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Hintergrund

Patienten fordern zunehmend Zugang
zu innovativen Versorgungslosungen [1,
2] einschliellich des Zugangs zu digi-
talen Gesundheitsprodukten (,,Digital
Health“) im Rahmen der Regelversor-
gung. ,Digital Health“ steht fir die
Konvergenz von Technologien mit Ge-
sundheitsbelangen unter Einbezug all-
taglicher und gesellschaftlicher Aspekte
mit dem Ziel der Effizienzsteigerung,
der Gesundheitsversorgung und Ver-
besserung der Versorgungsqualitat fiir
Patienten [3]. Zur Realisierung wer-
den Ansidtze verfolgt, die primir die
Umsetzungen von Diensten und die
Ausgestaltung der digitalen Infrastruk-
tur unter Zuhilfenahme von Informati-
ons- und Kommunikationstechnologien
(IKT) beriicksichtigen. Genauso wer-
den digitale Losungen zur Bereitstellung
oder Erfassung gesundheitsrelevanter
Informationen einbezogen wie Syste-
me zur Unterstiitzung von Pravention,
Diagnostik oder Therapie. Derzeit sind
solche Anwendungen primér im zweiten
Gesundheitsmarkt verortet. Es findet
sich keine auf individuelle Patienten
bezogene Digital-Health-Losung  fiir
Diagnostik und Therapie in der Regel-
versorgung. Etablierte Zugangswege zur
Erstattung sind nur schwer auf Digital-
Health-Produkte anzuwenden, da sie
nicht fiir diese entwickelt wurden [4].
Eine Hiirde besteht im Nutzennachweis,
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der unter herkémmlicher Sichtweise
nicht die der Digital-Health-Technolo-
gie inhdrenten Potenziale ausreichend
zu beriicksichtigen scheint. Der Nut-
zenbegriff im Kontext der Bereitstellung
digitaler Versorgungslosungen ist nur
schwer isoliert greifbar und vielmehr von
der Qualitit der Integration in komplexe
Versorgungsprozesse abhingig. In der
Versorgung sind unmittelbar anfallende
Kosten und ein eventuell erzielbarer me-
dizinischer Nutzen anhand klinischer
Endpunkte leichter zu erfassen. Steige-
rungen der Effizienz, des Komforts, der
Qualitdt der Versorgung sowie der fiir die
Beteiligten erzielbaren Flexibilitat sind
wesentlich schwerer zahlenmiflig zu
belegen, obwohl sie zusammengenom-
men einen mittelbaren Nutzenbeitrag
und Kostensenkungen leisten kénnen
[5]. Vielfach handelt es sich hierbei
um Faktoren, die das Wesen von Di-
gital-Health-Applikationen ausmachen.
Diese Nutzenaspekte sind implizit plau-
sibel, konnen jedoch unter Umstidnden
mit traditionellen Evaluationsmethoden
und klinischen Endpunkten wie ,,Mor-
biditit“ und ,Mortalitdt“ nicht ermittelt
werden. Insbesondere die Ubertragung
des in althergebrachten Studiendesigns
im Idealfall bestitigten, isolierten ,kli-
nischen Nutzens“ auf Alltagsbedingun-
gen stellt eine Herausforderung an die
Hersteller und Krankenkassen gleicher-
maflen dar. Der Nutzennachweis bzw.
die Nichtunterlegenheit eines Digital-
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Health-Produkts in der Versorgung
erfordert Evaluationen, deren Studi-
endesigns nach Kriterien wie den zu
betrachtenden Nutzenaspekten, der Ver-
sorgungsdringlichkeit, dem Risiko, der
Zielgruppe, den Einsatzgebieten und der
notwendigen Vernetzung bzw. techni-
schen Infrastruktur angepasst werden
sollten. Unter Wiirdigung dieser Aspekte
kénnen z.B. Machbarkeits-, Akzeptanz-
oder gesundheitsékonomische Analysen
angezeigt sein (vgl. [6]). Welches Studi-
endesign im jeweiligen Anwendungsfall
fiir einen addquaten Nutzennachweis zu
fordern ist, kann dabei nicht pauschal
festgelegt werden. Fiir eine sachgerechte,
transparent durchgefiihrte und prak-
tikable Nutzenbewertung kommt es
vielmehr auch darauf an, ein Design
zu wihlen, das die Versorgungsrealitit
geeignet berticksichtigt [7].

Dieser Artikel mochte einen Bei-
trag zur Diskussion um die Anpassung
kausaler Nutzennachweise vor dem Hin-
tergrund der Herausforderungen bei der
Bewertung digitaler Gesundheitspro-
dukte leisten. Hierzu werden zunichst
die Besonderheiten von Digital-Health-
Produkten erortert. Es werden Potenzia-
le digitaler Losungen gegeniiber in der
Versorgung gebrauchlichen eingesetzten
Losungen skizziert. Die identifizierten
Besonderheiten werden im Rahmen der
darauffolgenden Bestandsaufnahme von
fur digitale Produkte derzeit im Kon-
text gesetzlicher Krankenversicherung


https://doi.org/10.1007/s00103-018-2696-0
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s00103-018-2696-0&domain=pdf

(GKV) moglichen Erstattungswegen und
den dafiir geltenden Voraussetzungen,
insbesondere den Nutzennachweisen,
wieder aufgegriffen. Dies soll helfen,
mogliche Hindernisse - die einer Er-
stattung potenziell im Wege stehen -
z.B. im Zusammenhang mit den da-
fur erforderlichen Nutzennachweisen,
zu beleuchten. Abschlieflend sollen Al-
ternativen ergidnzend zum klassischen
Vorgehen angesprochen werden, die
zukiinftig einen Beitrag dazu leisten
konnten, nutzbringende Digital-Health-
Losungen fiir die gesetzlich Versicherten
im Versorgungsalltag tiber die Moglich-
keiten des zweiten Gesundheitsmarktes
hinaus schneller verfiigbar zu machen.

