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Der eHealth Monitor ist eine jahrliche Untersuchung des digitalen Fortschritts im deutschen Gesundheitswesen.
Die Schriftenreihe zeigt auf, wo deutsche Gesundheitseinrichtungen in ihrer digitalen Entwicklung und
Vernetzung derzeit stehen, wie groR das digitale Angebot und die Nachfrage sind, wie intensiv digitale
Gesundheitsanwendungen von Verbrauchern bereits angenommen werden und welche Nutzeneffekte eHealth
im Spiegel der Forschung hat. Erganzend zu den Analysen vermitteln in jeder Ausgabe zahlreiche Gastbeitrdge
von Akteuren aus Politik und Gesundheitswirtschaft eine mehrdimensionale Sicht auf das Thema eHealth in
Deutschland, auf die vielfdltigen Chancen, aber auch auf die Herausforderungen, die mit dem digitalen Wandel
verbunden sind.
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Vorwort

Die Digitalisierung des deutschen Gesundheitssystems gewinnt an Fahrt - doch sie
ist eine Mammutaufgabe, die Akteure und Entscheider® noch lange beschiftigen
wird. Nachdem sich die Diskussion hierzulande viele Jahre eher um Interoperabili-
tat, Datenschutz und technische Infrastruktur drehte, riicken nun - endlich - ver-
starkt Biirger und Patienten in den Blickpunkt.

Der Nutzen der Digitalisierung fiir das Gesundheitswesen ist enorm - dariiber ist man
sich mittlerweile gliicklicherweise einig. Erwartet werden positive Effekte in ver-
schiedenen Bereichen:

= Mehr Gesundheit und Wohlbefinden fiir Biirger und Patienten (vor allem durch
nachhaltige Verhaltensinderungen bei chronischen Patienten)

= Effektivere Versorgungsprozesse und eine héhere Effizienz, damit z.B. Arzte
und Pflegepersonal mehr Zeit mit Patienten verbringen kénnen

m Verbesserungen im Gesundheitssystem insgesamt, z.B. eine bessere sektor-
iibergreifende Versorgung, digital-unterstiitzte Versorgungsmodelle fiir den
landlichen Raum und mehr Medikamentensicherheit

Der aktuelle eHealth Monitor zeigt: Die COVID-19-Pandemie hat als Katalysator fiir
die Digitalisierung gewirkt; die Nutzung der Telemedizin etwa stieg in Deutschland
im vergangenen Jahr um den Faktor 9oo. Fortschritte gab es auch bei den gesetzlichen
Rahmenbedingungen und der technischen Infrastruktur fiir die elektronische Pa-
tientenakte (ePa) und das eRezept. Und digitale Lésungen, wie z.B. die Corona-Warn-
App oder der digitale Impfnachweis haben sich beim Umgang mit der COVID-19-Pan-
demie etabliert.

Beim Blick ins Ausland stellen wir fest: Deutschland bleibt Vorreiter bei der Zulas-
sung und Erstattung von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA). Deshalb sind
die DiGA auch Fokusthema der jetzt vorliegenden zweiten Ausgabe des eHealth Mo-
nitor. Der internationale Vergleich zeigt jedoch auch: Die nordeuropdischen Lander
sind bei der elektronischen Patientenakte und beim eRezept weiter als Deutschland.
Zudem wird beim Blick ins Ausland ersichtlich, wie die nachsten Schritte auf ande-
ren Gebieten der Digitalisierung aussehen kénnten. Grofbritannien setzt z.B. bereits
auf die flichendeckende Fernbetreuung von COVID-19-Patienten und chronisch kran-
ken Menschen.

Ziel des eHealth Monitor ist es seit 2020, regelmafig den Fortschritt der Digitalisie-
rung des deutschen Gesundheitssystems zu erheben. Die Analyse soll Akteuren und
Entscheidern im Gesundheitswesen einen aktuellen, faktenbasierten Uberblick tiber
relevante Entwicklungen, Neuerungen und Prognosen liefern. Dazu werten wir sys-
tematisch Daten zu Themen wie infrastrukturelle Rahmenbedingungen, Angebot
und Nachfrage digitaler Gesundheitslosungen sowie Nutzeneffekte aus.

Unser Anspruch ist es, mit dem eHealth Monitor eine mehrdimensionale Sicht auf
die Digitalisierung zu vermitteln: Es gilt sowohl die Perspektive der unterschiedli-
chen Stakeholder im System zu reflektieren als auch die vielfaltigen Chancen und

1 McKinsey lebt und fordert Vielfalt und Chancengleichheit unabhangig von Alter, kultureller Herkunft, Handicap,
sexueller Orientierung, Geschlecht und Geschlechtsidentitat. Wenn in unseren Texten die méannliche Form ver-
wendet wird, dient das lediglich der Lesbarkeit. Sie bezieht immer alle Menschen ein.
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Vorwort

Risiken aufzuzeigen, die mit dem digitalen Wandel verbunden sind. Um ein voll-
standiges Bild zeichnen zu kénnen, kommen daher auch im diesjahrigen Report eine
Vielzahl Praktiker zu Wort: Die Sicht der Anbieter spielt dabei ebenso eine Rolle wie
die Sicht der praktizierenden Arzte, die sich seit Jahren mit digitalen Gesundheits-
anwendungen befassen, und die Patientenperspektive, die in diesem Jahr durch
einen Beitrag der Unabhingigen Patientenberatung Deutschlands dargestellt wird.

Fiir ihre Beitrdge zum eHealth Monitor 2021 bedanken wir uns herzlich bei (in chro-
nologischer Reihenfolge):

Dr. Matthias Zuchowski und Yvonne Blum vom Robert-Bosch-Krankenhaus Stuttgart,
Marcel Weigand von der Unabhdngigen Patientenberatung Deutschland, Dr. Markus
Leyck Dieken von der gematik, Prof. Dr. Sylvia Thun - Konsortium ,,Digital Radar®,
Dr. Sebastian Krolop von HIMSS, Dr. Ulrich von Rath von der Hausarztpraxis im Ha-
fenhaus - Lehr- und Forschungspraxis des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein,
Dr. Wolfgang Schénig und Robert Grohmann von Morrison & Foerster in Berlin, Nora
Blum von Selfapy, Dr. Gandolf Finke von Mika / Fosanis GmbH, Dr. Thomas Péppe
und Dr. Anja Schramm von der AOK Bayern, Florian Dahlhausen von der Universitat
Witten/Herdecke, Prof. Dr. Karl Broich vom Bundesamt fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM), Petra Hoogendoorn vom Leiden University Medical Center,
Andreas Arntzen, Dr. Dennis Ballwieser und Dr. Johann Kempe vom Wort & Bild Ver-
lag, Prof. Dr. Volker Amelung, Johanna Niisken und Melina Ledeganck vom Bundes-
verband Managed Care e.V. sowie Dr. Gottfried Ludewig, Leiter der Abteilung Digi-
talisierung und Innovation im Bundesministerium fiir Gesundheit.

Viele weitere Experten haben an der Erstellung des vorliegenden Reports mitgewirkt.
Fiir wertvollen Input und Feedback bedanken wir uns bei Prof. Dr. Oliver G. Opitz
und Dr. Armin Pscherer von der Koordinierungsstelle Telemedizin Baden-Wiirttem-
berg.

Wir wiinschen IThnen eine anregende Lektiire - und sind gespannt auf Ihre Riick-
meldung.

Berlin, im November 2021

T8N 2

Laura Richter Dr. Tobias Silberzahn
Dr. Thomas Rudolph Dr. Florian Niedermann
VI
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eHealth Monitor 2021 - zentrale Ergebnisse

Rahmenbedingungen fiir eHealth

Gesetzliche Rahmenbedingungen: Mit

der Einfithrung von ePA und eRezept hat
Deutschland sein eHealth-Fundament aus-
gebaut und verkiirzt damit den Abstand zu
den aktuellen europdischen eHealth-Vor-
reitern Skandinavien und Vereinigtes Konig-

reich. Dazu beigetragen haben insgesamt

7 eHealth-fokussierte G e SEtZE

die zwischen 2019 und 2021 auf den Weg
gebracht wurden. Ihr Ziel: Verbesserung der
regulatorischen Rahmenbedingungen fiir
die Digitalisierung des Gesundheitswesens
hierzulande und Beschleunigung des Aus-
baus der digitalen Infrastruktur.

Digitale Infrastruktur

Ambulanter Sektor: Mehr als 80 o/o der
Praxen hausarztlicher Versorgung sind nach
den jiingsten Erhebungen der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung (KBV Praxis Barometer
Digitalisierung 2020) mittlerweile an die
Telematikinfrastruktur angeschlossen. Jiingere
niedergelassene Arzte und Psychotherapeuten
unter 50 Jahren sowie mittelgroRe bis

groRe Praxen weisen liberdurchschnittliche
Anschlussraten auf.

Kommunikation Ambulant-Stationar: Die Kom-
munikation zwischen ambulanten Arzten und

Krankenhdusern lduft zu 95 0/0 in Papierform
ab (93% im Vorjahr). Die Finanzspritze im Rahmen
des Krankenhauszukunftsgesetzes in Hohe von
4,3 Mrd. EUR soll hier Abhilfe schaffen: Die Forder-
gelder sollen die iiberfallige Digitalisierung deut-
scher Kliniken beschleunigen.
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Digitales Angebot

Ambulante Leistungserbringer: Bei den
ambulanten Arzten wichst das Angebot
an digitalen Services

+18 Prozent-

pllnkte im Vorjahresvergleich).

Doch nahezu die Halfte von ihnen befiirch-
tet, dass sich durch die Digitalisierung die
Arzt-Patienten-Beziehung verschlechtern

o
konnte (46 /o, 43% im Vorjahr).

Digitale ambulante Sprechstunde: Vi-
deosprechstunden haben einen regel-
rechten Boom erlebt: von weniger als
3.000 digitalen Arzt-Patient-Gesprachen

vor COVID-19 im Jahr 2019, auf 2,67 Mil-
lionen in 2020 - eine Steigerung um das

goo-fache

Hohepunkt war die Lockdown-Phase im
zweiten Quartal 2020 mit 1,2 Millionen
Videosprechstunden.

Digitales Angebot der Krankenkassen:
Krankenkassen bieten-ihren Versicherten
immer mehr digitale Services, doch die Re-
sonanz ist bislang verhalten. Beispiel ePA:
Ein halbes Jahr nach der Einfiihrung haben
bei den Top-20-GKVen weniger als 240.000
Versicherte die Akte heruntergeladen - ein

o
Anteil von nur O, 4 /o der Versicherten.

Im Pandemiejahr 2020 wurden 2,67 Mio. Videosprechstunden durchgefiihrt -

2019 waren es noch weniger als 3.000

Q1/19 Q2/19 Q3/19 Q4/19

Q1/20

02/20

Q3/20 Q4/20
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Nutzung und Nachfrage

Mebhr als jeder zweite Deutsche

(55 o/o ) zeigt sich in Umfragen

digitalen Gesundheitsangeboten gegeniiber
aufgeschlossen, doch es fehlt den Befragten
an Information und Aufklarung Gber die di-
gitalen Angebote (Digitale Gesundheitskom-
petenz). Ende 2020 hatten beispielsweise

o
“'40 /o der Versicherten noch nie

etwas von der ePA gehort, deren erste Aus-
baustufe im Januar 2021 an den Start ging.

eHealth-App-Barometer: Digitale Gesund-
heitsanwendungen werden immer belieb-
ter: Zwischen Herbst 2019 und Sommer

2021 hat sich die Zahl der App-Downloads

2,4 Millionen
verdoppelt

Am beliebtesten: die Online-Terminverein-
barung. In Q2 2021 konnten die Top-5 Apps
tiber 400.000 Downloads verzeichnen, eine

Steigerung um fast 1 . 0]0]0) O/o
seit Q2 2019.

Start der DiGA: Bis Juli 2021 wurden

19 D iG A in das Verzeichnis

des BfArM aufgenommen, allerdings stockt
die Skalierung noch - 9 DiGA, die als App-
Anwendung zur Verfiigung stehen, kamen
seit ihrer Zulassung bis zum 31. Juli 2021

Gesundheits-Apps verzeichneten mit 2,4 Millionen Downloads zuletzt einen neuen Hochststand -

mit der ePA als wichtigem Treiber

2.500

2.000

1.500

1.000

500

o LI | ||
QU Q@ B3 ¥ O @ B o

@ Q@ B U8 @ @

2018 2019

@ GKV/PKV Online-Geschaftsstelle (Top 5)
@ krankheitsspezifische Apps (Top 10)

@ Adharenz Apps (Tops)

@ Online Terminvereinbarung (Top 5)

2020 —2021—

Telemedizin Apps (Top 5)
@ Diagnostik Apps (Top 5)
@ elektronische Patientenakte (Top 5)
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auf insgesamt unter 200 o 0]0]0)

Downloads. Zum Vergleich: Im Jahr 2020
wurden laut Wissenschaftlichem Institut der
AOK 685 Mio. Fertigarzneimittel verordnet.
Insgesamt hatte es Beantragungen fiir 88

DiGA gegeben. 51 o/o von ihnen schei-
terten jedoch an den Aufnahmekriterien
der Zertifizierung oder zogen ihren Antrag
zuriick.

Evidenz fiir eHealth:
Die Zahl deutscher
Forschungspublika-
tionen zur Evidenz
von eHealth-L6-
sungen hat sich im
letzten Jahrzehnt
von 20 auf 116 im
Jahr 2020 nahezu
versechsfacht.

Dennoch sind es in Summe nur halb so
viele wie bei Vorreiter GroRbritannien.
84% der Analysen weisen einen positiven
Nutzeneffekt der digitalen Anwendungen
nach - allein drei Viertel davon einen ver-
besserten Gesundheitsstatus der Patien-
ten. 10% der Studien belegen hohere
Kosteneffizienz, 14% eine Zeitersparnis fiir
Arzte.

Drei Viertel der Publikationen mit positivem
Nutzeneffekt belegen eine gesundheitliche
Verbesserung bei Patient:innen

Anzahl deutscher eHealth-Publikationen mit
positivem Nutzeneffekt, 2018-2020

® verbesserter Gesundheitsstatus  76% (61)
@ IZeitersparnis 14% (11)
@ hohere Kosteneffizienz 10% (8)

Die Zahl der jahrlichen eHealth-Publikationen hat sich seit 2010 in Deutschland versechsfacht
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B

Entwicklung der Rahmenbedingungen
fiir eHealth

Hilke Messal, Thomas Miiller, Laura Richter, Friedrich Sarrazin
und Tobias Silberzahn

Seit 2019 wurden insgesamt sieben Gesetze auf den Weg gebracht, mit denen die regulatorischen
Rahmenbedingungen fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens in Deutschland gesetzt wurden
(s. Abb. 1). Erste Effekte, aber auch weiterer Verbesserungsbedarf sind seither sichtbar geworden. Das
zuletzt verabschiedete Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG), das im Juni
2021 in Kraft getreten ist, stellt mit seiner Ausweitung digitaler Anwendungen auf die Pflege bereits
eine Weiterentwicklung dar. Welche regulatorischen Veranderungen gab es noch im Bereich der digi-
talen Gesundheitsversorgung? Nachfolgende Abschnitte skizzieren die jiingsten Entwicklungen in den
Bereichen elektronische Patientenakte (ePA), eRezept, Telemedizin sowie digitale Gesundheits- und
Pflegeanwendungen und zeigen auf, wie es aktuell um die Interoperabilitat und die Nutzbarkeit von
Gesundheitsdaten bestellt ist. AbschlieBend beleuchten wir den Digitalisierungsgrad des deutschen
Gesundheitssystems im Vergleich zu anderen Landern Europas.

1.1 Elektronische Patientenakte und Telematikinfrastruktur

Die elektronische Patientenakte (ePA), als Teil der Telematikinfrastruktur (TI) bildet
zusammen mit ebendieser das kiinftige Fundament der digitalen Gesundheitsver-
sorgung in Deutschland. Der Gesetzgeber hat daher fiir die Implementierung beider
Systeme in den Gesundheitseinrichtungen straffe Zeitpldne vorgesehen. Doch mit
der Umsetzung in die Versorgungspraxis tun sich zumindest einige Gesundheitsein-
richtungen bislang schwer.

Die Implementierung der flichendeckenden ePA, die im Terminservice- und Versor-
gungsgesetz (TSVC) festgeschrieben worden ist, gestaltet sich schleppend. Anfang
2021 wurde die ePA in der ersten Ausbaustufe von den Krankenkassen zur Verfiigung
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Abb.1  Ubersicht iiber wesentliche Gesetze zur digitalen Infrastruktur 2019-2021. Quelle: BMG;
Gesetzestexte; Fachpresse

Der Ausbau der digitalen Infrastruktur steht seit 3 Jahren im Fokus der eHealth-Politik
in Deutschland

Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG)
= Erweiterung der EBM-Erstattung fiir Videosprechstunden iiber bestimmte Indikationen hinaus
Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
= Verpflichtung aller Krankenkassen, bis 2021 eine ePA anzubieten
Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
= Aufnahme des eRezepts in den Bundesmantelvertrag
= Wegfall des personlichen Kontakts als Voraussetzung fiir die Arzneimittelverschreibung
= Beauftragung der gematik, technische Standards fiir eRezepte festzulegen
Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
m Einfiihrung von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
m Forderung digitaler Innovationen durch die Krankenkassen
= Rechtliche Regelung zur Videosprechstunde bzgl. Werbung und Aufkldrung
® Einrichtung einer Datensammelstelle beim GKV-Spitzenverband
m Erweiterung des Telematikanschlusses
Patientendaten-Schutzgesetz (PDSG)
= Verpflichtendes eRezept ab 2022, Nutzung iiber App der gematik

® Ausbau der ePA-Funktionen in 3 Stufen mit Sanktionen bei fehlendem Angebot; Vergiitung der
Leistungserbringer

® Erhohung des Datenschutzes und Anbindung weiterer Anbieter an die Telematikinfrastruktur
Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG)
® Krankenhauszukunftsfonds mit bis zu 4,3 Mrd. EUR Férderung u.a. fiir Telemedizin und IT-Sicherheit

Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG)

® Ausbau und Erweiterung der Telematikinfrastruktur inklusive Zugangsmdglichkeiten
= Weiterentwicklung von ePA und eRezept
= Finfiihrung von digitalen Pflegeanwendungen (DiPA)

gestellt. Versicherte kénnen seither ihre Akte via App nutzen und dort medizinische
Diagnosen sowie eigene Dokumente hochladen und diese mit Arzten teilen, denen
sie explizit Zugriff gewahrt haben. Seit dem 1. Juli sind auch Arztpraxen gesetzlich
verpflichtet, die notwendige TI-Ausstattung vorzuhalten, um Daten in die ePA iiber-
tragen oder dort auslesen zu konnen. Wie rasch die Umsetzung hier gelingt, bleibt
abzuwarten. Fiir Krankenhduser ist die Bereitstellung der notwendigen Infrastruktur
zur ePA-Nutzung seit 2021 verbindlich, aber Sanktionierungen drohen den Kranken-
hdusern erst ab Januar 2022. Die tatsichliche Nutzung der ePA und somit auch ihr
Mehrwert fiir Versicherte ist folglich bisher noch iiberschaubar. Ein idealer Anwen-
dungsfall hatte das COVID-19-Impfzertifikat im Hinblick auf die geplante Integration
des digitalen Impfausweises in die ePA werden kénnen. Da diese allerdings erst in
der zweiten Ausbaustufe 2022 vorgesehen ist, konnte er im Rahmen der aktuellen
Impfkampagne noch nicht umgesetzt werden.

