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Erlaubnis

Die konsequente Nutzung der digitalen Medizin kann
nicht nur die Bedeutung der Gesundheitswirtschaft

als Wirtschaftsfaktor starken sowie die Qualitat

der Versorgung verbessern, sondern auch zu einem
effizienteren Einsatz der Ressourcen beitragen. Gerade
digitale Medizinprodukte bieten enorme Chancen, die
bislang jedoch kaum genutzt werden. Wie bekommen
wir diese Produkte in die Patientenversorgung?

Der Beitrag skizziert Antworten auf diese Frage.

Das im Koalitionsvertrag angekiindig-
te E-Health-Gesetz 2.0 sieht unter an-
derem vor, dass neue Zulassungswege
fiir digitale Anwendungen geschaffen
werden sollen. Ein wesentlicher Grund
dafiir, dass die digitale Transformation
im Gesundheitsbereich nicht wirklich
vorankommt, ist ein bislang fehlendes
zentrales sozialrechtliches Bewertungs-
und Zugangsverfahren, das sich mit den
Besonderheiten von digitalen Medizin-
produkten auseinandersetzt und eine sys-
tematische Integration dieser Produkte
in die Regelversorgung sicherstellt. Statt-
dessen gibt es nur vereinzelte ,,Insello-
sungen® aufgrund von Selektivvertrigen.
Wenn weiterhin keine innovationsoffe-
nen Rahmenbedingungen hergestellt
werden, wird sich dies insbesondere
auf die Bedeutung der deutschen Ge-
sundheitswirtschaft als innovative und
hochwettbewerbsfihige Branche sowie
die Qualitdt der Gesundheitsversorgung
nachteilig auswirken. Es besteht die
Gefahr, dass die Wertschopfung neuer
Technologien kiinftig zum Beispiel in
den USA oder in der Schweiz erfolgt,
nur eben nicht in Deutschland.

Die Kategorie der digitalen Medizin-
produkte geht namlich weit tiber Apps

fiir Onlinesprechstunden hinaus. Zum
Beispiel wird gerade eine neue Genera-
tion von Tests zur Fritherkennung von
Alzheimer entwickelt, die sich grundle-
gend von der bisherigen Vorgehensweise
unterscheidet: Die Tests greifen tiber eine
Plattformlosung auf Kiinstliche Intel-
ligenz zurtick. Durch den Zugang von
neuem Datenmaterial kann die Diagno-
segenauigkeit laufend optimiert werden.

Digitale Medizinprodukte unterfal-
len zunichst dem Medizinprodukte-
recht und miissen zertifiziert werden,
um in den Verkehr gebracht werden zu
diirfen. Davon abzugrenzen sind zum
Beispiel Lifestyle Apps, die nicht fur
diagnostische oder therapeutische Zwe-
cke bestimmt sind. Die ab Mai 2020
geltende europiische Medizinproduk-
teverordnung (MDR) sieht allgemein
hohere Anforderungen vor, wobei der
europdische Gesetzgeber hierzu noch
konkretisierende Rechtsakte erlassen
muss. Unter anderem wird zukiinftig
jedoch fiir viele digitale Medizinproduk-
te aufgrund einer Hoherklassifizierung
eine klinische Priifung notwendig sein.
Dies konnte zu Innovationshemmnissen
fiir Start-ups und kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) fithren. Da je-
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doch insbesondere diese Unternehmen
innovative Produkte entwickeln und
somit die digitale Transformation erst
wirklich voranbringen, sollte dies dem
europdischen Gesetzgeber nochmals vor
Augen gefithrt werden.

Hiervon zu unterscheiden ist die Fra-
ge, ob das Produkt auch in die Patienten-
versorgung der GKV gelangt. Es gibt bis-
lang eine Vielzahl von sozialrechtlichen
Regelungen, die fiir digitale Medizinpro-
dukte anwendbar sein koénnen, jedoch
nicht spezifisch fiir diese konzipiert sind.
In Abhingigkeit davon, wo und wie das
Medizinprodukt eingesetzt wird, konnen
zum Beispiel die Regelungen zur Hilfs-
mittelversorgung oder zur Erprobung
von neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden einschligig sein.