Was sind Digital-Health-
Anwendungen?

Bei Digital-Health-Anwendungen han-
delt es sich primdr um menschzentrierte,
personalisierte elektronische Gesund-
heitsdienstleistungen mit eher niedrigem
Schadpotenzial, schnellen Adaptions-
moglichkeiten zur Produktverbesserung
und Schadenabwehr, verhdltnismaflig
niedrigen Kosten und breiten (inter-
nationalen) Distributionsméglichkeiten
[8]. Diesen Produkten werden fiir ihre
Anwender, insbesondere wenn es sichum
mobile Losungen handelt, primir Nut-
zenzuwichse durch Autonomiegewinne,
hohere Transparenz iiber Versorgungs-
prozesse und Komfortverbesserungen
in der Therapie und der krankheitsbe-
lasteten Alltagsbewiltigung zugeschrie-
ben [9, 10]. Genauso werden mobile
Apps und andere digitale Anwendun-
gen mit interventionellem Charakter
angeboten (z.B. fiir die Indikationen
Magersucht, Depression), die einen Ein-
fluss auf die Forderung, Erhaltung und
Wiederherstellung der Gesundheit neh-
men wollen. Digital-Health-Lésungen
wirken hierbei weniger unmittelbar auf
die Organsysteme, als es Arzneimittel
und herkémmliche Medizinprodukte
tun, auch wenn potenziell zukiinftig
in einigen Fachbereichen Verbindun-
gen zwischen organischen und digitalen
Systemen geschaffen werden. Ebenso
konnen Digital-Health-Produkte eine
Produkt- und/oder Prozessinnovation
darstellen [11] und sind dann nicht

strikt einer Innovationsform zuzuord-
nen. Die Unterscheidung, ob es sich bei
der Digital-Health-Anwendung um eine
tatsachliche Innovation mit postulier-
tem medizinischen Mehrnutzen (neues
therapeutisches Verfahren) oder anders
gelagertem Nutzen (Patientensouverini-
tat etc.) handelt, hat auch Auswirkungen
auf die erstattungsrelevante Evaluati-
onsmethodik. Grundsitzlich stellt sich
dabei die Frage, welches die anders ge-
lagerten Nutzenerwigungen sind, auf
welche Weise sich der jeweilige Nutzen
geeignet erfassen und in seiner Rele-
vanz beurteilen ldsst und ob bereits eine
ausreichende Beriicksichtigung in Eva-
luationsprozessen, z.B. im Hinblick auf
die Erstattungsfahigkeit, erkennbar ist.

Was macht Digital-Health-
Produkte besonders?

Die Auseinandersetzung mit den Beson-
derheiten von Digital-Health-Losungen
ist hilfreich, um diese besser im Versor-
gungskontext verorten und sachgerechte
Anforderungen an den Nutzen formu-
lieren zu kénnen. In diesem Zusammen-
hang sind besonders Faktoren im Bereich
der betroffenen Zielgruppen, der Wirk-
weise sowie der Ergonomie der Produk-
te, ihres potenziell iiber klinische Fra-
gen hinausgehenden Nutzens, aber auch
im Hinblick auf die Produktlebenszyklen
sowie bzgl. der Studienlage zu nennen.
Diese sollen im Folgenden kurz skizziert
werden.

Digital-Health-Anwendungen  rich-
ten sich an Erkrankte und an der Er-
haltung ihrer Gesundheit interessierte
gesunde Personen [12, 13]. Hierbei
wirken sie oft iiber ,,gesundheitssystemi-
sche“ Effekte bei der Bereitstellung von
Versorgungsleistungen, z.B. durch di-
gitale Unterstiitzung oder Optimierung
von Prozessen und daraus resultierender
Verbesserung der Versorgung oder auch
tber priventive Mafinahmen, die auf di-
gitalem Weg vorangebracht werden. Im
Einzelfall werden die Applikationen in-
terventionell eingesetzt, dann kénnen sie
auch fiir das einzelne Individuum Effekte
erzielen [10, 14]. Demgegeniiber steht
bei Arzneimitteln (pharmakologisch-
systemische Wirkung, [15]) ebenso
wie Medizinprodukten und Hilfsmit-
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teln (physikalisch-lokale Wirkung, [15])
grundsitzlich der individuelle Effekt im
Vordergrund [16].

Fir Arznei- und Medizinprodukte
wird in der Regel eine fiir die jewei-
lige medizinische Indikation definierte
Rezeptur oder Gestaltung festgelegt. Di-
gital-Health-Losungen werden hingegen
selbst bei identischem Anwendungs-
zweck inhaltlich und gestalterisch va-
riabel umgesetzt, einerseits, weil bereits
durch Unterschiede der zugrunde liegen-
den Hardware oder Systemplattformen
Anpassungen nétig sind, andererseits
wegen unterschiedlichen Interessenla-
gen und Voraussetzungen der Hersteller.
Sie kénnen sich zudem auch an jhre Nut-
zer anpassen, um so z.B. die Akzeptanz
zu erhéhen oder gezielter eingesetzt zu
werden.

Die Entwicklungs- und Lebenszy-
klen von Digital-Health-Produkten sind
- zumindest bei Produkten, die nicht
selbst Medizinprodukte sind - oft we-
sentlich kiirzer als die bei Arzneimitteln
oder Medizinprodukten iiblichen Jah-
re bis Jahrzehnte [15, 16]. Bei Digital-
Health-Losungen handelt es sich viel-
fach um Produkte, deren Entwicklung
bei Markteintritt nicht unbedingt voll-
stindig abgeschlossen sein muss. Hier
besteht ein grofler Unterschied zu Arz-
neimitteln und Medizinprodukten. Am
Beispiel von Gesundheitsapps wird dies
ersichtlich: Hier konnen bereits Aktuali-
sierungen des mobilen Betriebssystems,
Auswirkungen weiterer auf den Ger-
ten installierte Software oder auch die
Installation auf einem neuen Gerit die
Funktionsfihigkeit wesentlich beein-
flussen, ohne dass der Hersteller der
App selbst dies verhindern kann oder
selbst etwas an seinem Produkt gedndert
hat. Hersteller miissen diese Einfliisse -
auch ohne sonstige Anderungen an den
bereitgestellten Funktionalititen - im
Blick behalten und notigenfalls zeitnah
in geeigneter Weise hierauf reagieren.