Auch bei der TI-Anbindung fillt die Bilanz gemischt aus. Wahrend fast alle Haus-
arztpraxen und ein GrofRteil der Apotheken bereits an das digitale Infrastruktursys-
tem angeschlossen sind, lauft die digitale Kommunikation mit anderen Einrichtun-
gen wie etwa Krankenhdusern noch immer weitgehend analog. Immerhin gab esim
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Rahmen des Patientendaten-Schutz-Gesetzes (PDSG) einige funktionale Erweiterun-
gen bei den TI-Features: So wurden neben dem sicheren E-Mail-Verkehr jetzt auch
sichere Ubertragungswege fiir Videokommunikation und Messaging geschaffen.
Digitale Identitdten fiir Versicherte und Leistungserbringer sollen ab 2023 folgen.

1.2 eRezept

Seit Juli 2021 wird das eRezept in der Pilotregion Berlin-Brandenburg erprobt, bevor
es Anfang 2022 verpflichtend eingefiihrt wird. Bereits seit Mdrz dieses Jahres sind
mebhr als zwei Drittel der Apotheken durch ihre TI-Anbindung bereit fiir das eRezept-
Verfahren. Fiir den Grofteil der Biirgerinnen und Biirger gilt das nicht.

Nach einer Umfrage im Auftrag der Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbinde (ABDA) hatte die iiberwiegende
Mehrheit ein halbes Jahr vor der geplanten Einfiihrung im
Sommer 2021 noch keinerlei Kenntnis von der bevorstehen-
den Einfithrung des eRezepts. Zu der mangelnden Informa-
tion von Versicherten kommen biirokratische Hiirden: Um

die eRezept-App nutzen zu kénnen, miissen Patienten sich der Apotheken sind auf das
iiber die NFC-Funktion (Near Field Communication) ihrer eRezept vorbereitet, aber ein
elektronischen Gesundheitskarte authentifizieren. Deren GroRteil der Menschen in
Freischaltung aber ist zunichst bei der Krankenversicherung Deutschland noch nicht.

zu beantragen. Dadurch wird sich die flichendeckende Ein-
fithrung des eRezepts voraussichtlich linger hinziehen, als
vom Gesetzgeber vorgesehen.

1.3 Telemedizin

Die Corona-Wellen im vergangenen Jahr haben der Telemedizin in Deutschland ent-
scheidenden Vorschub geleistet und ihren Mehrwert fiir die Regelversorgung belegt.
»Wohl kein anderes digitales Tool im Gesundheitswesen weltweit hat einen gréferen
Schub durch die COVID-19-Pandemie erfahren als die Telemedizin®, sagt Prof. Dr. Oli-
ver G. Opitz, Leiter der Koordinierungsstelle Telemedizin Baden-Wiirttemberg. ,,Sie
konnte nun eine Vorbildfunktion bei der Digitalisierung im Gesundheitswesen ein-
nehmen.“

Anlisslich der steigenden Nutzerzahlen sind die Einsatzmoglichkeiten auch auf re-
gulatorischer Ebene erweitert worden. So werden telemedizinische Leistungen von
nun an bei der regelmaRigen Uberpriifung des einheitlichen Bewertungsmafistabes
fiir drztliche Leistungen (EBM) einbezogen. Dabei priift der zustindige Bewertungs-
ausschuss die erweiterte Behandlung durch telemedizinische Methoden und gewéhr-
leistet deren Vergiitung. Verbreitete Beispiele hierfiir sind digitale Konsultationen
in der hausarztlichen Versorgung oder im Bereitschaftsdienst. Weitere Neuerung ist
die die Verglitung telemedizinischer Leistungen fiir Hebammen und Heilmitteler-
bringer (u.a. Physio- und Ergotherapeuten, Logopaden).

Inihrer Vergiitung allerdings sind telemedizinische Dienste der klassischen Vor-Ort-
Sprechstunde noch nicht vollstindig gleichgestellt. Weiterhin gibt es Abschldge von
bis zu 30% fiir gewisse Fachrichtungen, wenn der Patient in dem Quartal nicht
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zusdtzlich personlich in die Praxis kommt. Auch besteht nach dem DVPMG weiterhin
eine prozentuale Obergrenze von jetzt 30% (vorher 20%) fiir telemedizinische Leistun-
gen und Behandlungsfille pro Quartal. Diese Regelung ist allerdings im Rahmen der
Corona-Pandemie seit dem 1. April 2020 voriibergehend ausgesetzt.

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) sieht in einer Verein-
fachung des Abrechnungsmodus eine Chance, die Attraktivitit der Videosprechstun-
de fiir Arzte tiber die Pandemie hinaus weiter zu steigern (Positionspapier zum DVPMG
vom Madrz 2021). Derzeit besteht ein Mix aus Grund-, Versicherten- und Konsiliarpau-
schalen' sowie zusdtzlichen Ziffern (z.B. Gesprichsleistungen), mit denen Arzte ihre
Videosprechstunden abrechnen kénnen.

1.4 Digitale Gesundheitsanwendungen

Mit der Schaffung der gesetzlichen Grundlage zur Verordnung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiCA) hat Deutschland Pionierarbeit geleistet und international
ein Ausrufezeichen gesetzt. Seit der Einfithrung des DiGA-Verzeichnisses wurden bis
zum Mai 2021 insgesamt 72 DiGA beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) beantragt.

Die Erfolgsquote der Erstantrage liegt jedoch bisher nur nur bei 20% - hauptsachlich
aufgrund der strengen Aufnahmekriterien in Bezug auf Evidenznachweise und
Datenschutz. Mit dem DVPMG wurden die Anforderungen an die Hersteller weiter
erhoht. So sollen Versicherte die Moglichkeit bekommen, DiGA-Daten in ihre elekt-
ronische Patientenakte einzustellen. Zudem werden Zertifikate zur Gewdhrleistung
von Datenschutz und Informationssicherheit verpflichtend.

Prof. Oliver G. Opitz zu den Herausforderungen fiir die Hersteller:

,Der Schliissel zur Zulassung und Listung einer DiCA durch das BfArM bleibt der erbrachte
Nachweis des medizinischen Nutzens positiver Versorgungseffekte. Dies ist oft eine schwie-
rig zu losende Aufgabe fiir die DiGA-Anbieter und erfordert in der Regel die Unterstiitzung
eines akademischen Partners bei der Erstellung des Evaluationskonzepts.”

Aber das neue Gesetz legt die Latte nicht nur hoher; es treibt die Integration digitaler
Gesundheitslésungen in die Regelversorgung auch weiter voran: Eine wesentliche
Erweiterung erfihrt die elektronische Behandlungsunterstiitzung mit der Einfiih-
rung digitaler Pflegeanwendungen (DiPA), durch die das Prinzip der ,,App auf Rezept®
auf den Pflegebereich ausgedehnt wird. Auch Leistungen von Hebammen und Heil-
mittelerbringern, die mithilfe von DiGA erbracht werden, sind jetzt erstattungsfahig.

Allerdings scheint es noch einige Zeit zu dauern, bis DiGA und DiPA in der Regelver-
sorgung vollstindig angekommen und zum festen Bestandteil des GKV-Systems ge-
worden sind. Noch sind die Nutzungszahlen vergleichsweise gering, und esist nicht
klar, welches der beste Weg ist, um die Verschreibungsquote von DiGA spiirbar zu
steigern. Arzte und Psychotherapeuten erhalten nun (riickwirkend zum 1. Januar

1 Die Pauschalen fiir facharztliche, hausarztliche und strahlentherapeutische Behandlungen umfassen den Arzt-Patien-
ten-Kontakt sowie optionale Grundleistungen wie z.B. die Koordination diagnostischer, therapeutischer und pflegeri-
scher MaRnahmen (insbesondere auch mit anderen behandelnden Arzten, nichtarztlichen Hilfen und flankierenden
Diensten) oder die Erstellung des Arztbriefs. Die Pauschalen sind einmal pro Quartal berechnungsfahig.
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2021) bei der Erstverordnung einer dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis aufgenomme-
nen Anwendung eine EBM-Vergiitung von rund 2 EUR. Ob den Arzten dies als Anreiz
ausreicht, mehr DiGA-Rezepte auszustellen, wird sich zeigen.

Insbesondere Krankenkassen halten die Preise zugelassener DiCA fiir unwirtschaft-
lich (Positionspapier des GKV-Spitzenverbands ,,Anforderungen und Kriterien an Di-
gitale Gesundheitsanwendungen® vom Dezember 2020). Aktuell reicht die DiGA-Preis-
spanne fiir 9o Tage von 204 EUR bis 744 EUR. Fiir Anwendungen, die lingerfristig
genutzt werden, kénnen somit Jahrestherapiekosten von 2.500 EUR oder mehr an-
fallen. Zudem entstehen die Kosten - analog zu Arzneimitteln - fast immer unab-
hangig von der tatsichlichen Nutzung, obwohl diese bei DiGA vergleichsweise ein-
fach zu messen wire. Die Hersteller rechtfertigen ihre Produktpreise mit den hohen
Entwicklungsaufwendungen und dem nachgewiesenen medizinischen Effekt und/
oder Versorgungsnutzen. Ein innovatives Preismodell prasentiert Hersteller Selfapy
mit aktuell drei gelisteten DiGA, der bereits ein nutzungsbasiertes Element in seiner
Vergiitung hat: Bearbeitet ein Patient weniger als zwei Lektionen in der Anwendung,
wird dies mit o Euro berechnet. Eine Grundsatzentscheidung der Schiedsstelle zu den
umstrittenen DiCGA-Hochstpreisen stand bis zum Redaktionsschluss noch aus. Ver-
gangenen April einigte man sich mithilfe der Schiedsstelle zumindest auf eine Ver-
einbarung, die die Faktoren der Preisfindung definiert.

1.5 Standardisierung und Interoperabilitat

Eine neue Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen, einge-
richtet und unterhalten von der Gesellschaft fiir Telematik (gematik), soll den wei-
teren Standardisierungsbedarf des medizinischen Datenaustauschs ermitteln und
Nutzungsempfehlungen erarbeiten. Zu diesem Zweck wird das Interoperabilitdtsver-
zeichnis Vesta, in dem alle bestehenden Standards gelistet sind, derzeit von der ge-
matik zu einer Informationsplattform ausgebaut. Auf dieser Plattform werden kiinf-
tig alle technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profile und Leit-
faden veréffentlicht. Informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen miissen
dann die anerkannten Standards verwenden, die durch den Architekturstandard der
TI-Plattform vorgegeben sind.

Um den digitalen Austausch von Gesundheitsdaten mit dem EU-Ausland zu ermég-
lichen, wird zudem bis Mitte 2023 eine nationale eHealth-Kontaktstelle eingerichtet.
Uber sie sollen - nach Zustimmung des Versicherten - ePA-Daten und eRezepte an
ausldndische eHealth-Kontaktstellen innerhalb der Europédischen Union tibermittelt
werden koénnen. Die technischen Grundlagen hierzu schafft die gematik, Aufbau und
Betrieb {ibernehmen der CKV-Spitzenverband und die Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung - Ausland (DVKA).

1.6  Stand der Digitalisierung im europaischen Vergleich

Beim Blick in die europdischen Nachbarldnder zeigt sich, dass hinsichtlich der Um-
setzung von eHealth-Losungen in den jeweiligen Gesundheitssystemen grofRe Unter-
schiede bestehen (s. Abb. 2). Bei der ePA-Implementierung beispielsweise ist in
Deutschland gerade erst der Grundstein gelegt. In Schweden hingegen steht jedem
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Abb. 2
McKinsey & Company

Entwicklungsstand ausgewdhlter digitaler Losungen im europdischen Vergleich. Quelle:
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Biirger bereits eine ePA zur Verfiigung - gespeichert in einem eigenen Netzwerk pa-
rallel zum Internet, das ausschlieRlich fiir Gesundheitsdaten genutzt wird. Auch
Italien und Spanien haben ePA-Systeme etabliert, allerdings ldsst hier die Interope-
rabilitdt (etwa zwischen Krankenhdusern und ambulanten Arztpraxen) noch Wiin-
sche offen. Das eRezept ist in vielen Lindern Europas schon Teil der Regelversorgung.

In Italien, Schweden, Spanien und dem Vereinigten Konigreich ist die Nutzung des
eRezepts bereits verpflichtend. Frankreich hat die Einfithrung innerhalb der kommen-
den zwei Jahre geplant und steht damit in der Entwicklung kurz hinter Deutschland.

In der Telemedizin platziert sich Deutschland im Mittelfeld, wihrend Schweden mit
seiner langen Tradition in diesem Bereich an der Spitze steht. Telemedizinanbieter
konnen dort als Hausarzt agieren, solange sie eine Anlaufstelle vor Ort haben und
damitTeil der reguldren Leistungserbringerstruktur sind. Die Corona-Krise hat nicht
nur in Deutschland, sondern auch auf europdischer Ebene zu einem generellen Nut-
zungsanstieg und zu einer Liberalisierung telemedizinischer Leistungen gefiihrt. So
erlief} beispielsweise Belgien neue Richtlinien fiir die Telemedizinvergiitung, wah-
rend sich in Italien drei regionale Kostentrager dazu entschlossen haben, Telemedi-
zinleistungen in ihrer Vergiitung einer physischen Arztkonsultation gleichzustellen.

Bei der Erstattungsfihigkeit von digitalen Gesundheitsanwendungen nimmt
Deutschland eine Vorreiterrolle ein. Belgien nutzte das deutsche DiGA-Verfahren
bereits als Vorbild und hat einen dhnlichen Prozess etabliert: Ende Januar gab das
ortliche Institut national d’assurance maladie-invalidité (INAMI) bekannt, dass der
Versicherungsausschuss griines Licht fiir die App-Erstattung gegeben hat. Die in Gent
entwickelte digitale Gesundheitslésung ,, moveUP* ist seit kurzem die erste, die in
Belgien fiir einen begrenzten Zeitraum erstattet wird.
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Zusammenfassend lisst sich festhalten, dass Deutschland bei der Schaffung der ge-
setzlichen Rahmenbedingungen fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens in
den vergangenen Jahren ein gutes Stiick vorangekommen ist. Jetzt gilt es, das Mo-
mentum aufrechtzuerhalten und den digitalen Wandel auch auf regulatorischer Ebe-
ne weiter voranzutreiben.

Bei der Zukunftsherausforderung eHealth geht es parteiiibergreifend lingst nicht
mehr um das ,,0b“, sondern um das ,Was und Wie“ der digitalen Transformation -
und zunehmend auch um das ,Wie schnell“.

Aufgabe der Bundesregierung in der neuen Legislaturperiode wird es daher sein, mit
den zunehmenden Erfahrungswerten im praktischen Umgang mit ePA, DiCA und
Co. die bestehenden Gesetze nachzuschérfen, weitere Verbesserungspotenziale auf-
zuspiiren und die rasche Skalierung digitaler Neuerungen zu erméglichen, damit das
deutsche Gesundheitssystem in seiner Digitalisierung zu den internationalen Vor-
reitern aufschlieffen kann.
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Technische Infrastruktur und
digitale Reife

Hilke Messal, Laura Richter und Tobias Silberzahn

Dieser Analyseteil beleuchtet den Fortschritt der Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen
aus technischer Perspektive. Wie gestaltet sich die Anbindung der Versorgungseinrichtungen an die
Telematikinfrastruktur (TI) und wie gut sind Arztpraxen, Apotheken und Krankenhauser inzwischen
vernetzt? Wie viele Patientendaten sind bereits elektronisch verfiighar und wie steht es um den di-
gitalen Reifegrad deutscher Gesundheitseinrichtungen im internationalen Vergleich? Die aktuellen
Zahlen zeigen: Wahrend die Digitalisierung in Praxen und Apotheken relativ ziigig voranschreitet, tun
sich insbesondere Krankenhduser mit der Umstellung ihrer Systeme nach wie vor schwer. Als groRte
Hiirden auf dem Weg zum digitalen Gesundheitswesen gelten weiterhin Finanzierungsprobleme und
die Gewdhrleistung der Datensicherheit.

