammenhang mit der vorherigen
Frage nach dem Bezugsprozess.

— Nachweis positiver Versorgungseffekte. Den durch das DVG neu eingefiihrten
Begriff der ,positiven Versorgungseffekte* haben BMG und BfArM noch nicht
ausreichend definiert. Fir Anbieter ist zurzeit noch nicht absehbar, welche
Anforderungen z.B. an den Aufbau einer medizinischen Studie gestellt werden,
damit ein ,positiver Versorgungseffekt* nachgewiesen werden kann.

24 Diese Frage ist schon deshalb wichtig, weil bei jedem Download aus den App-Stores von Apple und Google
Geblhren anfallen.
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— Ablauf der Preisverhandlungen. Das im Gesetz skizzierte Vorgehen zur
Preisfestsetzung fiir Gesundheits-Apps &hnelt dem Verfahren flr Arzneimittel
(AMNOG), fur das es bereits zahlreiche Vorgaben zum Verhandlungsablauf gibt (bis
hin zu Details wie GroBe der Verhandlungsteams oder Dauer der Sitzungen). Diese
Vorgaben fehlen jedoch hinsichtlich der Gesundheits-Apps noch weitgehend. Das
betrifftinsbesondere die Vorgaben zur Messung und Bewertung des medizinischen
(Zusatz-)Nutzens, der fiir die endgiiltige Preisbildung wesentlich ist.

— Umgang mit Updates. Die Zulassung der Gesundheits-App und der Nachweis
des positiven Versorgungseffekts erfolgen auf Basis der jeweils aktuellen Version
der App. Fraglich ist, ab welchem Umfang spatere Updates und Anderungen eine
Erneuerung des Zulassungsverfahrens erfordern. Dies betrifft insbesondere
Updates, die tiber die Sicherstellung technischer Funktionalitdt hinausgehen.

— Einordnungintegrierter Angebote. Gesundheits-Apps kdnnen grundsatzlich
zusammen mit anderen Formen medizinischer Versorgung angeboten werden (z.B.
Kombination von Trainings-App und Physiotherapie gegen Rickenschmerzen).
Offenist zurzeit, in welchem Umfang das DVG diese Angebote abdeckt und wie ihre
Zulassung erfolgt.

+Wir erhoffen uns viel vom DVG, aber die
genaue Ausgestaltung ist zurzeit noch

in vielen Punkten unklar. Insbesondere
Themen wie der Abrechnungsprozess und

die Preisgestaltung sind noch offen. Daher

ist es als Start-up zurzeit noch schwer, die
Moglichkeiten durch das DVG einzuschitzen.”

Nora Blum, Griinderin und CEO von Selfapy
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3. Chancen und Risiken
fiir Akteure

Von der Entwicklung bis zur Nutzung der Gesundheits-Apps sind zahlreiche Akteure beteiligt:
App-Entwickler, Arzte, Patienten, Krankenkassen, Medizintechnik- und Pharmaunternehmen,
aber auch der Staat und seine Regulierungsbehorden sowie weitere Leistungserbringer.
Mit Inkrafttreten des DVG andern sich nicht nur die Rahmenbedingungen im Markt fiir diese
Akteure grundlegend. Es entsteht auch ein komplexes Beziehungsgeflecht zwischen den
Beteiligten (Abbildung 3). Welche Chancen und Risiken sich daraus fur die einzelnen Akteure
ergeben, ist nachfolgend zusammengefasst.

Abbildung 3

Die Beziehung der einzelnen Akteure zueinander

Die Stakeholder-Beziehungen entsprechend dem neuen DVG
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Quelle: McKinsey
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App-Entwickler (Softwarehersteller/Start-ups)
entwerfen und betreiben Gesundheits-Apps und entwickeln sie weiter.

Chancen

— Einfache Integration digitaler Anwendungen in das staatliche Gesundheitswesen und
dessen Vergltungssystem (auch ohne abschlieBenden medizinisch-wissenschaftlichen
Beleg der Wirksamkeit)

— Wirtschaftliches Wachstum und Gewinne durch den wachsenden Markt sowie Mdglichkeit
der gezielten Monetarisierung — in den ersten zwolf Monaten bei freier Preisfestsetzung.

Risiken
— Haftungsrisiken bei unerwarteten Nebenwirkungen oder technischen Fehlern

— Birokratischer und finanzieller Aufwand (neue Fahigkeiten und Expertise notwendig)
fir eine Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis — insbesondere flir Zulassung und
Preisfestsetzung®

— Geringe Anzahl von Verschreibungen, weil kein AuBendienst wie bei Pharmaunternehmen
vorhanden (fehlende finanzielle Mittel bei Start-ups fiir eine Vertriebsstruktur); zudem
moglicherweise allgemeine Bedenken gegen Apps seitens Arzten und Patienten.