Unabhéngig von der insgesamt eher
iibersichtlichen Studienlage bzgl. mogli-
cher Nutzennachweise digitaler Gesund-
heitslgsungen ist zudem festzustellen,
dass hierzulande im Gegensatz zu ande-
ren im Gesundheitssektor eingesetzten
Produkten ,kaum eine Forschungshis-
torie zum Nutzen von Digital Health*
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besteht und Herstellern damit oft auch
eine Studiengrundlage fehlt, wodurch
Vergiitungsverhandlungen  erschwert
werden [17].

Vom (potenziellen) Nutzen

Digital-Health-Anwendungen  bergen
fir verschiedene Stakeholder und auf
verschiedenen Ebenen (vom Individuum
tiber Gesundheitsdienstleister, dem Ge-
sundheitssystem bis hin zur Gesellschaft)
Vorteile ([18], s. auch BTab. 1). Thnen
werden je nach Anwendungsform und
Einsatzbereich verschiedene Potenziale
zugeschrieben [19].

Dabei kann es sich fiir Patienten
grundsitzlich um gesundheitsfordernde
Effekte (z.B. auf Basis von Lebensstil-
anderungen, praventive Wirkung) oder
auch den Ausgleich oder die Therapie
einer bestehenden Erkrankung handeln,
wie sie auch mit Arzneimitteln oder
konventionellen Medizinprodukten er-
zielt werden kann [15, 16]. Potenziale
werden fiir Digital Health zudem hin-
sichtlich einer Steigerung der Patienten-
souverdnitdt erkannt [9]. Entsprechende
Anwendungen koénnen, z.B. durch die
Vereinfachung von Abldufen, verbes-
sertes Management von Erkrankungen
und weitere organisatorische Aspekte
im alltiglichen Leben, einen Gewinn
zur Bewiltigung von gesundheitsbezo-
genen Problemen bedeuten, Eigenver-
antwortung stirken und insgesamt zur
Zufriedenheit der Betroffenen beitragen
[18]. Die vorgenannten Aspekte kénnen
dabei auch fiir den Einzelnen Hand
in Hand mit Wirtschaftlichkeitserwé-
gungen gehen, z.B. durch Zeit- und
Kosteneinsparungen [18].

Durch die Nutzung von Digital Health
werden in der Organisation Prozess-
und Workflowverbesserungen ebenso
wie Qualititsverbesserungen erhoftt.
Letztere konnen sich u.a. langfristig auf
(Re-)Hospitalisierungsraten ebenso wie
auf Steigerungen der Falldurchsitze aus-
wirken und zur Wirtschaftlichkeitsver-
besserung aus Versorgungsperspektive
beitragen [9, 18]. Auch im Hinblick auf
die Anwenderzufriedenheit innerhalb
von Organisationen, die Digital-Health-
Losungen einsetzen, werden positive
Potenziale erkannt [18].

Zusammenfassung

Die Realisierung der Erstattungsfahigkeit ist
firr Digital-Health-Anwendungen bislang aus
verschiedenen Griinden verhaltnismaBig
schwer zu erreichen. Der Nutzennachweis
stellt hier eine Hiirde dar. Die bewdhrten
und allgemein akzeptierten Verfahren,

vor allem der Parallelgruppenvergleich in
randomisiert kontrollierten Studien (RCT) zur
(klinischen) Nutzenbewertung, sind primar
auf Fragen des medizinischen (Mehr-)Nutzens
ausgelegt. Anders als bei Arzneimitteln oder
klassischen Medizinprodukten profitieren
Anwender im digitalen Bereich jedoch starker
durch Souverdnitdtsgewinne, Forderung der
Sensibilisierung und Achtsamkeit, hohere
Transparenz von Versorgungsprozessen und
Komfortverbesserungen in der Therapie.
Digitale Ldsungen mit interventionellem
Charakter, die klinische Ziele bedienen, sind
ebenso verfiigbar (z.B. fiir die Indikationen
Magersucht und Depression, aber insgesamt
seltener). Die iiblichen Nutzenbewertungen
beriicksichtigen primar medizinische
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Outcomes wie Morbiditat und Mortalitét,
ohne jedoch die digital-health-inhdrenten,
dariiber hinausgehenden nutzbringenden
Aspekte entsprechend zu wiirdigen. Die
Herausforderung ist es daher, eine die
Besonderheiten von Digital Health beriick-
sichtigende Evaluation zu entwickeln, ohne
allerdings eine Reduktion der Aussagekraft
(insbesondere in Richtung Sicherheit)

zu befdrdern. Es werden zunehmend
Konzepte benétigt, die sowohl fortlaufende
Feedbackschleifen zur Anpassung und
Verbesserung einer Anwendung erhalten
und gleichzeitig ausreichende Evidenz zur
komplexen Nutzenbewertung generieren.
Hierdurch kann das Verhdltnis zwischen
Chancen und Risiken bei der Einfiihrung
digitaler Innovationen im Gesundheitswesen
besser beurteilt werden.