2.1 Anschluss an die Telematikinfrastruktur und digitaler Austausch

Fiir den sicheren und schnellen Austausch relevanter Gesund-

heitsdaten spielt der Ausbau der Telematikinfrastruktur (TI)
weiterhin eine Schliisselrolle. Bei den niedergelassenen Arz-
ten und Zahnarzten ist der Rollout schon weit fortgeschritten:
Mehr als acht von zehn Praxen der hausdrztlichen Versorgung

sind nach d.erll jlingsten Erheb}lngen der Kas:se.nar.zt.hchen aller Hausarztpraxen sind an die
Bundesvereinigung (KBV PraxisBarometer Digitalisierung Tl angebunden, doch mehr als
2020) bereits an die TI angeschlossen. Uberdurchschnittlich - . . . .
gut angebunden sind niedergelassene Arzte und Psychothe- jede dritte kampft mit techni-
rapeuten unter 50 Jahren sowie mittelgrof3e bis grofde Praxen. schen Problemen.
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Fast ein Drittel der drztlichen und mehr als die Halfte der psychotherapeutischen
Praxen haben fiir die Anbindung an die TI einen externen Dienstleister vor Ort in An-
spruch genommen - ein Hinweis darauf, dass die digitale Vernetzung fiir die nieder-
gelassene Arzteschaft anspruchsvoll und mit grofierem Aufwand verbunden ist. Beim
laufenden Betrieb nach der TI-Anbindung zeigt das System noch eine relativ hohe
Fehleranfilligkeit: Mehr als jede dritte Praxis (und rund 40 Prozent der grofReren) be-
richtet im KBV PraxisBarometer von mindestens wochentlichen Fehlern im Zusam-
menhang mit der TI-Nutzung - die meisten betreffen den Konnektor, das Kartenter-
minal oder den VPN-Zugang.

Die niedergelassenen Apotheker sind ebenfalls schon zum grofien Teil an die TI an-
gebunden. Laut einer Auswertung des Deutschen Apothekerverbands (DAV) auf Basis
von Daten aus Apothekensoftwarehdusern und Landesapothekerkammern verfiigten
im Madrz 2021 drei Viertel der rund 14.000 Apotheken hierzulande iiber einen An-
schluss. Die TI-Anbindung der Apotheken ist eine notwendige Voraussetzung fiir
reibungslose Prozesse rund um das eRezept, das derzeit in Berlin-Brandenburg pilo-
tiert und ab Januar 2022 bundesweit fiir gesetzlich Versicherte verpflichtend einge-
fithrt wird.

Die Anbindung der Krankenhduser vollzieht sich gerade erst. Sie sind seit Januar
diesesJahres zum TI-Anschluss verpflichtet und miissen ab 2022 mit Sanktionen rech-
nen, wenn es bis dahin noch nicht geschehen ist. Dies konnte helfen, die bisher
immer noch eingeschrankte digitale Kommunikation zwischen Arztpraxen, Kran-
kenhdusern und anderen Gesundheitseinrichtungen zu erhohen. Die letztjdhrige
Analyse im eHealth Monitor hatte ergeben, dass erst 44% der Gesundheitseinrichtun-
gen eine einrichtungsiibergreifende Patientenakte verwenden und 93% der nieder-
gelassenen Arzte noch in Papierform mit Krankenhdusern kommunizieren. Diese
Zahlen haben sich nicht wesentlich verbessert, im Gegenteil: Bei den Arzten zeigt
sich im aktuellen KBV PraxisBarometer sogar eine leichte Verschlechterung - 95%
kommunizieren mehrheitlich oder nahezu komplett in Papierform (s. Abb. 3). Ob
dies in den technischen Moglichkeiten der Krankenhduser begriindet liegt oder in
ihrer fehlenden Konnektivitdt, ist bislang unklar.

Der Wunsch nach stirkerer Vernetzung ist gleichwohl vorhanden: 2019 verbrachten
ambulante Arzte laut Zi-Praxis-Panel rund 10% ihrer Wochenarbeitszeit mit Praxis-
management. Gut integrierte technische Losungen wiirden hier zu einer deutlichen
Entlastung fithren, die nicht zuletzt der Patientenbetreuung zu Gute kdme. Fast drei
Viertel (72%) der Arztpraxen wiirden es daher begriiRen, Entlassbriefe von Kranken-
hausern digital zu empfangen - bislang geschieht dies nur in 5% der Praxen. Den di-
gitalen Informationsaustausch tiber Medikation und (Labor-)Befunde favorisieren 44%
bzw. 38% der Arzte. Das gilt laut KBV PraxisBarometer vor allem fiir gréfiere Praxen,
Hausdrzte sowie fiir Praxen mit Angeboten tiber mehrere Versorgungsebenen hinweg.

Wesentliche Voraussetzung, um Patienteninformationen systemiibergreifend tiber-
tragen und austauschen zu kénnen, ist Interoperabilitdt, also das reibungslose Zu-
sammenspiel unterschiedlicher IT-Systeme. Wo deutsche Krankenhduser auf diesem
Gebiet derzeit stehen, welche Herausforderungen sie zu meistern haben und was das
deutsche Krankenhaussystem bei seiner Digitalisierung vom Ausland lernen kann,
erlautern Prof. Sylvia Thun und Sebastian Krolop im Begleitinterview zu diesem
Kapitel (s. Interview: ,Vor allem bei der medizinischen Dokumentation fehlt es noch
an Interoperabilitit®).
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2 Technische Infrastruktur und digitale Reife

Abb.3  Umfrage unter Arztpraxismitarbeitern zur Kommunikation mit Krankenhausern. Quelle:
HIMSS Analytics eHealth Trendbarometer 2021; KBV PraxisBarometer Digitalisierung 2020

Die Kommunikation zwischen Arzten und Krankenhiusern erfolgt immer noch zu 95% in
Papierform

Ambulante Praxen: Digitalisierungsgrad der Kommunikation mit Krankenhdusern
Anteil der Befragten, die in einer Arztpraxis arbeiten, in Prozent!

2018 2019 2020
n=1.754 n=2.096 n=2.188

@ mehrheitlich oder nahezu komplett in Papierform @ zur Halfte bis nahezu komplett digitalisiert ~ @ weiB nicht

! Differenz zu 100% rundungsbedingt

2.2 Digitale Verfiigbarkeit von Patientendaten

Neben der Interoperabilitit von Systemen bildet die flichendeckende digitale Verfiig-
barkeit von Patientendaten die wesentliche Crundlage fiir eine die bruchlose elekt-
ronische Interaktion zwischen Gesundheitseinrichtungen. Gegentiber der letzten
Veré6ffentlichung im eHeath Monitor hat sich dieser Indikator jedoch kaum bewegt.
Nach den jiingsten Erhebungen von KBV (PraxisBarometer Digitalisierung 2020) und
HIMSS (eHealth Trend Barometer 2021) stieg die Digitalisierungsrate von Patienten-
daten in ambulanten und stationiren Gesundheitseinrichtungen gegeniiber dem
Vorjahr geringfiigig um 1 Prozentpunkt auf jetzt 70%. Im ambulanten Sektor allein
ist sie sogar um 2 Prozentpunkte auf 42% gesunken, was allerdings auch durch die
Erhebungsmethodik begriindet sein kann (s. Abb. 4).

Ihre Patientendaten nahezu vollstindig digitalisiert haben bislang 42% der von der
KBV befragten Praxen, wobei die Unterschiede zwischen den Fachgruppen grof3
sind: Wahrend mehr als die Hilfte der drztlichen Praxen (56%) ihre Patientendoku-
mentation inzwischen komplett elektronisch abwickeln, tun dies unter den psy-
chotherapeutischen Praxen erst 6%. Innerhalb der niedergelassenen Arzteschaft
steigt die Digitalisierungsrate mit der Praxisgrofie. Mehr als zwei Drittel (67%) der
Gemeinschaftspraxen mit mehr als fiinf Arzten verfiigen tiber eine vollstindig di-
gitalisierte Patientendokumentation - nur bei 7% iiberwiegt noch die Papierform.
In Einzelpraxen wiederum hat erst rund ein Drittel (34%) die Umstellung bereits
vollzogen.
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Abb. 4 Befragungen von Mitarbeitern in Gesundheitseinrichtungen zum Digitalisierungsgrad
von Patientendaten. Quelle: HIMSS Analytics eHealth Trendbarometer 2021; KBV Praxis-
Barometer 2020

Die Digitalisierung der Patientendokumentation kommt kaum voran - in Arztpraxen ist die
Rate am niedrigsten

Gesundheitseinrichtungen®: Welcher Anteil von Patientendaten ist in Ihrer Organisation digitalisiert?
Angaben von Befragten, die in einer Gesundheitseinrichtung arbeiten, auf einer Skala von 0% - 100%

63% ) 64% ) 69% ’ 70%

2017 2018 2019 2020
n=23 n=44 n=52 n=50

!Krankenhduser, ambulante Praxen, MVZ, Sozialeinrichtungen

Ambulante Praxen: Digitalisierungsgrad der Patientendokumentation
Anteil der Befragten, die in einer Arztpraxis arbeiten, in Prozent

‘ 76% b q 78% b 70%

2018 2019 2020
n=1.754 n=2.096 n=2.188

@ nahezu komplett digitalisiert @ mehrheitlich digitalisiert ~ @ 50% digitalisiert, 50% in Papierform

2.3 Digitale Reife und bestehende Hiirden

Wie schon im letztjihrigen eHealth Monitor gibt das HIMSS Trend Barometer Aus-
kunft dariiber, wie die Gesundheitseinrichtungen hierzulande ihren eigenen digita-
len Reifegrad einschitzen und wo Deutschland im Vergleich zu anderen Lindern
Europas steht. Ein weiterer Indikator aus dem Trend Barometer wiederum beleuchtet
die grofdten Herausforderungen bei der digitalen Transformation und welche Hand-
lungsfelder bei der Umsetzung im Vordergrund stehen.

2.3.1 Digitale Reife von Gesundheitseinrichtungen

Die Mitarbeiter deutscher Krankenhduser und Arztpraxen schitzen die digitale Reife
ihrer Organisationen mit 6,0 von maximal 10 Punkten besser ein als noch 2019 (5,6).
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Abb. 5 Befragung von Mitarbeitern in europdischen Gesundheitseinrichtungen zur digitalen
Reife ihrer Organisation. Quelle: HIMSS Analytics eHealth Trendbarometer 2021

Deutsche Gesundheitseinrichtungen schatzen ihre digitale Reife vergleichsweise gering ein

Wie schatzen Sie die digitale Reife Ihrer Organisation ein?
Skala von 1 ,iiberhaupt nicht reif* bis 10 ,sehr reif“; Angaben von Befragten, die in einer Gesundheits-
einrichtung® arbeiten

Deutschland im europdischen Vergleich

skandinavien (D © ¢ 1 -2
Niederlande (D 67 -1
spanien (D o0 - 20
Osterreich (D ¢/ n=21

europaischer Durchschnitt ([ [ D : ; n=206
ttalien (D ;3 n=16
schweiz (D ;3 n=26

Deutschland (e 6,0 n=50
UK & Irland (D ;.6 n=14
Deutschland im zeitlichen Verlauf
2009 (T 5.6 n=s6
2020 T 6,0 n=250

Krankenhauser, ambulante Praxen, MVZ, Sozialeinrichtungen

Dennoch landen sie im europdischen Vergleich auf dem vorletzten Platz - nur das Ver-
einigte Konigreich und Irland schneiden mit 5,6 Punkten noch schlechter ab. In allen
iibrigen befragten Regionen (Italien, Niederlande, Osterreich, Schweiz, Skandina-
vien, Spanien) geben sich die Einrichtungen Werte iiber 6 Punkte. Skandinavien fiihrt
das Ranking mit 6,8 Punkten an, dicht gefolgt von den Niederlanden. Beide gelten
auch in Bezug auf die rechtlichen Rahmenbedingungen und den Standardisierungs-
fortschritt als fithrend im internationalen Vergleich. Europaweit hat sich die digitale
Reife der Gesundheitseinrichtungen um o,2 auf jetzt 6,3 Punkte verbessert. (s. Abb. 5).

2.3.2 Digitalisierungshiirden

Als grofte Herausforderung bei der Systemumstellung

auf eHealth sieht fast die Halfte der vom HIMSS befrag- o

ten Akteure in Gesundheitseinrichtungen nach wie vor

die Finanzierung. Gegeniiber dem Vorjahr allerdings ist 0

die Zahlleicht riicklaufig (48% vs. 53%). Dieser Trend zeigt
sich auch in der Frage zur Angemessenheit des IT-Bud-
gets: 2020 gaben nur noch 46% der Befragten an, das
IT-Jahresbudget ihrer Organisation reiche nicht aus -

der Gesundheitseinrichtungen sehen
die groRten Herausforderungen der

2019 waren es noch 71%. Die letztjahrige Einfithrung des Digitalisierung 'in der F'inanZierung’
Krankenhauszukunftsgesetzes (KHZG) mit seinen Fér- gefolgt von [T-Sicherheit und Daten-
dermitteln konnte hier bereits seine Wirkung zeigen. schutz (43%).
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Abb.6 Umfrage unter Gesundheitsakteuren in Deutschland zu den Top-Prioritdten und groten
Herausforderungen im Kontext von eHealth. Quelle: HIMSS Analytics eHealth Trendbaro-
meter 2021

Datenschutz hat hochste Prioritat und die Finanzierung gilt als groRte Herausforderung bei
der Systemumstellung auf eHealth

Was sind 2021 die groRten eHealth-Prioritdten (Top 10)?
Anteil der Befragten (n = 73), in Prozent®

ITSicherheit und Datenschutz ([ EEEEEEED o/
Implementierung einer einrichtungsweiten ePA und O
Adoption durch klinisches Personal
Bedienbarkeit des Systems und Benutzererfahrung (D /3
Austausch von Gesundheitsinformationen mit Y,
Gesundheitsbehorden 5
Interoperabilitzt (G ¢
Telearbeit/Remote Work fiir Mitarbeiter ([ AN 5>
Kosteneinsparungen (D 5o
Verbesserungen der Hardware/Netzwerke (D -2
mobile Losungen fiir Mediziner (NN -1
Patient Access Losungen (D 7

2020 waren die Top-3-Prioritéten fiir Gesundheitseinrichtungen: [TSicherheit und Datenschutz (50%),
Implementierung einer ePA (50%) und Einsatz von mobilen Gerdten (27%)

Was sind aktuell die groRten eHealth-Herausforderungen?
Anteil der Befragten (n = 71), in Prozent®

Finanzierung (D /3
ITSicherheit/Cybersecurity (D /3
Schwierigkeiten bei der technischen Implementierung (A AREEEEERD :

ausreichend qualifizierte Mitarbeiter (| I D 30
Integration innerhalb und auBerhalb der Organisation (D 21

Widerstand des klinischen Personals oder Patienten ( D 10
Telemedizin und Patientenbefahigung (D 10
technische Infrastruktur (D 16
Mangel an politischer Fiihrung (@) 6

mangelnde Unterstiitzung der Filhrungsebene [ 5

2020 waren die Top-3-Herausforderungen fiir Gesundheitseinrichtungen: Finanzierung (53%), ausreichend qualifizierte
Mitarbeiter (51%) und IT-Sicherheit (40%)

*Mehrfachnennungen méglich
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Auch im Ranking der Herausforderungen gab es Verschiebungen: Landete bei der
letzten Befragung noch die Sorge um qualifizierte Mitarbeiter auf Platz zwei gleich
hinter der Finanzierung, stehen in diesem Jahr IT-Sicherheit und Schwierigkeiten
bei der technischen Implementierung im Vordergrund (s. Abb. 6).

Die Ergebnisse korrelieren mit den ebenfalls vom HIMSS Trend Barometer erhobenen
eHealth-Priorititen der Einrichtungen: Hier stehen mit 94% IT-Sicherheit und Daten-
schutz im Mittelpunkt. Dahinter folgt die Implementierung der elektronischen Pa-
tientenaktie (ePA), die bei fast drei Vierteln der Einrichtungen inzwischen ganz oben
auf die To-do-Liste steht. Rang drei auf der Priorititenliste nimmt die Verbesserung
der Bedienbarkeit des Systems und die positive Benutzererfahrung ein.
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Digitales Angebot und Nachfrage
bei Gesundheitseinrichtungen

Hilke Messal, Laura Richter und Tobias Silberzahn

Das verfiigbare Angebot an eHealth-Lésungen ist im vergangenen Jahr - nicht zuletzt bedingt durch
die Corona-Pandemie und die damit verbundenen Kontaktbeschrankungen - breitflachig gewachsen.
Das gilt insbesondere fiir die ambulanten Leistungserbringer (Arztpraxen, Telemedizinanbieter, Apo-
theken) und fiir die Krankenkassen, deren Ausbau digitaler Services groRtenteils durch regulatorische
Neuerungen wie die Einfiihrung von eRezept und ePA getrieben ist. Nachholbedarf haben dagegen
noch die Krankenhduser, sowohl was die digitale Unterstiitzung administrativer Prozesse als auch
das elektronische Angebot fiir Patienten betrifft. Wie die Einrichtung digitaler Services in stationdren
Einrichtungen effizient gesteuert werden kann, zeigt nachfolgend eine Fallstudie aus dem Stuttgarter
Robert-Bosch-Krankenhaus. Seitens der Biirger wiederum entwickelt sich die Nachfrage nach digita-
len Losungen weiterhin nur langsam, wie unter anderem die Downloadzahlen neuer GKV-Apps, aber
auch die Einstellungen zu eRezept und ePA anschaulich belegen.

3.1 Leistungserbringer

Viele Leistungserbringer im deutschen Gesundheitssystem beteiligen sich zuneh-
mend an der digitalen Versorgung von Patienten. Das Angebot und auch die Nach-
frage nach digitalen Services ist insbesondere seit dem Ausbruch der Pandemie und
den damit verbundenen Lockdown-MafRnahmen teils sprunghaft gewachsen (Beispiel
Videosprechstunde). Gleichwohl bestehen weiterhin Unterschiede, was die Breite
und die Akzeptanz dieser Angebote betrifft.
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3.1.1 Krankenhduser

Mitarbeiter in Krankenhdusern kntipfen hohe Erwartungen an die Digitalisierung
ihrer Einrichtungen. Nach einer Umfrage des Software-Anbieters Cherwell Anfang
2021 erhoffen sich 67% eine einfachere und effizientere Erledigung von biirokratischen
Aufgaben, 47% wiinschen sich bessere Patientenservices (z.B. Patientenportale, tele-
medizinische Trainings, Therapieanwendungen oder Tele-Monitoring). Bereits der
letzte eHealth Monitor hat gezeigt, dass hier noch erhebliche Nachholbedarf besteht.
Nach einer Umfrage des Deutschen Krankenhausinstituts (DKI) boten 2019 von mehr
als 170 Krankenhdusern erst weniger als 1% digitale Patientenservices an. Als einer
der ersten stationdren Leistungserbringer hat das Robert-Bosch-Krankenhaus in
Stuttgart in diesem Jahr mit der Einrichtung und Pilotierung eines ein digitales Pa-
tientenportals begonnen (s. folgenden Erfahrungsbericht).