Arzte
verschreiben Gesundheits-Apps und erkldaren den Patienten deren Nutzen und Nutzung.

Chancen
— Verbesserung der Pravention und Behandlung sowie zusétzliche Einblicke in
Patientendaten und -informationen (unter Einhaltung des Datenschutzes)

— Moglichkeit zur Differenzierung von anderen Arzten

— Mdglichkeit zur dauerhaften Bindung des Patienten an einen Arzt, sofern der Arzt Gber die
App in die Versorgung eingebunden ist

— Zuséatzliches Einkommen bei der Einfihrung in bzw. Betreuung von Patienten Gber eine
Gesundheits-App (sofern eine Verglitung daflir abgerechnet werden kann).

Risiken
— Mogliche Fehlbehandlungen (durch falsche Auswahl oder Anweisung) auf Grund
mangelnder technischer Expertise und Wissen tber die richtige Anwendung der App

— Langfristig (Teil-)Ersatz der eigenen &rztlichen Leistungen durch digitale Anwendungen

— Negative Patientenreaktionen auf die Verschreibung digitaler Anwendungen
(insbesondere, wenn diese die traditionelle Behandlung ersetzen)

— Madoglicher Informationsausschluss des Arztes aus der (weiteren) Behandlung (falls die
Behandlung durch eine Eigenbehandlung mit der App ersetzt wird).

2% Der Referentenentwurf zur DiIGAV des BMG beschreibt den administrativen Aufwand fiir die Zulassung als
nicht quantifizierbar und geht von einem niedrigeren sechsstelligen Betrag flr die notwendigen Studien aus.
Referentenentwurf DiIGAV, s. Fn. 15.

App auf Rezept 19



20

Patienten
sind Nutzer der Gesundheits-Apps.

Chancen
— Verbesserung der Gesundheit (insbesondere bei chronischen und psychischen
Erkrankungen)

— Kostenlibernahme durch die Krankenkassen

— Weiternutzung und -auswertung der gesammelten Daten zur Verbesserung der
Gesamtgesundheit

— Besseres Verstandnis der Behandlung und die Méglichkeit, den Gesundheitszustand
durch die App aktiv selbst zu managen.

Risiken
— Fehlbehandlungen bzw. falsche Selbstbehandlung

Uberforderung mit der Technik, insbesondere bei bestimmten Bevélkerungsgruppen

Auftreten technischer Fehlfunktionen

— Nachteile durch illegale Nutzung oder Verlust persdnlicher Daten.

Krankenkassen
verglten die verschriebenen Gesundheits-Apps. Im Sinne des verpflichtenden
Wirtschaftlichkeitsgebots missen sie die Wirksamkeit in der Gesamtpopulation sicherstellen.

Chancen
— Verbesserung der Patientengesundheit durch neue digitale Behandlungsmdglichkeiten

Einfache und (theoretisch) kostengiinstige Ubertragbarkeit erfolgreicher digitaler
Losungen auf das gesamte Gesundheitssystem

— Magliche Verbesserungen, z.B. bei Pravention und Frihbehandlung, dank Zugriff auf
zusatzliche Daten und Informationen von Versicherten

— Mitgestaltung der App-Entwicklung insbesondere auf inhaltlich-fachlicher Ebene

— Teilhabe an Erfolgen digitaler Innovation und gezielte Férderung von Innovationen auf
Grund der neuen finanziellen Beteiligungsmaoglichkeiten.

Risiken
— Hohe Kosten fiir verschriebene Gesundheits-Apps, die Schulung von Mitarbeitern und die
Kommunikation mit Arzten und Versicherten2

— Ausgaben fir unwirksame Apps, insbesondere wahrend der erleichterten Zulassung und
freien Preisfestsetzung in den ersten zwolf Monaten

— Risikenim Bereich Datenschutz und Datensicherheit, z.B. bei Abgleich oder Integration
von Daten aus Gesundheits-Apps.

26 Krankenkassen miissen in diesem Zusammenhang bewerten, wie sie die knappen finanziellen Ressourcen am
sinnvollsten einsetzen kdnnen.
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Pharma-/Medizintechnikunternehmen
kénnen ebenfalls Gesundheits-Apps anbieten und in ihr Versorgungsangebot integrieren.