Schliisselworter
Digital Health - E-Health - M-Health - Nutzen -
Erstattung

reimbursement context

Abstract

For a number of reasons, achieving
reimbursability for digital health products
has so far proven difficult. Demonstrating
the benefits of the technology is the main
hurdle in this context. The generally accepted
evaluation processes, especially parallel
group comparisons in randomized controlled
trials (RCTs) for (clinical) benefit assessment,
are primarily intended to deal with questions
of (added) medical benefit. In contrast to
drugs or classical medical devices, users of
digital health solutions often profit from
gaining autonomy, increased awareness

and mindfulness, better transparency in the
provision of care, and improved comfort,
although there are also digital solutions
with an interventional character targeting
clinical outcomes (e.g. for indications such as
anorexia, depression). Commonly accepted
methods for evaluating (clinical) benefits
primarily rely on medical outcomes, such

Assessing the benefits of digital health solutions in the societal

as morbidity and mortality, but do not
adequately consider additional benefits
unique to digital health. The challenge is
therefore to develop evaluation designs

that respect the particularities of digital
health without reducing the validity of the
evaluations (especially with respect to safety).
There is an increasing need for concepts that
include both continuous feedback loops

for adapting and improving an application
while at the same time generate sufficient
evidence for complex benefit assessments.
This approach may help improve risk benefit
ratio assessments of digital health when it
comes to implementing digital innovations in
healthcare.

Keywords
Digital health - E-health - mHealth - Efficiency
and efficacy - Reimbursement
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Tab. 1
Ebene Konventionelle

Medizinprodukte

Arzneimittel

Ausgleich oder Therapie einer
bestehenden Erkrankung

Anwender/Patienten

Organisationsebene -

Verbesserung der Gesundheit der
Versicherten (verminderte

Gesundheitssystem

(Indirekter) Nutzen fiir die relevanten Stakeholder. (Nach Bradway et al. [18])

Digital-Health-Anwendungen

Organisation & Prozessabldufe  ,Digitale Medizinprodukte”

verbessernde Applikationen

Gesundheitsforderliche Effekte
(z.B. durch Verhaltensanderung)

Ausgleich oder Therapie beste-
hender Erkrankungen

Steigerung der Patientenautonomie, Komfortgewinn
Starkung der Eigenverantwortung und Zufriedenheit
Wirtschaftliche Aspekte: Kosten- und Zeitersparnis
Verbesserter Zugang zu Leistungen

Prozess- und Workflowverbesserungen

Qualitatsverbesserungen (,higher case resolution’, geringere Hospitali-
sierungsraten)

Wirtschaftlichkeit (Zeit- und Kostenersparnis, Budgetauswirkungen)
Anwenderzufriedenheit
Verbesserte Qualitét (koordinierte Versorgung)

Krankheitspravalenz und -haufigkeit)

Gesellschaft

und -haufigkeit)

Steigerung der Produktivitat (geringere Invalidi-

tatsraten, Ausfalltage)

Messbarkeit der

Nutzenaspekte messbar

Potenziale auf gesundheitssystemi-
scher und gesellschaftlicher Ebene schei-
nen bei Digital Health ebenso wie im
Bereich der Arzneimittel und konven-
tionellen Medizinprodukte insbesondere
bei der Verbesserung der bevélkerungs-
bezogenen Gesundheit, z. B. in Bezug auf
Verminderungen der Krankheitsprava-
lenz, plausibel [18]. Hinzu kommen
Aspekte, die speziell der digitalen Natur
der Anwendung zuzuschreiben sind,
insbesondere wenn es z. B. um Kommu-
nikation und Datenaustausch zwischen
verschiedenen Sektoren und Stakehol-
dern geht [14]. Insgesamt konnen die
genannten Faktoren u. a. zu Qualitatsver-
besserungen und besserer Wirtschaft-
lichkeit beitragen und im Idealfall zu
einer Steigerung der Produktivitit fithren
(geringere Invalidititsraten, Ausfalltage;
[9, 18]).

Verbesserung der Gesundheit der auf gesellschaft-
licher Ebene (verminderte Krankheitspravalenz

Erfolg mittels konventioneller Studiendesigns

Wirtschaftlichkeit (Zeit- und Kostenersparnis, Budgetauswirkungen)

Verbesserung der Gesundheit der Versicherten (verminderte Krank-
heitspravalenz und -hdufigkeit)

Verbesserung der Gesundheit der auf gesellschaftlicher Ebene (vermin-
derte Krankheitsprévalenz und -hdufigkeit)

Steigerung der Produktivitat (geringere Invaliditatsraten, Ausfalltage)

Wirtschaftlichkeit (Zeit- und Kostenersparnis, Budgetauswirkungen)

Starker differenzierte Forschungsschwerpunkte

Verbesserte Zusammenarbeit der relevanten Stakeholder durch Infor-

mationsaustausch

Erstattungsmoglichkeiten
digitaler Gesundheitsprodukte
in der GKV

Ein nachhaltiger und gerechter Zugang
im Rahmen der GKV-Regelversorgung
- sowohl fiir Patienten zu den digitalen
Losungen als auch fir die Hersteller
zum Markt - ist von der Klirung der
Erstattungsfrage abhingig. Gemiafd § 12
SGB V sind Leistungen nur erstattungs-
fahig, wenn sie ,wirtschaftlich, ausrei-
chend, notwendig und zweckmiflig"
sind (Wirtschaftlichkeitsgebot). Kom-
fortgewinn und Souverinitit sind in der
GKV-Logik nur dann relevant, wenn sie
zu den oben genannten Begriffen fithren.
Adhirenz, Selbstmanagement und Pa-
tientenzufriedenheit konnen bisher nur
als zusétzliche Parameter herangezogen
werden [20]. Die Finanzierungsmoglich-
keiten fur Digital-Health-Anwendungen
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(Indirekter) Nutzen mittels kon-
ventioneller Studiendesigns u.a.
aufgrund des raschen Innovations-
zyklus nur eingeschrankt messbar