Erfahrungsbericht: Strategisches Krankenhausprojekt ,Patientenportal
Matthias Zuchowski und Yvonne Blum, Robert-Bosch-Krankenhaus

Kompetenz und Menschlichkeit - diese Werte bestimmen das tagliche Miteinan-
der am Robert-Bosch-Krankenhaus und seinen Standorten Klinik Schillerhéhe und
Klinik Charlottenhaus. Auf der Agenda aller Professionen steht daher die kontinu-
ierliche Optimierung einer patientenzentrierten Ausrichtung iber den gesamten
Behandlungsverlauf hinweg. In Zeiten der digitalen Medizin bedeutet dies auch
flr unsere Patienten, die drztlichen Kolleginnen und Kollegen und die verschiede-
nen Gesundheitsprofessionen, digital und niederschwellig erreichbar zu sein und
die richtigen Daten austauschen zu kdnnen. Mit der Implementierung eines digi-
talen Patientenportals im Rahmen des Krankenhauszukunftsgesetzes (KHZG) wird
hierfiir ein weiterer wichtiger und innovativer Meilenstein gesetzt.

Besondere Bedeutung kommt bei gleichartigen Projekten im Krankenhausma-
nagement auch der Steuerung von Forderantragen und der strategischen Kom-
munikation zu. Im Falle des digitalen Patientenportals betrifft dies maRgeblich
das KHZG. Im Einklang mit den Kriterien des Gesetzes wird medizinstrategisch
unter anderem die aktive Einbindung von Patienten und Angehdrigen und deren
Interaktion mit unserem Klinikpersonal sichergestellt - beginnend beim Erstkon-
takt tiber die Behandlung in unseren Krankenhausstandorten bis hin zur Nach-
sorge und Kommunikation mit Zuweisenden und Nachsorgeeinheiten.

Die Projektterminplanung sieht die Teststellung eines digitalen Patientenportals
in einer ausgewahlten Fachdisziplin (unter Beachtung aller vergaberechtlichen
Vorgaben) noch im Jahr 2021 vor. Ein sukzessives Vorgehen bei der Implementie-
rung des Patientenportals ermdglicht es, anhand eines Lessons-learned-Prozesses
die gewonnenen Erfahrungen fiir das Rollout auf weitere Abteilungen gewinn-
bringend zu nutzen. Aktuell werden hierzu parallel zur Auswahl der Software die
technischen Voraussetzungen geschaffen, die Einhaltung der rechtlichen Vorga-
ben (auch im Hinblick auf die DSGVO) vorbereitet sowie der zukiinftige klinische
Sollprozess definiert. Die Fixierung des Sollprozesses bildet dabei eine wichtige
Voraussetzung fiir eine gezielte medizininformatische Projektleitung, um bis zum
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Projektabschluss die digitale klinische IT-Landschaft so auszurichten, dass sie fiir
den Benutzer nach der MaRgabe ,,die Form folgt der Funktion” erlebbar wird.

Die differenzierten Arbeitspakete werden in der Umsetzungsphase von einem in-
terdisziplindr und interprofessionell besetzten Projektteam erarbeitet. Die Pro-
jektleitung hat im vorliegenden Fall der leitende Arzt der betroffenen Fachdiszi-
plin ibernommen. Gesteuert wird das Projekt durch ein etabliertes, zentrales Pro-
jekt Management Office (PMO), das die Vernetzung mit weiteren Innovations-,
Digitalisierungs- und KHZG-geforderten Projekten ermdglicht (s. Abb. 7).

Abb.7  Umsetzung des normativen Managements in strategische und operative Projekte und
Aktivitaten. Ein Projekt Management Office (PMO) unterstiitzt die Organisation in der
strategischen Ausrichtung aller Projekte (Portfoliomanagement) sowie bei der Fest-
legung von Projektzielen und Key Performance Indikatoren (KPI) nach den SMART-Re-
geln und abgeleitet von der zugrundeliegenden Strategie. Das resultierende Projekt
Patientenportal in einem klinischen Fachbereich nutzt danach die Kompetenzen der
verschiedenen Organisationseinheiten. Quelle: Robert-Bosch-Krankenhaus

Ein zentrales Projekt Management Office (PMO) iibernimmt die Steuerung und Vernetzung
mit weiteren Innovationsprojekten
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Die Projektgruppe handelt in dem Bewusstsein, dass die Einfiihrung eines Patien-
tenportals auch einige Verdnderungen in der Organisation mit sich bringen wird.
Doch getreu den am Robert-Bosch-Krankenhaus etablierten Leitsatzen wird jede
Verdnderung von den handelnden Personen zugleich als eine Chance zum Fort-
schritt aufgefasst. Ein bereits vor Beginn der Projektphase gemeinsam erarbeite-
tes Change Management hilft allen Beteiligten damit umzugehen, wenn ge-
wohnte Arbeitsabldufe sich andern und unsere Patienten uns zukiinftig auch
maRgeblich digital kontaktieren und in Videosprechstunden gegeniibersitzen.

Dr. Matthias Zuchowski, M.A.

Leiter der Abteilung fiir Projektmanagement und Unternehmensent-
wicklung sowie Geschaftsleiter des Medizinischen Versorgungszent-
rums des Robert-Bosch-Krankenhauses in Stuttgart

Yvonne Blum

Projektleiterin im Robert-Bosch-Krankenhaus in Stuttgart

Der Staat treibt die Digitalisierung der Krankenhduser seit Inkrafttreten des Kran-
kenhauszukunftsgesetzes im Oktober 2020 mit einem Forderprogramm weiter voran.
Uber den Krankenhauszukunftsfonds (KHZF) stellen Bund, Lander und Trager bis zu
4,3 Mrd. EUR zur Verfiigung. Das Programm unterstiitzt neben dem Ausbau moder-
ner Notfallkapazitaten insbesondere Investitionen der Krankenhduser in die Digita-
lisierung und IT-Sicherheit. Zur Messung des Digitalisierungsfortschritts wurde in
offentlicher Ausschreibung das Konsortium ,,Digital Radar” bestimmt, das im Ab-
stand von zwei Jahren (Juni 2021, Juni 2023) den digitalen Reifegrad der Krankenhau-
ser ermittelt und analysiert. Derzeit werden bei den Krankenhdusern 230 Kriterien
in sechs Dimensionen abgefragt: klinische Prozesse, Patientenpartizipation, Infor-
mationsaustausch, Resilienzmanagement und Performance, organisatorische Steue-
rung und Datenmanagement sowie Telehealth. Zum Konsortium unter der Leitung
von Prof. Sylvia Thun gehéren die HIMSS Europe GmbH, das Institut fiir angewand-
te Versorgungsforschung (INAV), die Krankenhausberatung Lohfert & Lohfert sowie
das RWI - Leibniz-Institut fiir Wirtschaftsforschung.

3.1.2 Arztpraxen und Telemedizinanbieter

Auch wenn der Trend klar in Richtung Gemeinschafts- und Zentralversorgung geht:
Die Praxislandschaft in Deutschland ist noch immer divers und reicht von Einzel-
praxen iiber Arztehduser bis zu ambulanten Hightech-Kliniken. Entsprechend grof§
ist das Gefdlle der Einrichtungen in Bezug auf ihr digitales Angebot. Nach dem ak-
tuellen KBV PraxisBarometer werden in Groffpraxen mit mehr als fiinf Arzten fast
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alle digitalen Services haufiger angeboten als in Einzelpraxen - ein Hinweis darauf,
dass der technische und administrative Aufwand, der mit der Einfithrung von digi-
talen Losungen verbunden ist, fiir Einzelpraxen eine Hiirde darstellt. Unabhdngig
von der Praxisgrofie aber hat die Corona-Pandemie bei allen ambulanten Gesund-
heitseinrichtungen zu einer Beschleunigung der Digitalisie-

rung geftihrt. Hatten 2019 noch 59% der niedergelassenen Arz-
te keinerlei digitale Services im Angebot, waren es ein Jahr
spater nur noch 41%. Wichtigste Einstiegshilfe in die digitale
Patientenversorgung war die Videosprechstunde, die viele bis- o

lang analog arbeitende Arzte im Zuge der Lockdowns als ersten

digitalen Service anboten. der Arztpraxen boten 2020

ihren Patienten erstmalig

Der pandemiebedingte Digitalisierungsschub ambulanter . .
P & 8 8 digitale Services an.

Praxen erstreckt sich jedoch nicht auf alle Servicebereiche,
im Gegenteil: Tatsachlich wurden etwa Unterlagen aus der
Patientendokumentation (-3%) oder Medikationsplidne (-6%) seltener digital bereit-
gestellt als im Jahr zuvor. Als Griinde nannten die Arzte in den Fokusgruppen-
gesprachen von KBV PraxisBarometer die geringe Patientennachfrage, Schwierig-
keiten bei der Integration in die Praxisverwaltungssysteme und eine wenig attraktive
Vergiitung.

Allesin allem aber hat die COVID-19-Pandemie nicht nur zu einem breiteren Angebot,
sondern auch zu erhohter Nachfrage bei den niedergelassenen Arzten selbst gefiihrt.
So wiinscht sich mittlerweile mehr als jeder Dritte die Méglichkeit zur Online-Fall-
besprechung mit Kollegen und jeder Vierte meldet Bedarf an digitalen Helfern zur
Durchfiithrung von Videosprechstunden. Der elektronische Medikationsplan wiede-
rum - 2019 mit 48% noch ganz oben auf der Wunschliste der Arzte - riickt 2020 hinter
den Wunsch nach digitalen Verordnungen, Uberweisungen und Bescheinigungen
auf Rang zwei (s. Abb. 8).

Parallel zum steigenden Angebot von und der wachsenden Nachfrage nach digitalen
Services wichst zugleich die Gruppe derjenigen Arzte, die eine Verschlechterung der
Arzt-Patienten-Beziehung durch die Digitalisierung befiirchten. Nach voriibergehen-
dem Riickgang um 9 Prozentpunkte zwischen 2018 und 2019 ist ihre Zahl laut aktu-
ellem KBV Praxisbarometer zuletzt wieder um 3 Prozent-
punkte auf 46% gestiegen. Gleichzeitig sinkt auch die Zahl

der Digitalisierungsbefiirworter: So verspricht sich 2020 nur o

noch jeder Zehnte eine (starke) Verbesserung der Patienten-

beziehung. Die Corona-Krise hat folglich - méglicherweise o
unter dem Eindruck der gemachten Erfahrungen mit digi- Nur

talen Diensten - die Skepsis der niedergelassenen Arzte be- der Arzte erwarten von der
ziiglich der positiven Effekte der Digitalisierung verstarkt. Digitalisierung eine Verbesserung
Hinzu kommt eine moglicherweise zu geringe Aufklirung der Patientenbeziehung.

dariiber, wie Digitalisierung auch fiir die Interaktion zwi-

schen Arzt und Patient nutzbringend eingesetzt werden

kann. Es bleibt abzuwarten, ob sich die kritische Haltung mit zunehmender Infor-
mation und nach Uberwindung der technischen Startschwierigkeiten mit der Zeit
relativiert.

Eine zentrale Rolle in der Digitalisierung der drztlichen Versorgung nimmt die Tele-
medizin ein. Insbesondere Videosprechstunden erfuhren durch die COVID-19-Pande-
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Abb. 8 Von Arzten gewiinschtes digitales Angebot in ihren Praxen. Quelle: KBV PraxisBarometer
2020

Niedergelassene Arzte wiinschen sich mehr digitale Angebote zur Erleichterung von
Biirokratie und Interaktion

Von Arzten gewiinschtes digitales Angebot fiir Patienten*
(ohne Psychotherapeuten) in Prozent?

2018 2019 2020
(n=1.203) (n=1.590) (n=1.636)
Verordnungen (z.B. eRezept), Uberweisungen, Bescheinigungen 35 45 46

(z.B. elektronische AU-Bescheinigung)

Erstellung und Pflege eines elektronischen Medikationsplans 36 48 4-4-

Online-Fallbesprechung mit Kolleginnen/Kollegen 22 27 35
Fernabfrage von medizinischen Daten (z.B. Blutdruck) 18 23 28
Online-/Videosprechstunde 14 15 25
Empfehlung und ggf. Verordnung von digitalen medizinischen 10 11 16

Anwendungen als unterstiitzenden (Psycho-)Therapiebestandteil

*Frage: Welche der nachfolgenden digitalen Anwendungen wiirden Sie Ihren Patienten generell gerne anbieten?
2Mehrfachnennungen méglich, gewichtete Verteilung

mie und die damit verbundenen Lockdown-Mafinahmen einen regelrechten Boom:
Wurden 2019 noch weniger als 3.000 Videosprechstunden abgerechnet, waren es im
ersten Corona-Jahr 2,67 Millionen - eine Steigerung um das goo-fache (s. Abb. 9).
Nachdem die Erstattung von Videosprechstunden bereits seit April 2017 nach einheit-
lichem Bewertungsmafdstab (EBM) erfolgt, ist die Abrechnungsfahigkeit in der kas-
sendrztlichen Versorgung im Oktober 2019 noch einmal ausgeweitet worden. Wih-
rend des ersten Lockdowns im Frithjahr 2020 erhohte sich die Zahl der niedergelas-
senen Vertragsarzte und Psychotherapeuten, die Videosprechstunden durchfiihrten,
um fast das 200-fache - von 168 auf zwischenzeitlich 31.397 (KBV-Praxisnachricht vom
27. Mai 2021). Mit Abstand am stdrksten genutzt wurde die Méglichkeit der digitalen
Konsultation in der Psychotherapie: Drei Viertel aller Videosprechstunden im zweiten
Quartal 2020 entfielen auf diesen Bereich.

Mit der Lockerung der Corona-Mafinahmen im Zuge sinkender Inzidenzen ebbte die
Welle zundchst wieder ab. Wahrend der ruhigeren Pandemie-Lage im Sommer 2020
halbierte sich die Zahl der Videosprechstunden, bevor sie im vierten Quartal erneut
anstieg. Angebot und Nachfrage digitaler Konsultationen scheinen demnach an das
Pandemie-Geschehen gekoppelt zu sein. Auf welches Niveau sich die Zahl am Ende
einpendeln wird, hangt nicht zuletzt davon ab, bis zu welchem Grad Arzte und Pa-
tienten die Videosprechstunde als Teil der Regelversorgung annehmen und welche
technischen Hilfsmittel zur Verfiigung stehen, um sie effektiver und komfortabler
zu gestalten. Die Skala reicht dabei von Connected Devices, die bei der Diagnostik
helfen, bis hin zu Plattformen, die Dokumentation und Administration der Video-
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3 Digitales Angebot und Nachfrage bei Gesundheitseinrichtungen

Abb.9 Abgerechnete Videosprechstunden von niedergelassenen Vertragsarzten und Psycho-
therapeuten, Q1 2019 - Q4 2020. Quelle: KBV, Arzteblatt

Im Pandemiejahr 2020 wurden 2,67 Mio. Videosprechstunden durchgefiihrt -
2019 waren es noch weniger als 3.000

Anzahl Videosprechstunden

1.165.921

802.000

501.066

202.653

424 385 543 1.592 -

Q1/19 Q2/19 Q3/19 Qa4/19 Q1/20 Q2/20 Q3/20 Q4/20

sprechstunden vereinfachen. Laut einer Umfrage im Rahmen der Studie ,,Arzte im
Zukunftsmarkt Gesundheit* aus dem Jahr 2020 gehen immerhin fast drei Viertel (74%)
der Hausdrzte davon aus, dass kiinftig jede fiinfte Beratung per Videosprechstunde
stattfinden wird.

Laut KBV Praxisbarometer 2020 senkt die praktische Nutzung von Videosprechstun-
den die Angst vor potenziellen Hiirden. So betrachten nur 33% den organisatorischen
Aufwand und 40% eingeschrankte Diagnosemoglichkeiten als Hemmnis, wahrend
es bei denjenigen, die keine Videosprechstunden anbieten, jeweils 61% und 63% sind.
Doch auch unter den Medizinern mit Videoangebot wechselte die groRe Mehrheit
nicht aus freien Stiicken in den digitalen Kanal: 87% der befragten Arzte haben die
Videosprechstunde eingefiihrt, um ihr Praxispersonal vor COVID-19 zu schiitzen. Nur
jeder Vierte (26%) berichtet von einem gesteigerten Interesse der Patienten an digita-
ler Konsultation. Insgesamt zeigt sich die Bevolkerung in Deutschland gespalten,
wenn es um das Fiir und Wider von Videosprechstunden geht: Aus einer Umfrage des
Allensbacher Instituts fiir Demoskopie im Auftrag von Fresenius geht hervor, dass
immerhin 46% der Deutschen digitalen Konsultationen offen gegentiberstehen, wah-
rend 41% sie weiterhin ablehnen.