Chancen

Bessere medizinische und wirtschaftliche Ergebnisse durch die Verbindung bestehender
Produkte mit digitalen Anwendungen (Cross- und Upselling, Mdglichkeit zur
Differenzierung im Wettbewerb)

Wirtschaftliches Wachstum im Bereich digitaler und integrierter Versorgungsangebote
durch eigene digitale Anwendungen oder Ubernahme von Anbietern

Steigerung der eigenen Agilitdt und Innovationsbereitschaft durch die Zusammenarbeit
mit agilen Start-ups

Besseres Verstandnis der BedUrfnisse und Krankheitsverlaufe durch Einblick in
Nutzerdaten (unter Wahrung des Datenschutzes).

Risiken

Entstehung neuer Konkurrenzunternehmen mit digitaler Expertise

Verlust von Marktanteilen an Konkurrenten, die sich durch integrierte Lésungen (digitale
Anwendungen und medizinische/pharmazeutische Produkte) vom Wettbewerb abheben

Beiintegrierten Losungen zusatzlicher Aufwand fiir die (technische) Schulung
von Mitarbeitern, insbesondere im AuBendienst, sowie fir die Bereitstellung von

medizinischen Informationen und fiir die Qualitatssicherung

In Zukunft mogliche Verdrangung bestehender Produkte durch digitale Lésungen.

Staat und Regulierungsbeh6rden
schaffen den rechtlichen Rahmen und kdnnen Innovationen fordern.

Chancen

Verbesserung der Bevélkerungsgesundheit durch neue digitale
Behandlungsmdglichkeiten

Einfache und (theoretisch) kostengiinstige Ubertragung von Lésungen auf das gesamte
Gesundheitssystem zur Verbesserung der Gesundheit der Gesamtbevélkerung

Fortschritte im Bereich Pravention

Unterstiitzung beim Aufbau einer zukunftsfahigen und robusten digitalen
Gesundheitsindustrie, eingebunden in die bestehenden Versorgungsstrukturen.

Risiken

Hoher administrativer und finanzieller Aufwand sowie fehlende regulatorische
Expertise hinsichtlich Zulassung und Erfolgsmessung digitaler Anwendungen (zu
starke Regulierung verhindert Fortschritt, zu geringe Regulierung bewirkt Zulassung
unbrauchbarer Apps)

Datensicherheit und -schutz aus systemischer Perspektive.
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Weitere Leistungserbringer
sind Akteure (z.B. Pflegedienstleister und Krankenh&user), die die App-Anwendungen nach
Verschreibung des Arztes fiir die Versorgung von Patienten nutzen.

Chancen

— Verbesserung der Patientengesundheit durch neue digitale Behandlungsmdglichkeiten
sowie Nutzung zusatzlicher Patientendaten und Informationen (unter Einhaltung des
Datenschutzes)

— Verbesserung der Kommunikation zwischen Leistungserbringer und Patient durch
besseres Nachhalten von Informationen (z.B. Nachverfolgung therapeutischer
Compliance nach einer Operation im Krankenhaus).

Risiken
— Mogliche Fehlbehandlungen auf Grund mangelnder technischer Expertise und Wissen

Uber die richtige Anwendung der Apps

— Zusatzliche Komplexitat durch die Integration digitaler Anwendungen in bestehende
Versorgungsvorgange

— Langfristiger (Teil-)Ersatz der eigenen Leistungen durch digitale
Gesundheitsanwendungen.
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4. Handlungsemptehlungen

Die bisherigen Ausfihrungen haben deutlich gemacht, dass das DVG den primaren Akteuren
neue Wachstums- und Entwicklungsmoglichkeiten eréffnet. Doch wie kdnnen die Beteiligten —
insbesondere App-Entwickler, Krankenkassen und Pharma-/Medizintechnikunternehmen —
das wirtschaftliche Potenzial am besten erschlieBen und ausschopfen? Fir alle Beteiligten, die
sich hierzulande auf dem Markt fir digitale Gesundheitsanwendungen behaupten wollen, gelten
zunachst zwei Erfolgsfaktoren:

— Friihzeitige Positionierung. Wie immer bei regulatorischen Anderungen gibt es auch hier
einen ,First Mover“-Vorteil. Fir App-Entwickler und Pharma-/Medizintechnikunternehmen
gilt: Je friher die eigene App auf dem Markt und in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen
ist, desto gréBer ist die Wahrscheinlichkeit, sie als Standardanwendung zu etablieren. Dies
bedeutet, dass die App bei relevanten Krankheitsbildern bevorzugt verschrieben wird und
schnell eine tiefe Marktdurchdringung erreicht. Die Chancen fiir deutsche Unternehmen
und lokale App-Entwickler sind dabei groB. Auslandische Wettbewerber dirften die regu-
latorischen Effekte spater antizipieren, iber weniger Erfahrung im deutschen Gesundheits-
wesen verfigen und unter Umsténden sogar einen ,Vertrauensnachteil beim Endkunden
in Bezug auf Datensicherheit und Datenschutz haben.