Indirekter Nutzen Mittels kon-
ventioneller Studiendesigns nur
eingeschrankt messbar; allenfalls
klinische Endpunkte erfassbar

liegen bislang auflerhalb der Regelversor-
gung der GKV, sofern sie nicht integraler
Bestandteil anerkannter arztlicher Me-
thoden [11, 21, 22] oder Teil hybrider
Angebote aus Prozess- und Produkt-
bestandteilen [17] sind. Derzeit wird
primér die Finanzierung iiber einzelne
Krankenkassen durch die Nutzer selbst
iiber eine Werbefinanzierung oder sons-
tige Fremdfinanzierungsmoglichkeiten
angewendet [11, 21, 22]. Die bereits
zuvor skizzierte Diversitit von Digital
Health er6ftnet (und erfordert) allerdings
unterschiedliche Zugénge zur Erstattung
[23]. Die Anforderungen an das Produkt
und seine Hersteller, insbesondere des
Nutzennachweises, sind hierfiir statisch
vorgeschrieben. Die tatsdchlich akzep-
tierten Wirksamkeitsnachweise fiir die
digitalen Angebote variieren aber deut-
lich - von Experteneinschitzungen bei
Selektivvertridgen bis hin zu randomi-
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Tab.2 Produktanforderungen zur Herstellung der Erstattungsfahigkeit nach SGB V

Erstattung nach
§§ 20ff. SGB V (Pravention)

§§ 63 ff. SGB V (Weiterentwicklung
der Versorgung)

§ 140a SGB V (Selektivvertrag,
Besondere Versorgung)

§ 135 SGB V (Bewertung von Un-
tersuchungs- und Behandlungsme-
thoden)

§ 137¢ SGB V (Bewertung von Un-
tersuchungs- und Behandlungsme-
thoden im Krankenhaus)

§137fund g SGB V (DMP)

§137h SGB V (Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse)

§137d SGB V (Vorsorge und Reha-

Anforderungen an eine Evaluation

Die Modellvorhaben sind im Regelfall auf 5 Jahre zu be-
fristen und nach allgemein anerkannten wissenschaftli-
chen Standards wissenschaftlich zu begleiten und auszu-
werten (§ 20g SGB V)

Wissenschaftliche Begleitung und Auswertung im Hin-
blick auf die Erreichung der Ziele der Modellvorhaben

nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Stan-
dards (§ 65 SGB V)

Qualitdtsanforderungen der Regelversorgung als Mindest-
voraussetzungen

Anerkannter diagnostischer bzw. therapeutischer Nutzen
sowie die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Kranken-
kassen erbrachten Methoden

Ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versor-

gung unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse sowie Wirksam-
keit und Unschadlichkeit

Evaluation anhand programmspezifischer Parameter
(DMP-Anforderungen-Richtlinie i.V.m. § 137f Abs. 2 Satz 1
Nr. 6 SGB V)

Beriicksichtigung der Qualitatssicherungsrichtlinien nach
§ 136 bis 136b SGB V bei belegtem Nutzen, Entscheidung
des Gemeinsamen Bundesausschuss tiber eine Erpro-
bungsrichtlinie nach § 137e SGB V bei potenziellem, nicht
belegtem Nutzen

Qualitatssicherung und -weiterentwicklung nach

bilitation)

sierten kontrollierten Studien (RCT), die
fur die Regelversorgung gefordert wer-
den (@Tab. 2; [24, 25]). Die Erstattung
erfolgt aufgrund der Natur von Digital-
Health-Produkten derzeit primir wber
den erfolgversprechendsten Weg eines
abgeschlossenen Selektivvertrages mit
einer oder mehreren Krankenkassen
[26]. Wihrend des gesamten Lebenszy-
klus der Anwendung kann die Kran-
kenkasse das Projekt begleiten und ihrer
Verpflichtung zur Bewertung (insbeson-
dere des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach
§ 12 SGB V) in einem tibersichtlichen
Rahmen langfristig nachkommen [26].
Eine positive Evaluation ermdglicht per-
spektivisch die Erstattung im Rahmen
eines Kollektivvertrages (@ Abb. 1), auch
wenn diese bislang kaum realisiert wurde
[23]. Im Falle einer negativen Evaluation
wiirde die selektivvertragliche Erstattung
eingestellt werden miissen [27].

§135aSGBV

Die Nutzenbewertung im
digitalen Umfeld

Digitale Losungen, die interventionell
eingesetzt werden sollen, miissen sich
bzgl. ihrer Bewertung in Erstattungs-
fragen den gleichen Anforderungen
stellen, wie sie auch fiir andere Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden
gegeben sind. Neben Wirtschaftlichkeit
und medizinischer Notwendigkeit [28]
zéhlt hier insbesondere der Nachweis
des Nutzens. Die zuvor skizzierten Be-
sonderheiten digitaler Losungen [23]
konnen hier aber zu besonderen Her-
ausforderungen fithren: Wahrend das
fir das Gesamtbild nétige Erkennen von
vielschichtigen Risiken, denen Anwen-
dern digitaler Losungen (gesundheitlich
wie sozial und wirtschaftlich) ausgesetzt
sein konnen [29], oft noch leicht fillt,
kann die Wirksamkeit mit Blick auf
patientenrelevante Endpunkte wie Mor-
biditdt und Mortalitit oft nur ungleich
schwerer erfasst werden. Hervorzuheben
ist aber, dass digitale Losungen primér
die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
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in Bezug auf die jeweils betrachtete In-
dikation [28] potenziell steigen kénnen,
etwa wenn sie jhren Anwendern im
taglichen Umgang mit einer Erkrankung
organisatorische wie gesundheitsbezoge-
ne Unterstiitzung bieten. Insgesamt fallt
nicht zuletzt aufgrund der unterschied-
lichen Schwerpunkte der verschiedenen
Ansitze der ebenfalls gewiinschte di-
rekte Vergleich digitaler Losungen mit
anderen Methoden gleicher Zielsetzung
[20, 28] schwer.