3.1.3 Apotheken

Die Digitalisierung der Apotheken steht vor allem im Kontext der Einfithrung des
eRezepts. Rund drei Viertel sind laut Apothekerverband schon an die Telematikinfra-
struktur (TI) angeschlossen, um die digitalen Verschreibungen bearbeiten zu kénnen.
Getestet wird die Anwendung derzeit in mehreren Pilotprojekten, darunter in der
Initiative ,,eRezept Deutschland” mit rund 1.400 angeschlossenen Arzten und
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Apotheken in Kooperation mit diversen Krankenkassen (Techniker, BARMER, DAK-
Gesundheit, AOK Bayern, HEK, BIG direkt gesund) oder im Projekt ,, DAV eRezept
App*, an dem mehr als 12.000 Apotheken teilnehmen. Seit Juli 2021 lduft zudem die
Pilotphase fiir das bundesweite eRezept der gematik in der Fokusregion Berlin/Bran-
denburg. Rund 120 Apotheken und 50 Arztpraxen beteiligen sich an der Testung der
neuen Verordnungs- und Einléseprozesse.

Im Bewusstsein der Bevolkerung dagegen scheint das eRezept noch nicht flichen-
deckend angekommen zu sein. Nach einer Umfrage des Meinungsforschungsunter-
nehmens Kantar im Auftrag der Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbiande
(ABDA) im Madrz 2021 geben knapp zwei Drittel (63%) von rund 1.000 Befragten an,
noch gar nichts vom eRezept gehort zu haben. Es wird noch einiges an Aufklarungs-
arbeit auf die Arzte und Apotheker zukommen, wenn ab Januar 2022 das eRezept
bundesweit verbindlich wird.

Dass die digitale Arzneimittelverschreibung in erster Linie dem pharmazeutischen
(Online-)Versandhandel Auftrieb geben wird, glauben inzwischen fast neun von zehn
Apotheken - bei der letztjdhrigen Erhebung waren es noch 82%. Bislang entscheiden
sich indessen nur wenige niedergelassene Apotheken, auf den Online-Zug aufzu-
springen: Laut ABDA-Bericht (Zahlen, Daten Fakten 2021) besitzen erst 3.036 von ins-
gesamt 14.100 niedergelassenen Haupt- und Einzelapotheken iiberhaupt eine Ver-
sandhandelserlaubnis - nur geringfiigig mehr als im Jahr zuvor (+3,8%). Und von
diesen wiederum sind lediglich 150 im Versandhandel aktiv.

Auch wenn mehr als die Hilfte der Apotheken eine geringere Stammkundenbindung
und hérteren Wettbewerb befiirchten, bewerten sie doch die Einfithrung des eRezepts
inzwischen positiver als bei der letzten Erhebung: 37% sehen einen Vorteil im schnel-
leren und komfortableren Arzneimittelbezug fiir Patienten (Vorjahr: 27%). Auch er-
wartet eine grofere Zahl von Apothekern weniger Rezeptfilschungen und Erstat-
tungsverweigerungen (Retaxationen) von Krankenkassen. Ein Grund fiir die wach-
sende Akzeptanz diirften die Erfahrungen aus dem Corona-Jahr sein: Erstmalig geben
17% der befragten Apotheker als Vorzug des eRezepts die Vermeidung von unnétigen
Kontakten an (s. Abb. 10).

Der Anteil des ausldndischen Versandhandels an den GKV-Arzneimittelausgaben ver-
harrtlaut aktuellem ABDA-Bericht weiterhin bei1,2%. Und auch die Bereitschaft der
Kunden, eRezepte auch digital zu nutzen, halt sich bislang in Crenzen. In der bereits
genannten Kantar-Umfrage sprechen sich knapp 60% der Befragten dagegen aus. Sie
wollen stattdessen weiterhin den Papierweg wihlen, das eRezept ausdrucken lassen
und wie gewohnt in der Stammapotheke einlésen. Vor allem dltere Menschen prafe-
rieren die analoge Losung - bei den Uber-60-Jahrigen liegt der Anteil bei 80%.
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Abb. 10 Folgen der Einfiihrung des eRezepts aus Sicht der Apotheken. Quelle: Die Apotheke:
Zahlen, Daten, Fakten 2020 (ABDA); Apothekenklima-Index 2019, 2020 (marpinion GmbH,
Kantar TNS/Bonsai GmbH)
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3.2 Krankenkassen

Schon seit einigen Jahren bieten GKVen in Deutschland ihren Versicherten eine Band-
breite internetbasierter Services an, die von Gesundheitsférderungs- und Bonuspro-
grammen bis zum Videochat mit Leistungserbringern reicht. Und die Zahl der Diens-
te steigt weiter, wie aus der in Fokus Money veréffentlichten CKV-Guide 2021 des
Deutschen Finanz-Service Instituts (DFSI) hervorgeht: In sechs von sieben Kategorien
hat sich das Online-Angebot der 20 grofiten GKVen im Vergleich zum Vorjahr weiter
vergrofiert (s. Abb. 11).

So werden Online-Programme zur Gesundheitsférderung (z.B. Erndhrung, Bewe-
gung, Rauchentwohnung) mittlerweile von 85% der Kassen angeboten (+15%). Einige
kooperieren hierzu iiber Selektivvertrage mit externen Entwicklern von Smartphone-
und Tablet-Apps. Unabhingig von den seit Herbst 2020 verfiigbaren DiCA halten die
CKVen bislang weiterhin an ihren Kooperationen und Vertragen fest, z.B. die DAK
mit Tinnitracks oder BARMER mit ihrem digitalen Riickentrainingsprogramm Kaia.
Ob die staatlich zertifizierten DiCGA die Individualangebote der Kassen auf Dauer ver-
dringen oder ergianzen werden, bleibt abzuwarten.

Die Moglichkeit zur Online-Einreichung von Rechnungen haben inzwischen fast alle
GKVen im Portfolio: 19 der 20 betrachteten Kassen stellen ihren Versicherten diesen
Service zur Verfiigung. Der bisher am wenigsten verbreitete Online-Service hin-
gegen - ein medizinischer Info-Videochat - wird auch weiterhin von nur knapp der
Halfte der Top-20-CKVen angeboten.
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Abb. 11 Digitales Leistungsangebot der Top-20-GKVen, 2020-2021. Quelle: Beste gesetzliche
Krankenkasse 2020 und 2021 (DFSI)

Das digitale Serviceangebot der Krankenkassen wachst

GKV-Angebot digitaler Leistungen

in Prozent (n = 20"

Online-
Gesundheitsforderung

Online- Administration
Bonusprogramm

Online-Einreichung von
Rechnungen zur Erstattung

Online-Filiale als

2020 30 70
2021 15 85
2020 55 30 85

2020 () :

eigenstandige App

®ja

Empfang von Briefen
der Krankenkasse
iiber die Online-Filiale

elektronische
Patientenquittung

medizinischer
Info-Videochat

® teilweise

Top-20-GKVen nach Versichertenzahlen

Einen zentralen Baustein der digitalen Leistungen bilden Online-Filialen: Sie gibtes
(zumindest als Browser-basierte Version) bei allen untersuchten Kassen. Die App-
Version (2020 von 80% der GKVen angeboten) haben im Laufe des vergangenen Jahres
drei weitere Kassen auf den Markt gebracht. Im gleichen Zeitraum stieg auch die Zahl
derjenigen Versicherten, die diese Apps heruntergeladen ha-
o ben: Nach Analyse der Datendienst-Anbieter Priori Data und
Sensor Tower hat sie sich von 7% auf 13% nahezu verdoppelt.
Allerdings besteht hinsichtlich der Downloadrate weiterhin
ein grofRes Cefille zwischen dem Spitzenreiter (26%) und der
Kasse mit den wenigsten App-Downloads (2%).
der Versicherten bei den 20 groB-
ten GKVen haben die App
,Online-Geschiftsstelle” ihrer
Kasse heruntergeladen.

Auch an anderer Stelle haben die CKVen ihr digitales Angebot
ausgebaut: Seit Anfang 2021 ist die ePA fiir alle Kassen ver-
pflichtend. Dabei haben die CKVen in der Entwicklung auf
unterschiedliche Partner gesetzt: TK, BARMER und Knapp-
schaft z.B. auf ePA-Losung von IBM und die AOKen auf die-
jenige von x-tention Informationstechnologie GmbH. Die BKKen und IKKen sowie
DAK wiederum nutzen die ePA-L6sung des IT-Dienstleisters Bitmarck mit dem 6ster-
reichischen Unternehmen Research Industrial Systems Engineering (RISE).
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Doch die Nutzung durch die Versicherten hilt sich noch in Grenzen - die Download-
rate der entsprechenden ePA-Apps liegt aktuell unter 100.000. Nur die TK zdhlt seit
Januar 147.000 Nutzer der Patientenakte TK-Safe. Nach Auffassung der Bertelsmann
Stiftung, die ihre Empfehlungen zur ePA-Einfithrung auf Basis der Erfahrungen mit
der Corona-Warn-App im Mirz in einem Meinungspapier verdffentlicht hat, ist die
sindividuelle Nutzenerfahrung der Schliissel zur Akzeptanz von digitalen Gesund-
heitslosungen®. Eine weitere Stiftungsempfehlung an die Krankenkassen lautet, die
Einfiihrung der ePA kommunikativ eng zu begleiten. Denn die geringen Download-
zahlen lassen sich teilweise mit der Zuriickhaltung der Kassen begriinden, fiir ihre
ePA-Apps aktiv zu werben.

Wie gering der Bekanntheitsgrad der ePA unter den Versicherten ist, zeigt die repra-
sentative Umfrage DATAPULS 2021 des Kommunikationsdienstleisters Socialwave:
Danach hatten Ende 2020 vier von zehn Befragten noch nie etwas von der ePA gehort.
Und nur jeder zehnte Versicherte versteht, wie die ePA funktioniert, und verbindet
mit ihr einen tatsichlichen Mehrwert. Damit die ePA ihren vollen Nutzen entfalten
kann, miissen diese Informationsliicken zundchst geschlossen werden. Am Ende aber
werden Versicherte die Vorteile der ePA erkennen und schitzen, erklart Regina Vet-
ters, Leiterin der Innovationsabteilung Barmer.i, im Interview:

,Die ePAwird die Kommunikation zwischen Arzten und Patienten verdndern und fiir Trans-
parenz sorgen. Dies wird im Alltag der Versicherten die am stérksten spiirbare Verdnderung
sein. Manche Versicherten werden in der ePA das erste Mal lesen kdnnen, was ihr Arzt iiber
ihre Behandlung dokumentiert hat.”
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Akzeptanz und Nutzung
digitaler Gesundheitslosungen

Laura Maier, Hilke Messal, Laura Richter und
Tobias Silberzahn

Digitale Gesundheitsldsungen gewinnen an Boden bei den Menschen in Deutschland. Nach einer On-
line-Umfrage des Marktforschungsinstituts YouGov Deutschland vom Januar 2021 attestieren 70%
der Nutzer den Apps einen groBen bis sehr groRen Nutzen. Die Pandemieerfahrung leistete dabei
der Akzeptanz entscheidenden Vorschub. So gab jeder Zweite (52%) in einer Befragung des Bran-
chenverbands BITKOM von Marz dieses Jahres an, dass ihm digitale Losungen bei der Bewaltigung
der Corona-Situation im Gesundheitsbereich geholfen haben. Gleichwohl erwarten die Versicherten
Orientierungshilfe von ihren Krankenkassen, Arzten und Apothekern, wenn es darum geht, sich im
stetig wachsenden Angebot digitaler Gesundheitsanwendungen zurechtzufinden.

Neben der Akzeptanz bei Versicherten und Patienten befasst sich dieses Kapitel vor allem mit der
effektiven Nutzung von Gesundheits-Apps. Welche Angebote nutzen die Menschen in Deutschland
und wie hat sich das Nutzungsverhalten durch Corona verandert? Bei welchen Indikationen werden
die Apps derzeit vorwiegend eingesetzt und welche Rolle kommt dabei den Gesundheitseinrichtun-
gen zu? Wie ist es um die Aufklarung iiber und die tatsachliche Nutzung von Apps auf Rezept (DiGA)
bestellt? Antworten auf diese Fragen geben die nachfolgenden Indikatoren.

4.1 Nutzerpraferenzen und Vertrauen in digitale
Gesundheitsangebote

Patienten préferieren vor allem digitale Angebote, die es ihnen erleichtern, ihre eige-
ne Gesundheitsversorgung zu organisieren. Das zeigt die ,, HINTS Germany “-Studie
der Stiftung Gesundheitswissen aus dem Jahr 2020. Danach steht auf der Nutzerska-
la an erster Stelle die Suche nach einem Arzt, gefolgt von der Einholung medizinischer
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Informationen und Online-Terminvereinbarungen. Aber auch bei Diagnose und The-
rapie sind digitale Angebote im Kommen. So greifen bereits 28% der Patienten zu An-
wendungen, die beim Umgang mit einer Erkrankung helfen, und 18% verwenden
Apps, um Gesundheitsinformationen regelmifig zu erfassen und auszuwerten.

Mit der fortschreitenden digitalen Vernetzung im Gesundheitswesen steht zu erwar-
ten, dass diese Nutzerpraferenzen sich in Zukunft andern werden. Das groéfite Poten-
zial sehen die Befragten aus der HINTS-Studie im Einsehen von Untersuchungs- und
Testergebnissen und in der digitalen Ubertragung von Gesundheitsdaten (etwa von
einem Messgerit oder Smartphone) an den Leistungserbringer. Jeder Dritte bis Vier-
te will digitale Angebote in Zukunft fiir diese Zwecke nutzen, was einem Anstieg von
mebhr als 20 Prozentpunkten im Vergleich zur aktuellen Nutzung entspricht. Etwas
weniger stark, aber dennoch spiirbar kénnte die Nachfrage nach Apps steigen, die

helfen, eigene Gesundheitsdaten zu sammeln, mit medizi-

nischem Fachpersonal zu kommunizieren oder Formulare
auszufiillen.

o Ein positiver Effekt der Corona-Pandemie ist, dass Menschen
in Deutschland mehr Vertrauen in die digitalen Angebote des

Gesundheitswesens gewonnen haben. Nach einer Umfrage

der Patienten sind seit Corona unter 1.026 Personen im Auftrag von Doctolib im Mai 2020
offen fiir digitale Gesundheits- steht inzwischen mehr als jeder Zweite (55%) diesen Angebo-
angebote ten offen gegentiiber. Zudem bestatigten zwei Drittel, die Co-

rona-Krise habe gezeigt, dass digitale Anwendungen in der
medizinischen Versorgung einen Mehrwert stiften. Allerdings sehen die Befragten
weiterhin Defizite in der Aufkldarung tiber die Angebote. So fithlen sich nur 59% gut
von Krankenkassen und Leistungserbringern informiert, 55% sind mit der Nutzung
von Videosprechstunden vertraut und nur 51% wussten zum Zeitpunkt der Befragung
um die Moglichkeit einer digitalen Terminvereinbarung mit dem Arzt.

Obwohl inzwischen zahlreiche Versicherte die Vorteile digitaler Anwendungen schit-
zen, bestehen zugleich auch Bedenken, wenn es um deren Nutzung geht. Beispiel
Videosprechstunde: Laut DATAPULS 2021 befiirchten 78% von mehr als 1.000 Befrag-
ten, dass sich ein Arzt in einer virtuellen Sprechstunde kein vollumfingliches Bild
von der Krankheit machen kann. 62% glauben, dass die Arzt-Patienten-Beziehung
unter der virtuellen Kommunikation leidet, und fast jeder Zweite duflert Bedenken
hinsichtlich Datenschutz und -sicherheit (s. Abb. 12). Zweifel dieser Art duflern die
Befragten nicht nur bei der Nutzung von Videosprechstunden, sondern auch bei an-
deren digitalen Anwendungen wie eRezept oder ePA. Dass die Vorbehalte teilweise
berechtigt sind, belegt eine Untersuchung des Bundesamts fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik, die erst im vergangenen Juni Liicken in der Datensicherheit von
Gesundheits-Apps aufgedeckt hat: So wurden Passworter im Klartext anstatt in ver-
schliisselter Form tibertragen, und Sicherheitsliicken ermoglichten das Abfangen,
Auslesen und Manipulieren des Datentransfers.
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Abb. 12 Befragung von Krankenversicherten zu ihrer Einstellung gegeniiber digitalen Gesund-
heitsanwendungen. Quelle: Datenpuls 2021 - Socialwave
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4.2 Digitale Gesundheitskompetenz

Die Nutzung digitaler Gesundheitsservices erfordert seitens der Patienten eine ge-
wisse Kompetenz - sowohl hinsichtlich gesundheitlicher Themen allgemein als auch
in Bezug auf digitale Gesundheitsanwendungen (s. Box, Patientenperspektive). Eine
deutschlandweite Befragung von YouGov im Auftrag der SBK Siemens-Betriebskran-
kenkasse unter 1.832 Teilnehmern zeigt, dass sich rund 70% beim (analogen) Auffin-
den, Verstehen und Umsetzen von Gesundheitsinformationen als kompetent ein-
schitzen. Weniger gut sieht es bei der digitalen Anwendungskompetenz aus: Nur
37% der Befragten fithlen sich im Umgang mit Gesundheits-Apps und Online-Thera-
pien sicher. Ein Viertel kann mit der digitalen Form der Gesundheitsversorgung
grundsatzlich nichts anfangen.

Digitale Gesundheitskompetenz sei jedoch eine zentrale Grundbedingung fiir eine
gelingende digitale Anpassung des Gesundheitssystems, sagt Prof. Oliver G. Opitz
von der Koordinierungsstelle Telemedizin Baden-Wiirttemberg.

,Um Patientinnen und Patienten zur Nutzung digitaler Gesundheitstechnologien zu befdhi-
gen, bestehende Angste zu adressieren und die Akzeptanz fiir qualitdtsgesicherte Anwen-
dungen zu erhéhen, sind zum einen gezielte Qualifizierungsmafnahmen im Bereich der ge-
sundheitlichen Aufkldrung notwendig, vor allem direkt im Rahmen der Gesundheitsversor-
gung. Zum anderen besteht im Sinne eines lebenslangen Lernens ein klarer Bedarf, allen
Bevalkerungsschichten - insbesondere bildungsschwachen Bevilkerungsteilen, dlteren Men-
schen oder Menschen in prekdren Lebensverhdltnissen - die entsprechende digitale Gesund-
heitskompetenz zu vermitteln.”
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Beratung und Information zur Digitalisierung bei der Unabhangigen
Patientenberatung Deutschland

Marcel Weigand, Unabhéngige Patientenberatung Deutschland (UPD)

Nicht auffindbare Rontgenbilder. Lange Anfahrt zur Arztpraxis fiir ein Folgerezept.
Die Krankengeschichte immer wieder von vorne erzahlen. Therapieversuche, die
trotz Erfolglosigkeit mehrmals wiederholt werden. Medikamente, deren gleich-
zeitige Einnahme unerwiinschte Wechselwirkungen nach sich ziehen, weil der
Medikationsplan nur in Papierform und nicht zentral gefiihrt wird. Arbeitsunfa-
higkeitsbescheinigungen, die auf dem Postweg verloren gehen und die Auszah-
lung des Krankengeldes verzégern.