Es sollte daher ein eigenstindiges sozi-
alrechtliches Zugangs- und Bewertungs-
verfahren fiir CE-zertifizierte digitale
Medizinprodukte beim Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) implemen-
tiert werden, bestenfalls sektoreniiber-
greifend ausgestaltet. Die gegenwirtige
Organisations- und Entscheidungsstruk-
tur des G-BA birgt jedoch die Gefahr,
dass innovative Leistungen keinen Einzug
in die Regelversorgung erhalten. Deshalb
sollte die Einbeziehung von Unternehmen
insgesamt verbessert werden.

Der G-BA sollte nur unter
engen Voraussetzungen,
die der Gesetzgeber

konkretisieren muss, einen

Erstattungsausschluss
herbeifiihren kénnen.

Nachdem zum Beispiel der Hersteller
einen Antrag beim G-BA gestellt hat,
sollte zunachst gepriift werden, wie und
wo das Produkt zur Anwendung kommen
soll, etwa als Hilfsmittel fiir Patienten, im
Rahmen der vertragsirztlichen Kranken-
behandlung oder bei der Fritherkennung
von Krankheiten. Davon hingt ab, wie
das Verfahren zu durchlaufen ist und
welche preis- bzw. vergiitungsrechtlichen
Konsequenzen sich daraus ergeben. Auf-
grund der Dynamik des Marktes sind
kurze gesetzliche Fristen essentiell. Er-
ginzend sollten qualititssichernde Ins-
trumente implementiert werden, die die
Ergebnisse der Bewertung fiir die Praxis

aufbereiten und den Stakeholdern syste-
matisch zur Verfiigung stellen, zum Bei-
spiel tiber ein Arztinformationssystem
und Qualititssiegeln mit Hinweisen zur
richtigen Anwendung fiir Patienten.

Zudem sollten die zustindigen Be-
horden einen kontinuierlichen Dialog
mit Start-ups und KMU etablieren, zum
Beispiel in Form eines umfassenden Bera-
tungsangebotes. Neben dem G-BA und
dem Institut fiir Wirtschaftlichkeit und
Qualitat (IQWiG) ist auch das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) einzubeziehen. Die
Unternehmen konnten dabei frithzeitig
die regulatorischen Anforderungen bei
der Entwicklung und Vermarktung ihrer
Produkte beriicksichtigen. Als Vorbild
konnte die Bundesanstalt fiir Finanz-
dienstleistungen (BaFin) dienen, die als
Zulassungsbehorde der Finanzindustrie
auch ein Beratungsangebot fiir FinTech-
Start-ups bietet.

Fiir das Bewertungsverfahren ist ein
Klassifikationsmodell notwendig, das
in Abhingigkeit der Eingriffsintensitit
des Produktes in den Entscheidungs-
prozess konzipiert ist und entsprechend
unterschiedliche Bewertungsmethoden
vorsieht. Die Evidenzanforderungen (Evi-
denzstufen, Vergleichsintervention, End-
punkte etc.) sollten an die Anwendung

digitaler Leistungen angepasst
werden. Aufgrund der zukiinf-
tig hoheren Anforderungen im
Medizinprodukterecht sollte
die Bewertung jedoch — dhn-
lich wie im Arzneimittelbe-
reich — grundsitzlich keine
erstattungsrechtlichen Kon-
sequenzen haben, sondern
primar der Qualititssicherung
dienen. Der G-BA sollte nur
unter engen Voraussetzungen,
die der Gesetzgeber konkretisieren muss,
einen Erstattungsausschluss herbeifiih-
ren konnen. Um den Innovationsanreiz
jedoch zu erhohen, sollte der Preis bzw.
die Vergiitung auf Basis einer Bewer-
tung erfolgen, die nach dem Ausmaf des
Nutzens differenziert. Zwar sollte es fiir
den G-BA grundsitzlich méglich sein,
Versorgungsstudien mit dem Hersteller
zu vereinbaren, um ggfls. Evidenzliicken
zu schlieffen, jedoch wiederum nur unter
engen Voraussetzungen. Zudem sollten
dabei die Herausforderungen fiir Start-
ups sowie KMU - etwa hinsichtlich der
Finanzierung dieser Studien — beriick-
sichtigt werden. ]
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Der Zusammenhang von Geschlecht
und Gesundheit ist ein aktuelles
Thema in der Gesundheitsfor-
schung. Expertinnen aus Medizin,
Biologie, Ethik, Jura, Public Health,
Soziologie, Kommunikationswis-
senschaft, Psychologie und Pflege-
wissenschaft reflektieren hierzu die
neusten Forschungsergebnisse.
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