Hinzu kommt, dass die eingangs an-
gefithrten positiven Aspekte digitaler
Losungen nur mittelbar auf Outcomes
wie die Lebensqualitidt wirken und diese
zudem fur verschiedene Personengrup-
pen sehr heterogen ausfallen kénnen
[30]. Um die Wirkung von Digital-
Health-Produkten angemessen beur-
teilen zu konnen, sollten daher auch
Ansitze berticksichtigt werden, die tiber
die unmittelbare Messung klinischer
Outcomes hinausgehen und z.B. auch
sekunddre Wertbeitrdge einer verbes-
serten Patienteninteraktion (beispiels-
weise vereinfachter Austausch mit dem
betreuenden Fachpersonal) beinhalten
[30]. Der isolierte Mehrnutzen von Digi-
tal-Health-Technologien kann mit dem
bestehenden Instrumentarium oft nicht
oder nur mit unverhaltnisméflig hohem
Aufwand unmittelbar nachgewiesen wer-
den, da dieses primdr zum traditionellen
Nutzennachweis klinischer Wirkungen
entwickelt wurde [31, 32]. So lassen
sich manche Studien, die versuchen,
Kriterien wie Patientenzufriedenheit,
Lebensqualitit, Verbesserungen von Ab-
laufen etc. zu evaluieren, nur schwer
in die im Bereich der evidenzbasierten
Medizin tblichen Bewertungsschemata
(nach Evidenzstufen, vgl. [28]) einord-
nen, selbst wenn sie digitale Losungen
fir diagnostische oder therapeutische
Anwendungszwecke darstellen.

Erschwerend kommt hinzu, dass es
sich bei Digital-Health-Losungen um
Technologien mit sehr kurzen Lebens-
zyklen handelt, die sich schnell an sich
verindernden Umweltfaktoren neu aus-
richten. Bei diesen hochdynamischen
Technologien fithren lange Evaluations-
zeitraume mit starren Designs zu sehr
kurzen Halbwertzeiten der belastbaren
Ergebnisse: Mit dem Erscheinen eines



Voraussetzung

Erste Form der Erstattung

Spatere Form der Erstattung

Medizinprodukt,
Datenschutz,
IT-Sicherheit, ...

Selektivvertrag

Bleibt selektiv >
> Wird kollektiv >

Keine (kein Nutzen festgestellt) |

Abb. 1 A Erstattungsweg lUber den Selektivvertrag. (Mod. nach Neumann und Dietzel [22])

Reports ist die betrachtete Technolo-

gie eventuell schon veraltet und nicht

mehr in dieser Form verfiigbar [32-34].

Konventionelle Evaluationsdesigns be-

ricksichtigen vielfach nicht ausreichend,

inwiefernim Beobachtungszeitraum eine
wirksame Vernetzung der Leistungser-
bringer, Patienten, Kostentriger etc.
erreicht werden kann, die den holis-
tischen Einsatz einer Digital-Health-

Technologie ermdglicht [35]. In der

Regel werden schrittweise Anpassun-

gen nach den Einsatzerfahrungen und

Wiinschen der Nutzer notwendig sein

[36]. Eine Evaluation nach starr vorab

definierten Betrachtungszeitrdumen ist

somit als nicht alltagstauglich zu bewer-
ten. Vielmehr konnen laufende Uber-
arbeitungen des Evaluationskonzepts
erforderlich sein, die die tatsdchlichen

Nutzungserfahrungen beriicksichtigen,

um die externe Validitdt der Evaluation

zu gewihrleisten. Je nach Bestimmungs-
und Einsatzzwecken sollten fiir eine

angemessene Nutzenbewertung von Di-

gital-Health-Produkten folgende Punkte

berticksichtigt werden:

1. Bei Technologien, die der Prozess-
unterstiitzung zwischen Patienten
und Arzten dienen, sind regelmifig
Netz- und Skaleneffekte notwen-
dig, um den Nutzen von Digital
Health zu gewihrleisten und positive
Kosteneffekte zu generieren [34].
Solche Effekte konnen in Testphasen
grundsitzlich nur schwer erfasst, auf
Alltagsbedingungen prognostiziert
und das tatsichliche Nutzenausmafl
bewertet werden.

2. Beider Nutzung neuer digitaler Tech-
nologien sind in der Regel Lerneffekte
bei den Anwendern in unterschied-
lich starkem Ausmaf3 zu beobachten.
Die Effektivitit und Kostenefhizienz
einer Anwendung kann sich tiber den

Zeitverlauf deutlich dndern, wobei
dies in einer relativ kurzen Testphase
nur unzureichend beobachtet werden
kann [34].

3. Positive gesamtgesellschaftliche Ef-
fekte digitaler Losungen werden
durch die isolierte Einnahme der
GKV-Perspektive unzureichend be-
riicksichtigt [34]. Hierzu zahlt der
angesprochene Gewinn an Patien-
tensouverénitit, Komfortverbesse-
rungen und beschleunigte Prozesse
[9], die zu gesellschaftlichen Res-
sourceneinsparungen an anderen
Stellen fithren kénnen. Ausgehend
von der Wirkkomplexitit und des
Bestimmungszwecks eines Digital-
Health-Produkts sowie abzielend
auf den ersten oder zweiten Ge-
sundheitsmarkt sollte deshalb eine
gesamtgesellschaftliche Perspektive
berticksichtigt werden [37].