All das sind Probleme, mit denen Patient:innen im deutschen Gesundheitswesen
immer noch viel zu oft konfrontiert werden. Und all das sind zugleich Probleme,
die nun durch endlich anlaufende Digitalisierungsprojekte — wie der elektroni-
schen Patientenakte, der Videosprechstunde, DiGA (Gesundheit-Apps auf Rezept),
dem elektronischen Rezept (eRezept) oder der elektronischen Arbeitsunfahigkeits-
bescheinigung (eAU) - gelindert oder behoben werden sollen. Doch wer erklart
all die technischen Neuerungen den Menschen in Deutschland, gerade den dlte-
ren und nicht digital affinen Menschen?

Das ist eine Aufgabe, der sich die Unabhédngige Patientenberatung Deutschland
(UPD) schon seit einiger Zeit widmet: Etwa mit Infoblattern zu den wichtigsten
Fragen und Antworten zu Digitalprojekten wie der ePA, Videosprechstunden,
eRezept, oder DiGA informiert die UPD Patient:innen iiber neue digitale Angebote
im Gesundheitswesen und deren Chancen und Grenzen. Neben Patienteninforma-
tionen bietet die UPD auch regelmaRig hybride Veranstaltungen, die sowohl vor
Ort als auch als Webinar besucht werden kénnen in Zusammenarbeit mit dem
Digital-Kompass an. Diese richten sich vor allem an altere Menschen und in denen
Mitarbeiter:innen der UPD {iber neue digitale Mdglichkeiten im Gesundheitswe-
sen und andere Themen informieren.

Aus Sicht der UPD ist nicht nur die Digitalisierung des Gesundheitswesens an sich,
sondern auch die Vermittlung digitaler Gesundheitskompetenz sowohl bei Pa-
tient:innen als auch in Heilberufen ein elementarer Baustein in der Verbesserung
der gesundheitlichen Versorgung und Patientensouveranitat in Deutschland. Denn:
Die technisch eindrucksvollsten Losungen mit den vielfaltigsten Funktionen niitzen
niemanden, wenn Patient:innen an der Registrierung oder an der Bedienung schei-
tern, sich von Unwissenheit und Sorgen um Datenschutz und Datensicherheit ab-
schrecken lassen oder schlicht gar nichts von neuen digitalen Angeboten wissen.
Da die digitale Gesundheitskompetenz bei drei von vier Menschen in Deutschland
noch schlechter ausgepragt ist als die ,normale” Gesundheitskompetenz (hierbei
sind es knapp Uber die Halfte der Befragten), bedarf es systematischer und niedrig-
schwelliger Unterstiitzungsangebote - fiir Patient:innen und Heilberufe.

Nicht zuletzt die Corona-Pandemie hat gezeigt, dass eine flachendeckende Digitali-
sierung ein Grundpfeiler der gesundheitlichen Versorgungsstruktur sein muss: Die
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Videosprechstunde etwa ermdglicht es, dass Patient:innen oft keine langen An-
fahrtswege mehr in Kauf nehmen miissen - vor allem auf dem Land ein Segen - und
sich nicht in tberfiillte Wartezimmer mit infektiosen Wartenden quetschen miissen.

Selbstverstandlich bietet die UPD auch in der Beratung selbst Information und
Unterstiitzung rund um Digitalisierungsthemen: Alle Mitarbeiter:innen werden
regelmaBig geschult, um in Sachen Digitales auf dem aktuellen Stand zu bleiben
und Ratsuchende kompetent informieren und beraten zu kdnnen. Hier arbeiten
wir u.a. mit der gematik, die fiir die Telematikinfrastruktur und weitere Projekte
in Deutschland verantwortlich ist, zusammen.

Allerdings sind die Beratungen zu diesen Themen noch eher selten. Laut unserer
Beratungsdokumentation gab es zu digitalen Bereichen verhaltnismaRig wenig
Anfragen.

Im Jahr 2020 hat die UPD insgesamt 172.945 Beratungen durchgefiihrt:

m Bei den digitalen Themen war das haufigste Thema mit 818 Beratungen die Co-
rona-Warn-App. 2021 ebbten die Anfragen mit 192 im ersten Halbjahr etwas ab.

m Beim Thema elektronische Patientenakte waren es 2020 gerade einmal 137 Be-
ratungen, im ersten Halbjahr 2021 allerdings bereits 81.

m Die Videosprechstunde/Online-Sprechstunde war 2020 bei 73 Beratungen
Thema. Im ersten Halbjahr 2021 waren es bereits 61 Beratungen.

= Am wenigsten Beratungen gab es zum elektronischen Rezept - hier waren es
2020 nur 16 und im ersten Halbjahr 2021 sogar nur sechs Beratungen. Dies ist
nicht verwunderlich, da das eRezept erst zum 1.7. in der Modellregion Berlin-
Brandenburg ausgerollt wurde.

Die Zahlen zeigen, dass digitale Themen bei den Patient:innen, die die Beratung
der UPD in Anspruch nehmen, bislang im Versorgungsalltag kaum eine Rolle spie-
len. Mit hoherer Verbreitung digitaler Anwendungen wird sich dies vermutlich
andern. Die verpflichtende Einfiihrung des eRezepts zum 1.1.2022 wird wahr-
scheinlich genauso zu einem Anstieg fiihren wie die eAU, die in der ersten Aus-
baustufe zum 1. Oktober 2021 eingefiihrt wird.

Oberstes Ziel der Patientenberatung sowohl im Allgemeinen als auch im Hinblick
auf Digitalthemen ist es, Ratsuchende nicht nur individuell zu beraten, sondern
auch ihre (digitale) Gesundheitskompetenz zu starken, damit die Ratsuchenden
auf informierter Grundlage eigenverantwortlich Entscheidungen treffen kdnnen.

Die Beratung zu eHealth-Themen erfolgt auf Basis der verfiigharen Informationen
sowie der aktuellen gesetzlichen Vorgaben und ist - wie auch der Rest der UPD-
Beratung - unabhangig von Einfliissen durch Politik, Wirtschaftsinteressen, Kran-
kenkassen und andere Akteure. Die Beratung ist kostenfrei und qualitatsgesi-
chert. Geleistet wird sie unter anderem durch qualifizierte Juristen, Sozialversi-
cherungsfachangestellte und viele Berufsgruppen aus dem Gesundheitsbereich.

Die telefonische Beratung der UPD unter 0800 011 77 22 (gebiihrenfrei aus allen
Netzen) ist montags bis freitags von 8 bis 20 Uhr und samstags von 8 bis 16 Uhr
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erreichbar. Das Online-Beratungsportal und die Standorte und Adressen der 30 re-
gionalen Beratungsbiiros sind online unter www.patientenberatung.de abrufbar.

Marcel Weigand

Seit 2019 Leiter Kooperationen und digitale Transformation bei der
Unabhéngigen Patientenberatung Deutschland (UPD)

4.3 Reale Nutzung

Trotz hoher Bereitschaft der Patienten ist die reale Nutzung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen weiterhin gering. Von mehr als 5.000 Befragten im EPatient Sur-
vey 2021 nutzen nur 5% eine Pflege-App und 10% eine Diagnostik-App. Online-Kurse
fiir die Gesundheit oder zur Priavention sind mit einer Nutzungsrate von 18% und einer

Abb. 13 Nutzungsrate digitaler Gesundheitsanwendungen, 2016-2021. Quelle: EPatient Survey
2021

Die Online-Terminvereinbarung bleibt auch nach dem Hohepunkt der Pandemie die am starksten
genutzte digitale Anwendung

Entwicklung der Nutzerzahlen von Gesundheits-Apps und Internetanwendungen (n =5.113) in Prozent
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Steigerung von 15% gegeniiber dem Vorjahr etwas beliebter. Immerhin jeder Vierte
nutzt die Online-Terminvereinbarung - der aktuell héchste Wert im Vergleich zu an-
deren digitalen Anwendungen (s. Abb. 13). Nur im Corona-Jahr 2020 standen Online-
Terminvereinbarungen mit 33% Nutzung noch héher im Kurs. Doch der Boom wahr-
te nur bis zum Ende der Lockdowns. Einen Riickgang erfahrt auch die Nutzung von
Diagnostik-Apps: EPatient Analytics vermutet hier einen Zusammenhang mit der
geringeren Zahl an persénlichen Arztbesuchen wéihrend der Pandemie. Denn Arzte
spielen neben Apothekern eine mafdgebliche Rolle als Empfehlungsgeber fiir diese
Artvon Apps.

Einen starken Wachstumstrend verzeichnet hingegen die Online-Arztsprechstunde.
Nutzte bis 2019 erst einer von 100 Patienten in Deutschland die Moglichkeit der digi-
talen Konsultation, stieg die Nutzerrate im Zuge der Pandemie kontinuierlich an auf
zuletzt 11% im ersten Quartal 2021. Hauptgrund diirften die wiederholten Lockdown-
Phasen gewesen sein, als Patienten vermehrt den digitalen Kanal als Ersatz fiir Vor-
Ort-Sprechstunden wéhlten, sofern der Konsultationsgrund dies erlaubte. Angestie-
gen ist aufRerdem die Interaktion mit Fachkraften in Heil- und Pflegeberufen (z.B.
Hebammen) via Chat oder Video. Hier hat sich die Nutzungsrate zuletzt innerhalb
eines Quartals von 3% auf 6% verdoppelt.

4.4 \Verbreitung medizinischer Apps

Die Nutzungsrate von DiGA und anderen Gesundheits-Apps, die zur Mitbehandlung
spezifischer Krankheiten vorgesehen sind (indikationsspezifische Apps), ist mit
durchschnittlich 5% noch immer niedrig. Das ergab eine Download-Auswertung von
Apps zu ausgewdhlten chronischen Erkrankungen (s. Abb. 14). Allerdings bestehen
starke Unterschiede je nach Einsatzgebiet: Apps zu Volkskrankheiten wie arterieller
Hypertonie (30 Millionen Betroffene) oder chronischen Riickenschmerzen (18 Millio-
nen Betroffene) werden aktuell nur von 3% der Patienten genutzt. Etwas hoher liegen
die Zahlen bei Migrane, Diabetes Typ 2 oder Depression. Hier betrigt die Nutzungs-
rate 7 bis 10%. Sehr viel hdufiger kommen medizinische Apps bei Multipler Sklerose
zum Einsatz: Mehr als jeder zweite Betroffene (57%) nutzt hier bereits digitale Helfer
zur Behandlungsunterstiitzung.

Nach einer Befragung von EPatient Analytics Anfang 2021 unter rund 3.600 Personen
haben dariiber hinaus 5,6% schon einmal einen Kurs oder ein Lernprogramm im
Internet speziell fiir ihre Erkrankung absolviert. Am hiufigsten genutzt wurden die-
se Programme von Patienten mit allergischem Asthma (14,4%), gefolgt von Patienten
mit Depression (9,2%).

Insgesamt schreitet die Verbreitung medizinischer Apps langsam voran. Gegeniiber
dem Vorjahr ist die Nutzungsrate tiber alle Indikationen hinweg um mindestens
einen Prozentpunkt gestiegen Bei Migrane und Depression fdllt das Wachstum mit
2 bzw. 3 Prozentpunkten etwas hoher aus.

Den hochsten prozentualen Anstieg verzeichnet mit 29% die App-Nutzungsrate im
Bereich Multipler Sklerose (MS). Grund fiir die hohe Durchdringungsrate gerade von
MS-Anwendungen diirften neben dem spezifischen Charakter der Erkrankung auch
die dahinterstehenden Anbieter sein - zum Grofteil etablierte Pharmaunternehmen,
die iiber entsprechende Strukturen und Budgets fiir eine aktive und weitldufige Ver-
marktung verfiigen.
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Abb. 14 Prdvalenz chronischer Erkrankungen in Deutschland und App-Downloads in dieser In-
dikation. Quelle: Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie; RKI; WHO; DMKG; Arztezeitung;
Weisse Liste, Priori Data

Die Nachfrage nach indikationsspezifischen Gesundheits-Apps steigt auf niedrigem Niveau
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Wenn es um den Zugang zu App-Angeboten geht, sind Patienten bislang weitgehend
auf sich selbst gestellt: Im EPatient Survey geben 47% an, dass sie ihre Gesundheits-
Apps in Eigenregie online gefunden haben (Vorjahr: 66%). Die Zugangskanaile diffe-
renzieren sich dabei weiter aus: 23% der Patienten in
Deutschland finden die Anwendungen iiber ihr Kranken-

o kassenportal, 11% tiber ihren Arzt. An Bedeutung als Anlauf-

stelle gewinnt, wenn auch bislang auf niedrigem Niveau,
o die (Versand-)Apotheke: 8% der Patienten beziehen ihre Ge-
Nur sundheits-Apps mittlerweile iiber diesen Kanal - doppelt so

der Deutschen finden die von viele wie im Jahr zuvor.
ihnen genutzten Gesundheits-Apps Fiir die Patienten ist es oft eine Herausforderung, aus der
iber ihren Arzt. Vielzahl der Angebote das fiir sie passende auszuwahlen.

Bei der Befragung von 5.000 Deutschen durch EPatient Ana-
lytics Anfang 2021 sagen 39%, dass sie sich bei der Auswahl einer Gesundheits-App
Orientierungshilfe von ihrem Arzt wiinschen, 23% erwarten dies von ihrer Kranken-
kasse. Die oben bereits beschriebene Eigenstindigkeit der Patienten spiegelt sich
auch hier wider: Knapp jeder Dritte 31% gibt an, keinerlei Unterstiitzung bei der Su-
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che und Nutzung von Gesundheits-Apps zu benétigen. Jeder fiinfte Befragte will bis-
lang gar keine Online-Programme im Rahmen seiner Behandlung nutzen.

4.5 Apps auf Rezept

Seit Oktober 2020 kénnen Arzte und Psychotherapeuten digitale Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) verschreiben. Zum Stand Ende August 2021 gibt es 20 solcher Apps auf
Rezept in Form einer Smartphone- oder Webanwendung, die die Anforderungen des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfiillt haben und in
das DiGA-Verzeichnis aufgenommen sind. In der drztlichen Regelversorgung sind
DiGA allerdings noch nicht angekommen. Statistiken der Krankenkassen deuten
darauf hin, dass die Durchdringungsrate von DiGA derzeit noch geringist: So gab die
Siemens-Betriebskrankenkasse (SBK) (1,1 Mio. Versicherte) bis Ende April 2021 gerade
einmal 349 Rezeptcodes fiir DiCA an ihre Versicherten aus, die Techniker Kranken-
kasse (11,6 Mio. Versicherte) kam bis Mitte Juni auf 6.126. Das entspricht weniger als
0,05% der Versicherten der jeweiligen Kasse.

Abb. 15 Indexierte Downloads ausgewahlter zertifizierter Gesundheits-Apps seit ihrer Aufnahme
ins DiGA-Verzeichnis. Quelle: AppTweak

Bei fast allen zertifizierten DiGA gehen die Downloads nach der ersten Peak-Phase wieder zuriick
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Auch wenn sich die Nutzungsrate noch im Promillebereich bewegt, so ist die Be-
kanntheit von Apps auf Rezept unter den Versicherten immerhin schon etwas hoher:
In einer Befragung des Marktforschungsinstituts YouGov im Auftrag der SBK gaben
8% an, dass sie von ihrem Arzt {iber die Moglichkeit zur Nutzung einer DiGA aufge-
klart wurden. Insgesamt greifen 16% der Befragten mit einer Erkrankung auf Apps
oder webbasierte Angebote zuriick (neben DiGA auch andere vom Arzt verordnete oder
selbst gewdhlte Anwendungen), um ihren eigenen Gesundheitszustand besser zu
managen. Die meisten Patienten allerdings, die derzeit eine Gesundheits-App nut-
zen, tun dies bislang noch ohne drztliches Rezept.

Ein Indikator, um die Nutzung von Apps auf Rezept zu messen, ist deren Download-
zahl seit der Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis (s. Abb. 15). Bis Ende Juli 2021 wurden
neun auf dem Markt befindlichen DiCA, die eine Smartphone-App besitzen, seitihrer
Zulassung rund 183.000-mal heruntergeladen. Nur ein Bruchteil dieser Downloads
entsprichtjedoch einer App auf Rezept, da viele DiGA auch von Selbstzahlern genutzt
oder in Selektivvertrigen mit Krankenkassen erstattet werden. Auch gibt die Down-
load-Statistik keine Auskunft iiber die tatsiachliche Anwendung der heruntergelade-
nen Apps. Insgesamt wurden 44% der hier untersuchten Anwendungen weniger als
10.000-mal heruntergeladen. Zum Vergleich: 445 Millionen GKV-Rezepte fiir Arznei-
mittel wurden ABDA-Angaben zufolge 2020 in Deutschland eingeldst. Die nahe Zu-
kunft wird zeigen, ob DiCA durch gezielte Vermarktung seitens der Hersteller an
Patienten und Verordner weiter Fahrt aufnehmen kénnen.