— Strategische Kooperation mit anderen Akteuren. Der Markteinfiihrungsprozess zeigt, wie
komplex der Markt flir gesetzlich verschriebene Gesundheits-Apps ist. Um diese Komplexitat
zu beherrschen und die diversen Aufgaben zu meistern, sollten die Hauptakteure ihre
Fahigkeiten vereinen: Entwickler kdnnen innovative digitale Losungen beisteuern, Pharma-
und Medizintechnikunternehmen ihre Starken in Vertrieb und Marktpositionierung von
Angeboten im regulatorischen Rahmen. Krankenkassen wiederum bringen ihr Know-how ein
bei Finanzierung und Vergiitung sowie der Steuerung von Patienten und Arzten.

Reagieren Unternehmen nicht auf die veranderten Marktbedingungen, droht der Verlust
von Marktanteilen. Dies gilt ebenso fiir App-Entwickler, die ihre Angebote nicht rechtzeitig
zulassen und positionieren, wie flir Medizintechnik- und Pharmaunternehmen, die ihre
Produkte nicht durch sinnvolle digitale Angebote erganzen.

Entwickler brauchen Partner fiir den Zugang zu Arzten und Patienten

Hauptziel der Entwickler sollte es sein, mit relevanten digitalen Lésungen eine schnelle
Marktdurchdringung zu erreichen und sich Marktanteile zu sichern. Voraussetzung dafir ist ein
guter Zugang zu den Versicherten (iber die Arzte. Um ihr Ziel zu erreichen, sollten Entwickler
dreierlei tun:

— Produkte rasch einfiihren. Um friih Marktanteile zu gewinnen, sollten App-Entwickler die
beschleunigte Zulassung Uber das Fast-Track-Verfahren nutzen und nach Festlegung der
letzten Details zum Zulassungsverfahren durch das BMG und BfarM schnell handeln.

— Mit Pharma-/Medizintechnikunternehmen kooperieren. Dies hat gleich mehrere Vorteile:
Der AuBendienst dieser Unternehmen ebnet den Zugang zu Arzten und Versicherten (im
Rahmen des Heilmittelwerbegesetzes), die Integration digitaler Losungen in bestehende
Angebote erlaubt die Vermarktung gemeinsamer ,Paketangebote” — z.B. vermarktet
Roche die App mySugr zusammen mit Blutzuckermessgeraten —, die Entwickler profitieren
von Bekanntheit und Reputation der Marken und Kooperationen erméglichen den lokalen
Entwicklern eine schnellere, weltweite Ausdehnung. Neben Kooperationen ist auch
eine finanzielle Forderung denkbar, etwa in Form von Beteiligungen durch kapitalstarke
Unternehmen.
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— Mit Krankenkassen zusammenarbeiten. Auch dies dient dem leichteren Zugang zu Arzten
und Versicherten. Sofern rechtlich zuldssig, kénnen gemeinsam Themen bei Arzten und
Leistungserbringern positioniert werden. Mogliche Ansatzpunkte sind der Zugriff auf Netz-
werke von Krankenkassen und Arzten, die Nutzung von Know-how (z.B. zur Frage, welche
Themen interessant sind), friihzeitige Gespréache mit Blick auf die spétere Preisfestsetzung
sowie eine finanzielle Férderung durch Beteiligungen oder den Gesundheitsfonds.

Krankenkassen sollten auf Anbieter digitaler Anwendungen zugehen

Die Krankenkassen wollen an der Entwicklung von Gesundheits-Apps mitwirken, um Kunden
zu binden bzw. zu gewinnen, Behandlungen zu verbessern sowie Werbeeffekte zu steigern
(Stichwort ,moderne Kasse*). AuBerdem mochten sie die Kontrolle tiber die Hohe zusétzlicher
Leistungsausgaben behalten, insbesondere bei der freien Preisfestsetzung durch Anbieter
im ersten Jahr. Vor diesem Hintergrund sollten Krankenkassen vier MaBnahmen ergreifen:

— Teams bilden. Ein spezialisiertes Team ,Digitale Gesundheitsanwendungen® (analog zu
Heilmitteln, Hilfsmitteln etc.) sollte die Marktentwicklung beobachten, Kooperationen mit
Start-ups managen (inklusive Selektivvertragen), Preisverhandlungen (iber den GKV-
Spitzenverband) begleiten, Versicherte und Arzte informieren, digitale Anwendungen auf
Wirksamkeit und Versorgungseffekte prifen sowie Angebot und Nachfrage steuern.