Es kann dabei aber nicht darum gehen,
dass die Erstattungshiirden fiir Digital-
Health-Anwendungen soweit herunter-
gesetzt werden, dass die GKV mit di-
gitalen Gesundheitsprodukten ,iiberflu-
tet“ wird und das Solidarsystem unzu-
lassig strapaziert werden konnte. Nach-
gewiesene Versorgungsgewinne und Pa-
tientennutzen miissen zentrale Messlat-
te fir Innovationseinfithrungen bleiben.
Gleichfalls muss beriicksichtigt werden,
dassauch verzogerte Implementierungen
innovativer Technologien in die Versor-
gung (aufgrund der Angst vor mogli-
chen Fehlinvestitionen und daraus re-
sultierenden Kosten fiir die Solidarge-
meinschaft) indirekt Kosten verursachen
konnen. Diese entstehen als Opportu-
nitdtskosten, wenn Innovationen - z.B.
durch evaluationsbedingte Verzogerun-
gen bei vielerseits beméngeltem konser-
vativem Vorgehen [38] - erst verspitet in
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die Versorgung Einzug halten und somit
bestehende Potenziale zur Effizienzstei-
gerung und Kosteneinsparung ungenutzt
verstreichen.

Werkzeuge der Nutzen-
bewertung von Digital-Health-
Produkten

Wo wissenschaftliche Evaluationen zu
Digital-Health-Anwendungen  vorlie-
gen, wird bislang hiufig deren Qualitét
und mangelnde Vergleichbarkeit [39]
sowie unzureichende Beriicksichtigung
der Besonderheiten [23] der digitalen
Losungen, aber auch die mangelnde
Ubertragbarkeit auf hiesige Gegeben-
heiten [17] bemingelt. So befasste sich
beispielsweise das im Jahr 2016 verof-
fentlichte Gutachten ,Telemedizinische
Uberwachung von Patienten mit implan-
tierten kardiologischen Aggregaten [40]
des medizinischen Dienstes des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen mit
der Evidenzlage zur klinischen Wirk-
samkeit von Digital-Health-Produkten
bei Patienten mit Herzschrittmachern.
Es wurden insgesamt keine Belege fiir
einen Zusatznutzen fiir ein telemedi-
zinisches Monitoring festgestellt. Die
eingeschlossenen RCTs basierten auf
sehr verschiedenen Endpunkten. Der
Aspekt der Lebensqualitit wurde in den
eingeschlossen Studien entweder nicht
berichtet oder im Gutachten aus metho-
dischen Griinden nicht berticksichtigt.
Das kann ein moglicher Hinweis darauf
sein, dass einheitliche Standards und
Endpunkte zur Bewertung von Digital-
Health-Produkten fehlen bzw. die Me-
thodik und Aussagekraft des Reviews
[40] und der eingeschlossenen Studien
insgesamt skeptisch betrachtet werden
kann.

An dem vorgenannten Beispiel [40]
werden aber auch Probleme, die im
digitalen Umfeld bei der Evaluation
mittels RCTs hdufig festgestellt werden,
deutlich [32, 41, 42]. RCTs gelten in
der Medizin als Goldstandard, wenn es
um den Nachweis der Wirksamkeit und
Sicherheit geht [42]. Sie geben einen
etablierten und allgemein akzeptierten
Rahmen fiir die Evaluation von neu-
en diagnostischen wie therapeutischen
Verfahren, Arzneimitteln oder auch Me-



Leitthema

dizinprodukten vor. Insbesondere ist
die Rigiditdt dieses Studiendesigns mit
mangelnden Moglichkeiten der Anpas-
sung im Studienverlauf, z.B. auf Basis
neuer Erkenntnisse, zu nennen [41].
Auch die schnellen Innovationszyklen
von Digital-Health-Losungen konnen
eine RCT-basierte Evaluation erschwe-
ren, da sie sich nur schlecht mit den bei
vielen RCTs tiblichen langen Studien-
laufzeiten [36, 41] vereinbaren lassen,
was jedoch nicht allein dem RCT-De-
sign an sich, sondern eher dem Versuch
geschuldet ist, einen klinischen Nutzen
der Applikationen auf hergebrachte Art
nachzuweisen. Dariiber hinaus ist die
sonst iibliche vollstindige Verblindung
bei einer mHealth-Evaluation eher nicht
umsetzbar, da die Nutzung der Patien-
tendaten integraler Bestandteil der An-
wendung sein kann [36]. Zudem spielen
anwenderbezogene Faktoren hinsicht-
lich der mittels Digital-Health-Losungen
erreichbaren Outcomes mdglicherweise
eine groflere Rolle, als dies in anderen
diagnostisch-therapeutischen Bereichen
der Fall ist. Der Wissensstand der An-
wender bzw. die Lernkurve, bis diese die
notige Kompetenz und Erfahrung zur
sicheren Anwendung gesammelt haben
und damit Wirkeffekte verldsslicher der
Intervention zuzuordnen sind, kénnen
hier potenziell Einfluss nehmen [41].
Zu Diskutieren ist deshalb auch, inwie-
fern bei der Qualitdtssicherung zur Er-
probung von Digital-Health-Produkten
Lerneffekte der Anwender ausreichend
bei der Bewertung technologiebezogener
Chancen-Risiken-Verhiltnisse beriick-
sichtigt werden kénnen [20]. Es muss
sichergestellt werden, dass Arzte, die
Digital Health selbst als Therapiebe-
standteil einsetzen oder deren Anwen-
dung an Patienten empfehlen, moglichst
wenig Fehler in frithen Anwendungs-
phasen begehen, die aus Unkenntnis
oder mangelnden Erfahrungen mit der
Technologie entstehen.

Die Diskussion um geeignete Evalua-
tionsverfahren, die belastbare Evidenz
schaffen und dennoch dem Anspruch
der Patienten auf Teilhabe an medizini-
schen Innovationen entgegenkommen,
wird von vielen Seiten gefiithrt [43, 44].