4.6 eHealth-App-Barometer 2021

Das in der ersten eHealth Monitor-Ausgabe eingefiihrte eHealth-App-Barometer
misstvierteljahrlich die Downloads von Gesundheits-Apps seit 2018 und erstellt Rang-
listen der 40 meistgenutzten Anwendungen in unterschiedlichen Kategorien.

eHealth-App-Barometer - das Ranking

Das eHealth-App-Barometer listet die Top-40-Apps in sieben Kategorien: Telemedi-
zin/Videosprechstunde, Online-Terminvereinbarung, Online-Geschaftsstellen von
GKV/PKW, Adharenzunterstiitzung, Diagnostik, krankheitsspezifische Apps sowie
ePA-Anwendungen. Jede App wird einer Kategorie zugeordnet und ihre Down-
loads aus dem Android- und i0S-Store zusammengefasst. Aufnahme in das Ran-
king finden die jeweiligen Top-Fiinf-Apps mit den hochsten Downloadzahlen pro
Quartal. In der Kategorie ,indikationsspezifisch“ wurde die Zahl der gelisteten
Top-Apps auf zehn erhoht, um eine breitere Auswahl an Indikationen abbilden zu
kénnen. In das Ranking nicht einbezogen wurden Meditations-Apps, reine Infor-
mations-Apps, krankheitsunspezifische Tagebiicher und Bedienungs-Apps fiir Me-
dizingerate.

Das eHealth-App-Barometer macht deutlich, wie stark die Marktentwicklung von
dufleren Gegebenheiten wie der Corona-Pandemie oder regulatorischen Neuerungen
abhingig ist. Nach dem Gipfelpunkt von 1,9 Millionen Downloads wahrend des ers-
ten Lockdowns im Friihjahr 2020 haben sich die Downloads der Top-40-Apps zwi-
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schenzeitlich bei 1,6 bis 1,7 Millionen pro Quartal eingependelt. Im 2. Quartal 2021
verzeichnete das Barometer dann aber wieder den bis dato hochsten Anstieg auf
2,4 Millionen Downloads - diesmal wesentlich getrieben durch die Einfithrung der
ePA (s. Abb. 16).

Wie das ePA-Beispiel bereits illustriert, zeigen sich je nach Anwendungskategorie
Besonderheiten in der Entwicklung der Downloadzahlen. Zu den auffalligsten Kate-
gorien zdhlen:

m Online-Terminvereinbarungen. Diese sanken wahrend des ersten Lockdowns im
Frithjahr 2020, da die meisten Menschen einen physischen Arzttermin scheu-
ten. In den Monaten vor Ausbruch der Pandemie allerdings verzeichnete die
Kategorie ein sprunghaftes Wachstum von iiber 1.000%. Der jiingste Anstieg
zwischen dem ersten und zweiten Quartal dieses Jahres wiederum lasst sich
wahrscheinlich darauf zuriickfithren, dass Impftermine in Arztpraxen vielfach
iiber die Online-Termin-Apps buchbar waren.

= ePA-Apps. Anwendungen zur Nutzung der ePA erfuhren mit dem verpflich-
tenden Einfithrungstermin fiir die GKVen im Januar 2021 ebenfalls mehr
Downloads - allerdings bislang noch auf vergleichsweise niedrigem Niveau von
unter 100.000. Eine auffdllig hohe Steigerungsrate von 56% weist ein einzelner

Abb. 16 Downloads der Top-40-Gesundheits-Apps, 2018-2021. Quelle: AppTweak (Stand
16.06.2021)

Gesundheits-Apps verzeichneten mit 2,4 Millionen Downloads zuletzt einen neuen Hochststand -
mit der ePA als wichtigem Treiber
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kommerzieller App-Anbieter mit Funktionen fiir die Dokumentenspeicherung
auf. Grund hierfiir kénnten zusitzliche Features wie z.B. ein Symptomtage-
buch sein. Fiir das kommende Jahr allerdings, wenn die digitale Nutzung der
Akte alltdglicher wird und weitere Funktionen verfiigbar sein werden, ist ein
sprunghafter Anstieg von ePA-App-Downloads zu erwarten.
Online-Geschaftsstellen- und Telemedizin-Apps. Neben Online-Terminvereinbarung
und ePA-Apps vermelden auch die Online-Geschiftsstellen der Krankenkassen
und Telemedizin-Apps einen starken Anstieg im Vergleich zum Herbst 2019.
Hier zeigt sich, dass diese Apps vorzugsweise zur Unterstiitzung von adminis-
trativen Tatigkeiten und zur Erh6hung der Convenience heruntergeladen wer-
den. Die Downloads krankheitsspezifischer Apps hingegen steigen nicht in
vergleichbarer Dynamik, Adhirenz- und Diagnostik-Apps zeigen sogar leich-
te Riickgange.
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Nutzeneffekte von eHealth
im Spiegel der Forschung

Julian Frings, Laura Richter und Tobias Silberzahn

Die wissenschaftliche Evidenz, also der Nachweis iiber Wirksamkeit, potenzielle Nebenwirkungen
und Nutzen, spielt eine Schliisselrolle bei der Requlierung, Vergiitung, Verschreibung und Verwen-
dungvon eHealth-Losungen im deutschen Gesundheitssystem. Behorden dient die wissenschaftliche
Evidenz als Entscheidungsgrundlage im regulatorischen Prozess. Fiir Arzte spielt die wissenschaft-
liche Evidenz eine groRe Rolle bei der Entscheidung, ob und welchen Patienten sie eine digitale An-
wendung verschreiben oder welche eHealth-Anwendungen sie nutzen. Letzteres gilt auch fiir die
Anwender von eHealth-Losungen.

Wie aber steht es aktuell um die wissenschaftliche Erforschung des Nutzens von eHealth-Losungen in
Deutschland? Auf welche Anwendungen und Therapiegebiete konzentrieren sich die hiesigen Studien
und welche Nutzeneffekte weisen sie nach? Um diese und weitere Fragen zu beantworten, fiihren
wir eine regelmaRige Analyse wissenschaftlicher Publikationen zur Evidenz digitaler Gesundheitsan-
wendungen durch. Im vorliegenden eHealth Monitor liegt der Fokus auf dem Betrachtungszeitraum
2018 bis 2020, in dem ein GroRteil der Studien publiziert wurde. Ein Vergleich mit anderen europai-
schen Landern (GroRbritannien, Frankreich, Italien, Spanien) tiber die letzten beiden Jahrzehnte zeigt
zudem, wo die deutsche eHealth-Forschung derzeit international steht.

5.1 Methodologie

Zundichst wird erfasst, wie sich - gemessen an der Anzahl an Publikationen - die wis-
senschaftliche Forschung zum Thema eHealth entwickelt. Um eine strukturierte und
jahrlich replizierbare Analyse zu erméglichen, zieht der eHealth Monitor Publika-
tionen aus der Fachdatenbank PubMed heran. Die Recherche erfolgt iiber MeSH-
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Schlagworte (,,Medical Subject Headings*“) der National Library of Medicine, mit
denen die bei PubMed gelisteten Studien indiziert werden.*

Wie in der letztjdhrigen Ausgabe stehen auch in diesem Report fiinf besonders ver-
breitete Therapiegebiete im Fokus: Atemwegserkrankungen, Depression, Diabetes,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Rehabilitation. Um Doppelzihlungen zu ver-
meiden, wurden Studien zu mehreren Indikationen derjenigen Kategorie zugeordnet,
die thematisch die gréfite Schnittmenge mit der Studie hat. eHealth-Publikationen
iber die fiinf Therapiegebiete hinaus finden sich in der Kategorie ,,Sonstige* zusam-
mengefasst.

Die recherchierten Publikationen verteilen sich auf insgesamt acht eHealth-Katego-
rien: sechs mit direktem Patientenkontakt sowie zwei aus dem Bereich ,digitale Ser-
vices“ ohne direkten Patientenkontakt.

Anwendungen mit direktem Patientenkontakt:

= Prdvention. Virtuelle Trainer, Fitnesstracker und Apps, die einen gesunden Le-
bensstil férdern und chronischen Erkrankungen vorbeugen (z.B. Bewegungs-
anreize, Didt, Rauchentwéhnung)

= Digitale Diagnose. Anwendungen, die eine Ferndiagnose ermdglichen oder um-
fassendere Daten fiir eine Diagnose zusammenfithren

m ETriage. Anwendungen zur Vorabkliarung, ob ein Besuch der Notaufnahme oder
eine Beratung zur Primarversorgung, Selbstversorgung oder Nachsorge erfor-
derlich sind

= Telekonsultation. Anwendungen zur webbasierten Fernberatung und -behand-
lung von Patienten (z.B. Videosprechstunden)

= Ferniiberwachung. Anwendungen zur digitalen Ferniiberwachung klinischer
Parameter, meist fiir chronisch kranke (Hochrisiko-)Patienten

= Management von (chronischen) Erkrankungen. Anwendungen fiir die unterstiitzen-
de Behandlung (chronischer) Erkrankungen (z.B. digitale Therapien, Stim-
mungstagebuch, Erinnerung an Therapietreue, Patientenaufklarung, Online-
Programm zur Lungenrehabilitation, Einbindung personlicher Betreuer bei
psychischen Krankheiten)

Digitale Services ohne direkten Patientenkontakt:

= Arbeitsablaufautomatisierung. Applikationen, die klinische Arbeitsabldufe auto-
matisieren (z.B. mobile Vernetzung des Pflegepersonals, barcodebasierte Ver-
abreichung von Medikamenten, Roboter fiir die Krankenhauslogistik)

= Entscheidungsunterstiitzung und Ergebnistransparenz. Digitale Anwendungen, um
die Entscheidungsfindung zu beschleunigen und die Behandlungsqualitit zu
verbessern (z.B. Regel- oder Al-basierte Behandlungsempfehlungen, Software
zur optimalen Patientenfithrung durch [Diagnose-]Stationen, interne Dash-
boards zur Leistungsanalyse und -verbesserung von Arzten/Teams).

1 Die vorliegende Analyse kombiniert die eHealth-Schlagworte ,telemedicine” oder ,mobile applications” oder
Linternet” mit indikationsbezogenen Schlagwortern wie ,diabetes mellitus”, , cardiovascular disease”, ,asthma”,
,COPD*, , depression” oder ,rehabilitation”. Um die Publikationen den jeweiligen Landern zuzuordnen, wurde der
Filter , Affiliation” (Zugehorigkeit) genutzt, die das Land der publizierenden Autoren oder Institutionen angibt.
Die Recherche wurde vom 23. bis 30. Juli 2021 durchgefiihrt.
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5.2 Deutsche eHealth-Forschung im europdischen Vergleich

Fir den Vergleich der eHealth-Forschung in Deutschland mit anderen europdischen
Landern wurde der Betrachtungszeitrum 2000 bis 2020 gewdhlt. Fiir die Zuteilung
der Publikationen auf die jeweiligen Lander war hierbei das Land der Autoren bzw.
deren Institution ausschlaggebend. Betrachtet man die Publikationsentwicklung in
diesen zwei Jahrzehnten, so zeigt sich ab 2010 landertibergreifend ein markanter An-
stieg (s. Abb. 17). Allein in Deutschland hat sich die Zahl der jahrlichen eHealth-Pu-
blikationen in diesem Zeitraum versechsfacht - von etwa 20 im Jahr 2010 auf rund
120 im Jahr 2020. Andere europdische Linder kommen auf dhnliche Steigerungsraten:
Grof3britannien etwa verzeichnet eine Verfiinffachung und Frankreich sogar eine
Verachtfachung der eHealth-Publikationen in diesem Zeitraum.

Auffallend ist, dass britische Forschungsinstitutionen ein deutlich héheres Publika-
tionsvolumen aufweisen als andere Lander - im Vergleich mit Deutschland werden
dort rund doppelt so viele Studien verdffentlicht. Auf
Grofbritannien und Deutschland folgen italienische

und spanische Institutionen, Frankreich publiziert ver- o
gleichsweise am wenigsten. ~

Die Analyse zeigt aber auch, dass die Zahl deutscher 0
eHealth-Publikationen zwar stetig wachst, insgesamt

jedoch noch Potenzial besteht, insbesondere im Ver- aller eHealth-Studien in Deutschland
gleich zu Crofbritannien. Die Kurve zeigt immerhin

nach oben: Von den iiber 8oo eHealth-Studien der letzten
beiden Jahrzehnte wurden rund 35% allein zwischen 2018

seit 2000 wurden in den letzten drei
Jahren veroffentlicht

Abb. 17 Entwicklung der eHealth-Publikationen nach Landern, 2000-2020
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und 2020 veréffentlicht. Daher fokussiert sich nachfolgende Detailanalyse auf diesen
Zeitraum.

5.3 Publikationsverteilung auf Anwendungs- und Therapiegebiete

Fiir die Jahre 2018 bis 2020 konnten insgesamt 222 wissenschaftliche Verdffentlichun-
gen identifiziert werden, die das Thema eHealth behandeln und deutsche Universi-
tdten/Institutionen als Autoren haben. Sie bilden die Grundlage fiir die Analyse der
Publikationsverteilung auf die im Folgenden vorgestellten Anwendungs- und Thera-
piegebiete (s. AbD. 18).

Depression ist das bislang besterforschte Therapiegebiet fiir eHealth-Anwendungen.
Mit 71 Publikationen deckt es fast ein Drittel (32%) aller Publikationen ab. Ein
dhnliches Bild spiegelt das DiGA-Verzeichnis wider: Von den 20 zertifizierten DiCA
(Stand August 2021) sind insgesamt zehn mentaler Gesundheit zuzuordnen, wovon
zwei spezifisch bei Depression anzuwenden sind. Insgesamt existieren in diesem Be-
reich itberwiegend Studien aus den Kategorien Management chronischer Erkrankun-
gen, Pravention und Telekonsultation. Gerade Letztere war wiahrend der Lockdown-
Phasen in der Corona-Pandemie ein wichtiger Pfeiler zur Aufrechterhaltung der Be-
handlung von Menschen mit Depression. Das Forschungsinteresse richtet sich primar
auf die Frage, wie sich mithilfe digitaler Tools die Behandlung depressiver Patienten
verbessern lisst oder einer Depression - zum Beispiel nach einer Krebsdiagnose - vor-
gebeugt werden kann.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind das Therapiegebiet mit dem zweithéchsten Publika-
tionsvolumen (57). Sie machen rund ein Viertel aller eHealth-Studien aus, was wenig
iiberrascht angesichts der Vielzahl von Krankheitsbildern (z.B. Herzinsuffizienz,
ischdmische Herzkrankheit, Vorhofflimmern) und einer Lebenszeitprdvalenz von 10%
bis 15,8% in Deutschland, je nach Bundesland (Dornquast et al., 2016). Auffallend in
dieser Kategorie ist, dass fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen ein breiteres Spektrum
an eHealth-Anwendungsgebieten erforscht wird (z.B. Ferniiberwachung des GCe-
wichts zur Pravention, Photoplethysmographie zur Ferniiberwachung mittels Han-
dykamera oder Telemedizinnetzwerke fiir Schlaganfallpatienten in lindlichen Re-
gionen).

Im Vergleich dazu fillt die eHealth-Anwendungsforschung in der Bereichen Diabetes,
Atemwegserkrankungen oder Rehabilitation deutlich schmalerer aus. So gibt es meist drei
oder mehr Publikationen zu jedem eHealth-Anwendungsgebiet fiir Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, wihrend sich die eHealth-Forschung etwa zu Diabetes hauptsichlich
auf Tools zum Management von (chronischen) Erkrankungen konzentriert.

Tools zum Management von (chronischen) Erkrankungen sind tiber alle Therapiegebiete hin-
weg das am besten erforschte eHealth-Anwendungsgebiet mit insgesamt 82 Publika-
tionen (37%). Ein Groféteil davon befasst sich mit den Krankheitsbildern Depressionen
(35 Publikationen) und Diabetes (16).

Telekonsultation ist der Forschungsbereich mit dem zweithochsten Publikationsvolu-
men nach Anwendungsgebiet (33). Der entscheidende Vorschub, den Corona der Tele-
medizin geleistet hat, ist jedoch noch nicht in den Forschungspapieren abgebildet,
wie eine Betrachtung der jahrlichen Telemedizinpublikationen zeigt: So wurden 2020
ebenso viele Studien wie 2019 publiziert (je 10) und weniger als in 2018 (13). Angesichts
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Abb. 18 Verteilung deutscher eHealth-Studien auf Anwendungs- und Therapiegebiete

Depressionen sind das besterforschte eHealth-Therapiegebiet,
gefolgt von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Anzahl deutscher eHealth-Publikationen, 2018-2020
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der zunehmenden Etablierung von Videosprechstunden im Behandlungsalltag ist
aber zu erwarten, dass Telekonsultationen in den kommenden Jahren noch starker
in den Fokus der Forschung riicken werden.

Die Kategorie , Sonstige Therapiegebiete” deckt mit 4o Publikationen ein breites Spekt-
rum ab - von Neurologie, Multiple Sklerose, Mukoviszidose und Sepsis hin zu Schlaf-
stérungen, ADHS, posttraumatischer Belastungsstérung und Adipositas. Die Vielfalt
der Einsatzgebiete illustriert das breite Nutzungspotenzial von eHealth-Lésungen -
und weckt Hoffnung auf die Generierung weiterer eHealth-Evidenz in unterschied-
lichen Therapiegebieten in den kommenden Jahren.

Vergleicht man die Anzahl der eHealth-Publikationen tiber die Anwendungsgebiete
hinweg, fillt auf, dass vergleichsweise wenig zu digitalen Diagnoseanwendungen
veroffentlicht wurde. Auffillig ist auch die relativ geringe Anzahl an Publikationen
zur Arbeitsablaufautomatisierung. Die weitere Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens im Zuge des Krankenhauszukunftsgesetzes (KHZG) konnte jedoch der For-
schungstdtigkeit im Bereich der digitalen Zusatzservices ohne direkten Patienten-
kontakt einen Schub verleihen.
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5.4 Nachweisbarer Nutzen von eHealth-Losungen

Um den Nutzen von eHealth-Lésungen zu eruieren, wurden vor allem quantitative
Forschungsarbeiten analysiert, die knapp die Hilfte der betrachteten Publikationen
ausmachen.2Die Mehrzahl von ihnen beschreibt randomisierte, kontrollierte Studien
(55%), gefolgt von Real-World-Evidence-Analysen (11%) und nicht-randomisierten
Studien (9%).