— Patienten informieren. Die Versicherten sollen die neuen Angebote ebenso kennen
wie die Positionierung der Krankenkasse in diesem Bereich (digitale Angebote als
Vertriebsinstrument).

— Forderung nutzen. Dank neuer Férderungsmaoglichkeiten (z.B. Kapitalbeteiligungen an
Start-ups oder andere Modelle der Zusammenarbeit) kénnen Kassen die Entwicklung
mitgestalten sowie einen finanziellen Mehrwert und Reputationsgewinn erzielen.

— Kontakt aufnehmen. Eine friihzeitige Kontaktaufnahme mit Anbietern kann dazu
beitragen, ,Exzesse” bei der freien Preisbildung im ersten Jahr zu verhindern und tber
den GKV-Spitzenverband angemessene Preise fiir die Regelversorgung auszuhandeln.

Pharma-/Medizintechnikunternehmen koénnen mit
App-Entwicklern wachsen

Pharma- und Medizintechnikunternehmen haben jetzt die Chance, digitale Geschéftsfelder zu
erschlieBen oder auszubauen. Gesundheits-Apps eréffnen einen direkteren Zugang zu Patienten
und liefern eine bessere Datengrundlage — und férdern letztlich das Cross- und Upselling
eigener Produkte. Um diese Potenziale tatsachlich abzurufen, sollten die Unternehmen:

— Eigene Apps entwickeln. Gesundheits-Apps, die sich im Sinne des DVG fir eine
Verschreibung durch den Arzt eignen, sollten als Erganzung zu bestehenden Arzneimitteln
oder als eigenstandige Lésungen entwickelt werden.

— Forschung und Entwicklung optimieren. Die Apps ermdéglichen einen direkteren Zugang
zu (anonymisierten) Versichertendaten und eine indirekte Kommunikation mit den
Versicherten (z.B. durch Frageb&gen innerhalb der Apps) — beides hilft, den Forschungs-
und Entwicklungsprozess zu verbessern.

— Mit Entwicklern kooperieren. Durch die Zusammenarbeit mit oder Ubernahme von App-

Entwicklern und Start-ups erhalten die Unternehmen Zugang zu den Versicherten und
ihren Daten.
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Fur Pharma- und Medizintechnikunternehmen, Krankenkassen sowie App-Entwickler und
Start-ups empfiehlt es sich, nun rasch mit den anderen Marktteilnehmern in einen Austausch
zu treten, um mogliche Kooperationen zu prifen und sich friihzeitig im veranderten
Marktumfeld zu positionieren.

Abbildung 4

Die wichtigsten Handlungsempfehlungen

3 Handlungsempfehlungen fiir die zentralen Akteure

[e}e e

Entwicklung

Schnellstmogliche Markteinfihrung,
um sich friih Marktanteile zu sichern
und Produkt als ,Standardlésung” zu
etablieren

Enge Kooperation mit Pharma-/
Medizintechnikunternehmen, um von
deren Vertriebsstrukturen und finan-
ziellen Ressourcen zu profitieren

Enge Kooperation mit Kranken-
kassen, um von deren Expertise und
Zugang zu Arzten und Versicherten
zu profitieren

Quelle: McKinsey
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Krankenkassen

Aufbau eigener Teams fiir digitale
Gesundheitsanwendungen, um
Verhandlungen und Kooperation
optimal auszugestalten

Nutzung von (finanziellen) Férderungs -
maoglichkeiten, um die Marktent-
wicklung effektiv mitzugestalten

Information der Versicherten Uber digi-
tale Angebote, um die Positionierung im
Markt als Vertriebsinstrument zu nutzen

Pharma-/Medizintechnik-
unternehmen

Entwicklung eigener Gesundheits-Apps,
um bestehende Angebote zu ergédnzen
und neue Wachstumsfelder zu
erschlieBen

Nutzung von (anonymisierten) Daten der
Versicherten, um Forschungs- und Ent-
wicklungsprozesse zu optimieren (sofern
im Sinne des Datenschutzes moglich)

Ubernahme von und/oder Kooperation
mit App-Entwicklern, um Zugang zu
digitalen Angeboten zu erhalten
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