Dabei werden unterschiedliche fle-
xiblere Herangehensweisen zur Evidenz-

generierung ins Gespréch gebracht, die
sich auch auf Digital-Health-Produkte
tibertragen lassen. Insgesamt lasst sich
fir die Nutzenbewertung mehr Ver-
sorgungsforschung unter Alltagsbedin-
gungen fordern, was durch die Beriick-
sichtigung pragmatischer bzw. adaptiver
Ansitze gegeniiber hergebrachten, strikt
evidenzbasierten Vorgehensweisen er-
leichtert werden kann [43]. Hierbei muss
es sich allerdings nicht um véllig neue
Studientypen handeln. Vielmehr geht es
um einen stirkeren Fokus auf eine mog-
lichst breite Anwendbarkeit gegeniiber
iiblichen (explanatorischen) Ansitzen,
wobei die Uberginge zwischen beiden
Polen je nach Sichtweise flieflend sein
konnen, grundsitzlich aber die allge-
mein akzeptierten Qualititskriterien der
zugrunde liegenden Designs (hdufig
RCTs) beibehalten werden, auch wenn
dies eventuell die experimentelle exter-
ne Validitdt beeintrachtigt [45]. Durch
die Evaluation unter Alltagsbedingun-
gen und etwaige Adaptionen im Verlauf
der Studie konnen auch die Risiken
reduziert werden, dass die Ergebnisse
von klassischen RCTs als experimentelle
Studien unter Idealbedingungen iiber-
interpretieren werden [46]. Moglichen
Befiirchtungen, dass z.B. eine pragmati-
sche Herangehensweise u. a. die Validitit
und Integritit der Ergebnisse aufs Spiel
setzt, kann dadurch begegnet werden,
dass eben nicht alle der grundsitzlich bei
einem (beispielsweise) adaptiven Design
moglichen Adaptionen (z. B.auch Anpas-
sungen der Studienpopulation oder der
Hypothese) im Verlauf eingeplant wer-
den. Sehr umfangreiche Anpassungen
kénnen Verzerrungen bzw. Variationen
bei der Datenerhebung zur Folge haben,
wenn die Studie fortgesetzt wird [47]. Es
geht auch nicht um eine Reduktion des
Aufwands der Studiendurchfiihrung fiir
die Beteiligten - dieser kann tatséchlich
sogar steigen [47]. Vielmehr muss im
Digital-Health-Umfeld der Fokus da-
rauf liegen, flexibel auf sich &ndernde
(technische und inhaltliche) Vorausset-
zungen, z.B. neue Versionen einer App
bedingt durch neue Versionen mobiler
Gerite und der darauf laufenden Be-
triebssysteme, reagieren zu konnen. Es
scheint langfristig wenig realistisch zu
sein, ohne entsprechende Beriicksichti-
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gung zu praxisrelevanten Ergebnissen zu
kommen, da diese zwar valide sind, aber
nicht mehr dem aktuellen technischen
und methodischen Stand entsprechen.

Fazit

Die Erarbeitung eines gemeinsamen
Evaluationsbegriffs, welcher die Beson-
derheiten von Digital-Health-Innova-
tionen (u.a. Starkung der Patienten-
souveranitat, Unterstiitzung bei der
krankheits-/gesundheitsbezogenen
Alltagsbewaltigung, kurze Lebenszy-
klen) ausreichend beriicksichtigt, ist
ein wesentlicher zukiinftiger Schritt.
Zur bestmoglichen Wiirdigung des Nut-
zens muss das addquate Studiendesign
zum passenden Zeitpunkt zum Einsatz
kommen, um weder die Sicherheit auf
Anwenderseite zu gefahrden noch un-
natige Hiirden fiir einen Markteintritt
aufzubauen. Die Anforderungen an den
Nutzennachweis ergeben sich aus der
Art und der Zielsetzung der jeweiligen
Digital-Health-Anwendung sowie den
moglichen Studiensettings und iiber-
haupt beeinflussbaren Parametern. Die
Wahl der Endpunkte stellt hier die pri-
mare Herausforderung dar. Es sollten in
Bezug auf Digital-Health-Anwendun-
gen neben ,harten” Endpunkten, wie
z.B. Mortalitat, Morbiditat und gesund-
heitliche Lebensqualitat, auch ,weiche”
Kriterien starker beriicksichtigt werden,
wie beispielsweise Autonomie- und
Komfortgewinne der Patienten, obwohl
diese sicher bereits teilweise bei der Be-
wertung der Lebensqualitat einbezogen
werden konnten. Entsprechende An-
passungen im Evaluationsverlauf kon-
nen damit neben dem Studiendesign
auch die Wahl der zu evaluierenden
Endpunkte betreffen. Randomisierte
kontrollierte Studien (RCT) bleiben eine
zentrale Methodik, um fiir Innovationen
ausreichende interne und externe Vali-
ditat dafiir zu sammeln, welche Auswir-
kungen diese auf patientenbezogene
medizinische Endpunkte haben. Jedoch
werden in bestimmten Anwendungsbe-
reichen pragmatische Studienansitze,
die beispielsweise weniger restriktiv
mit Ein- und Ausschlusskriterien umge-
hen, durchaus aber auch randomisiert
sein konnen, zielfiihrender sein, falls



aufgrund spezifischer Eigenschaften
der Anwendung und des Studienset-
tings keine ausreichende Verblindung
und Kontrolle nach den RCT-Standards
moglich ist. Langfristig sollten auch
mogliche gesamtgesellschaftliche Effek-
te im komplexen Digital-Health-Kontext
Beachtung finden, die bei alleiniger Be-
riicksichtigung der Nutzenbewertung
fiir Patienten aus Perspektive der ge-
setzlichen Krankenversicherung bislang
nur unzureichend in die Uberlegungen
der Entscheider einflossen. Ziel soll es
nicht sein, weniger Evaluationen durch-
zufiihren bzw. die Evaluationstiefe zu
verringern, sondern den Besonderhei-
ten von Digital Health entsprechende
Evaluationsprozesse zu gestalten und
zur Anwendung zu bringen. Relevante
Stakeholder sollten angesichts der kom-
plexen Herausforderungen bei der Eva-
luation von Digital Health gemeinsam
an zielgerichteten und pragmatischen
Verbesserungen der Evaluationsmetho-
dik arbeiten.
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