Von den 95 quantitativen Studien weisen 8o (84%) einen positiven Nutzeneffekt von
eHealth-Applikationen nach. Der belegte Nutzen ldsst sich dabei in drei Kategorien
unterteilen: verbesserter Gesundheitsstatus fiir Patienten, hohere Kosteneffizienz
fiir das Gesundheitssystem und Zeitersparnis fiir das drztliche Fachpersonal und/oder
Pflegekrifte (s. Abb. 19).

Verbesserung des Gesundheitsstatus. Mehr als drei Viertel der quantitativen Studien mit
nachgewiesenem positivem Nutzeneffekt stellen eine gesundheitliche Verbesserung
bei den Patienten durch die eHealth-Anwendungen fest. Dazu zihlt unter anderem
eine Verlingerung der Zeit bis zur ersten Krankenhauseinweisung durch die Fern-
itberwachung von Herz-Kreislauf-Patienten oder eine Reduktion des Skalensummen-
wertes beim PHQ-9-Fragebogen zur Depressivitdt durch digitale Intervention.
Hohere Kosteneffizienz. 10% der Publikationen mit positivemn Nutzeneffekt weisen eine
hohere wirtschaftliche Effizienz der Behandlung nach - beispielsweise in der Reduk-
tion der Gesamtversorgungskosten pro Patient und Quartal 12 Monate nach Einsatz
einer Telekonsultations-App bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz.
Zeitersparnis. Bei rund 15% der Publikationen erzielte die eHealth-Losung einen posi-
tiven Nutzen durch die Zeitersparnis fiir den behandelnden Arzt oder Pfleger, z.B.
durch Telekonsultation im Vergleich zur Visite am Krankenbett oder durch eine Re-
duktion beziehungsweise Beschleunigung von administrativen Aufgaben.

Abb. 19 Verteilung deutscher eHealth-Studien 2018-2020 mit positivem Nutzeneffekt nach Art
des Nutzens

Drei Viertel der Publikationen mit positivem Nutzeneffekt belegen eine gesundheitliche
Verbesserung bei Patienten

Anzahl deutscher eHealth-Publikationen mit positivem Nutzeneffekt, 2018-2020

80 @ verbesserter Gesundheitsstatus  76% (61)
positive ® Zeiterspamis 14% (11)
Studien héhere Kosteneffizienz 10% (8)

2 43% der Veroffentlichungen (95 von 222) sind quantitative Studien, ein gutes Drittel (83) qualitative Diskussio-
nen. Bei den iibrigen handelt es sich um Studienprotokolle (38) und andere Publikationen wie z.B. wissenschaft-
liche Repliken (6).
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Aufschliisse gibt auch die Betrachtung der Nutzeneffekte nach Anwendungs- und
Therapiegebiet: So zeigt sich, dass 92% der quantitativen Publikationen mit positivem
Ergebnis im Bereich Depression einen verbesserten Gesundheitsstatus nachweisen,
8% eine Zeitersparnis und keine eine héhere Kosteneffizienz. Hingegen wird bei Herz-
Kreislauf-Erkrankungen zu 70% ein verbesserter Gesundheitsstatus nachgewiesen
und bei jeweils 15% der Publikationen mit positivem Ergebnis eine hohere Kostenef-
fizienz und Zeitersparnis fiir Arzte. Publikationen zu Tools fiir das Management chro-
nischer Erkrankungen wiesen fast ausschliefilich einen positiven Nutzeneffekt im
verbesserten Gesundheitsstatus fiir Patienten (95%) nach. Bei den Publikationen zur
digitalen Ferniiberwachung chronisch kranker Patienten hingegen wiesen 23% der
Studien eine héhere Kosteneffizienz nach und 15% Zeitersparniseffekte. Quantitati-
ve Untersuchungen mit positivem Ergebnis zum Nutzen von Telekonsultationen
schlieflich weisen zu 80% einen verbesserten Gesundheitsstatus fiir Patienten nach
und gleichverteilt mit jeweils 10% der Studien eine hohere Kosteneffizienz fiir das
Gesundheitssystem und Zeitersparnis fiir Arzte.

Es bleibt spannend, die Trends bei der wissenschaftlichen Erforschung des Nutzen-
effekts von eHealth-Lésungen in Deutschland weiter zu verfolgen. Daher wird der
eHealth Monitor die Entwicklung der wissenschaftlichen Publikationslandschaftin
diesem Bereich auch kiinftig kontinuierlich erfassen. Ankniipfend an die Ergebnisse
desletztjdhrigen Reports belegt auch diese Forschungsbetrachtung der vergangenen
drei Jahre, dass eHealth-Lésungen Nutzen fiir Patienten, Arzte und das Gesundheits-
system bieten konnen. Die Betrachtung iiber die letzten zehn Jahre zeigt, dass die
eHealth-Forschung in Deutschland an Intensitit gewinnt. So stellt sich die Frage, ob
die zunehmende Evidenz zum Nutzen von eHealth auch die Akzeptanz und die An-
wendung von eHealth in Deutschland fordern wird.
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Gesundheitssystem der
Zukunft - die Digitalisierung
im Lichte der Wiinsche von Biirger:innen

Bernadette Klapper
Robert Bosch Stiftung

Der Digitalisierung wird fiir die Zukunft unseres Gesundheitswesens seit vielen Jahren und von zahl-
reichen Akteuren eine herausragende, wenn nicht sogar umwalzende Bedeutung attestiert. Sicher
zu recht. Aber ebenso richtig ist: Die Digitalisierung ist kein Selbstzweck, sondern in erster Linie ein
Instrument mit ungezahlten Maglichkeiten. Mdglichkeiten wie zum Beispiel die Arbeit in der Gesund-
heitsversorgung anders und besser zu gestalten, prazisere und innovativ vernetzte Analysen zu ent-
wickeln, Ergebnisse aufzubereiten sowie Superkonvergenzen in der Interaktion mit weiteren Techno-
logien zu produzieren. Fiir das Erreichen des eigentlichen Ziels - mehr und bessere Gesundheit fiir
die Menschen - und dessen gesellschaftliche Priorisierung sind wir hingegen selbst verantwortlich.

Was sich Biirger:innen von der Gesundheitsversorgung der Zukunft versprechen

Eine Verortung der Biirgerwiinsche vorzunehmen war Gegenstand der 2018 von der
Robert Bosch Stiftung gestarteten Initiative ,,Neustart! Reformwerkstatt fiir unser
Gesundheitswesen® (www.neustart-fuer-gesundheit.de). Sie zielte darauf ab, die
Perspektiven der Biirger:innen in Deutschland auf das Gesundheitswesen transpa-
rent zu machen. Vor allem ging es darum zu erfahren, welches Verstindnis die Biir-
ger:innen von Gesundheit haben und wie sie sich ein zukunftsfahiges Gesundheits-
system vorstellen. Insgesamt nahmen rund oo Biirger:innen an zwei jeweils bun-
desweiten Biirgerdialogen teil; zudem beteiligten sich einzelne Biirger:innen an
erganzenden Biirger-Experten-Dialogen.

Die wichtigste Botschaft, die auf diese Weise aus der gesellschaftlichen Mitte
Deutschlands gewonnen werden konnte, lautet: Der Mensch ist in den Mittelpunkt
zu stellen und das System mehr auf Gesundheit und Gesunderhaltung auszurichten.
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Das Gesundheitssystem soll also zu einem System ,,fiir Gesundheit® gemacht werden.
Dazu muss Gesundheit als ,,Common Good* erhalten bleiben und die Gesundheits-
versorgung klar und zuallererst dem Gemeinwohl dienen. Zu diesem Zweck soll die
Gesundheitsversorgung mehr Transpa-
Der Mensch ist in den Mittelpunkt zu stellen. ~ renz und Partizipation als bisher ermog-
lichen. Partizipation erfordert ihrerseits
verldssliche, zugdngliche Informationen und die Foérderung der Gesundheitskompe-
tenz der Bevolkerung. Dies schliefdt idealerweise auch mehr Investitionen in Bil-
dungsmafinahmen zur Verbesserung der Gesundheitskompetenz ein, und zwar be-

reits im jungen Lebensalter.

Die Biirger:innen wiinschen sich zudem Solidaritat primdr im Versicherungssystem,
zusdtzlich aber auch in Form von Ansdtzen wie den ,,Caring Communities*, das heifdt
sorgende Gemeinschaften im nachbarschaftlichen Nahraum. In der Gestaltung des
Behandlungsgeschehens setzen sie vor allem auf die Starkung der Erst- und Grund-
versorgung und auf mehr Zeit fiir Kommunikation seitens der Leistungserbringer in
den Gesundheitsberufen. Bemerkenswert ist, dass sich die Biirger:innen nicht als
Verhinderer geduflert haben: Investitionen in Innovation und Forschung sind ihnen
wichtig, ebenso ein konstruktiver Einsatz von Digitalisierung und Telemedizin (Ro-
bert Bosch Stiftung 2019, 2020).

Wie die Digitalisierung das Erreichen der Ziele unterstiitzen kann

Die Digitalisierung hat lingst Einzug in unser Gesundheitssystem gehalten: Daten
werden bereits seit Jahren im Krankenhaus in Informationssystemen verarbeitet,
aus der Arztpraxis zur Krankenkasse und zur Kassenarztlichen Vereinigung tibertra-
gen, in Wissenschaft und Forschung analysiert usw. Zugleich blitzen derzeit aller-
dings visionare, verheifungsvolle Bilder kiinftiger Moglichkeiten in Therapie und
Versorgung auf: z.B. Heilungen von Krankheiten durch frithzeitige Anpassung des
Erbguts oder mittels smarter Robotik, die kérperliche Einschrankungen und Hilfs-
bediirftigkeit umfassend zu kompensieren vermag. Fiir die zwischen etablierter Rou-
tine einerseits und noch wenig greifbaren, wie Science-Fiction anmutenden Innova-
tionen andererseits liegenden, aktuell ganz realen Weiterentwicklungsoptionen sind
allerdings im Hier und Jetzt wichtige Entscheidungen zu treffen. Angesichts der
Komplexitit des Gesundheitssektors und um das Risiko von Fehlinvestitionen zu be-
grenzen, sollten dabei klare Schwerpunkte unter dem Aspekt ausgewéhlt werden,
inwiefern sie dem Erreichen des Gesamtziels von mehr Gesundheit fiir alle Menschen
mehr Schubkraft geben.

Die Wiinsche der Biirger:innen verweisen auf fiinf Felder, auf denen eine verstarkte
und beschleunigte Digitalisierung zur Weiterentwicklung und zur Verbesserung des
Gesundheitswesens insgesamt wesentlich beitragen konnte.

Gesundheitskompetenz

Schmidt-Kaehler et al. (2021) haben sich unldngst mit Gesundheitskompetenz - also
der Fahigkeit, relevante Gesundheitsinformationen zu finden, zu verstehen, zu be-
werten und daraus eigene Entscheidungen abzuleiten - in der digitalen Transforma-
tion auseinandergesetzt. Als einen wichtigen Bestandteil davon sehen sie die digita-
le Gesundheitskompetenz der Biirger:innen, die sich ,,speziell auf die Fihigkeit zum
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Management und Umgang mit digitalen Gesundheitsinformationen sowie digitalen
Informationsmoglichkeiten und Anwendungen® bezieht. Die Autorengruppe hebtin
diesem Zusammenhang sechs Aspekte als bedeutsam fiir die Weiterentwicklung in
Deutschland hervor und fordert dementsprechend:

eine bessere ,,Usability“ bzw. Nutzerorientierung einschligiger Produkte;
eine lebensweltorientierte Férderung der digitalen Gesundheitskompetenz;
nutzerfreundlichere und gesundheitskompetentere Organisationen;

die Biindelung vertrauenswiirdiger Gesundheitsinformationen;

die Befdhigung der Leistungserbringer in Gesundheitsberufen, ihre Patient:in-
nen bei der Verbesserung von deren (digitaler) Gesundheitskompetenz zu unter-
stiitzen;

® Neuerungen in der einschligigen Gesetzgebung zielgruppengerecht zu kom-
munizieren.

Der Mensch im Mittelpunkt

Im Januar 2021 ist die elektronische Patientenakte (ePA) an den Start gegangen, die
laut Verbraucherzentrale (2021) nunmehr Schritt fiir Schritt bis zur Flichendeckung
ausgerollt werden soll. Die Patient:innen bestimmen dabei individuell, welche In-
formationen in ihrer ePA abgelegt werden. Sukzessive sollen die Ablage und Doku-
mentation von Gesundheitsinformationen seitens aller Leistungserbringer in Ge-
sundheitsberufen ermoglicht werden, die sich an einem jeweiligen individuellen
Versorgungsgeschehen beteiligen. Diese Biindelung aller individuellen Informatio-
nen mit Zugriff aller Beteiligten stellt eine wesentliche Voraussetzung dafiir dar,
Patient:innen ganzheitlich und multiprofessionell wihrend ihres Krankheitsver-
laufs - und etwa bei chronischen Erkrankungen tiber das gesamte Continuum of Care
hinweg - optimal zu begleiten. Denn durch die umgehend und umfassend verfiig-
baren Informationen kénnten komplette Behandlungs- und Betreuungsteams - auch
sektoreniibergreifend - ihr Handeln im Sinne der Cesundheitsziele der einzelnen
Patient:innen besser aufeinander abstimmen. In dieser Hinsicht kann die ePA subs-
tanziell dazu beitragen, den einzelnen Menschen in den Mittelpunkt des Versor-
gungsgeschehens zu stellen. Fiir die weitere Entwicklung wird es nun vor allem da-
rauf ankommen, nicht nur Befunde als eingescannte PDF-Dateien in der ePA vorzu-
halten, sondern auch Informationen in anschlussfahigen Datenformaten. Denn da-
durch wird es méglich, Auswertungen wie etwa Trendanalysen darzustellen und
Daten aus unterschiedlichen Bereichen - z.B. aus DiGA, telemedizinischen Anwen-
dungen und der 6ffentlichen Gesundheit - miteinander zu verkntipfen.

Gesundheitsforderung und Prdvention

Gesundheitsférderung und Pravention werden von der bestehenden Gesundheitsver-
sorgung noch nicht hinreichend berticksichtigt, da diese in weiten Teilen in den Be-
reich der 6ffentlichen Gesundheitspflege fallen. Doch wenngleich die Wirkung von
Gesundheitsforderung und Pravention sich kaum auf der Basis individueller Fille
nachweisen ldsst, kann dies auf Basis groflerer Populationen durchaus gelingen. Die
Digitalisierung birgt deshalb auch in diesem Zusammenhang grofRes Potenzial. Jen-
seits einzelner Studien liefden sich mittels geeigneter Datenmodelle und Verkniip-
fungen die Wirkweisen von Mafnahmen der Gesundheitsférderung und Pravention
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kontinuierlich und automatisiert auswerten. Die Integration weiterer Parameter -
etwa die Erfassung von Daten zur Lebensqualitit oder zur sozialen Lebenswelt - konn-
te neue Erkenntnisse hervorbringen und neue Wege erschlieflen, unsere Gesund-
heitsversorgung anhand von Ergebnisdaten besser zu steuern. Damit wiirde es gleich-
zeitig moglich, die Entscheidungstransparenz zu erhohen.

Solidaritat und Gemeinwohl

14

Solidaritit im Gesundheitswesen war den Biirger:innen der ,Neustart!“-Initiative
ein wichtiges Anliegen. Gemeint war damit im Wesentlichen ein einheitliches Ver-
sicherungsmodell. Solidaritit kann aber auch an anderer Stelle und insbesondere bei
der digitalen Transformation eine zentrale Rolle spielen. Durch das Spenden von Ge-
sundheitsdaten seitens der Biirger:innen bzw. Patient:innen hitte die Forschung
weiterreichende Moglichkeiten, Wirkungszusammenhadnge zu erkennen und Ver-
besserungen fiir die Gesundheitsversorgung abzuleiten. Die Debatte zur , Datensoli-
daritat“istallerdings noch nicht abgeschlossen und wird insbesondere auch in Zeiten
der Corona-Pandemie gefiihrt (siehe beispielhaft dazu ein Interview von Anne Weik-
schidel mit Ortwin Renn vom 15.06.2021 auf dem Portal wissenschaftskommunika-
tion.de). Mit besseren Datengrundlagen als bisher lieRe sich die Transparenz im
Gesundheitswesen insgesamt verbessern. So wdre beispielsweise leichter zu bewer-
ten, an welchen Stellen es zu Uber- oder Unterversorgung kommt und ob die Kosten
in einem angemessenen Verhiltnis zu den Ergebnissen stehen. Mit anderen Worten:
Eine bessere Steuerung von Gesundheit und Gesundheitsversorgung als ,,Common
Good* wire moglich.

Partizipation

14

Die Teilnehmer:innen an der ,Neustart!“-Initiative haben sich mehr Partizipation
gewiinscht: bei der eigenen Behandlung und im Versorgungsgeschehen, aber auch
bei der Planung und Gestaltung des Gesundheitswesens vor Ort und auf anderen Ebe-
nen. Dies umzusetzen ist grundsitzlich keine Frage von analoger oder digitalisierter
Gesundheitsversorgung, auch wenn die Corona-Pandemie gezeigt hat, dass Men-
schen iiber virtuelle Kommunikation leichter beteiligt werden konnen. Fiir die Ent-
wicklung neuer digitaler und (analoger) technologischer Moglichkeiten und deren
Implementierung in der Praxis der Gesundheitsversorgung sollte Partizipation aber
ebenfalls zum Standard werden. Hier schlief3t sich der Kreis zur Unterstiitzung digi-
taler Gesundheitskompetenz: Die daran beteiligten Menschen erlangen digitale Ge-
sundheitskompetenz und kénnen sich in einer zunehmend digitalisierten Versor-
gungslandschaft besser zurechtfinden. Sie konnen ihre ePA managen, iiber Daten-
spenden entscheiden, fiir ihre eigene Gesundheit Sorge tragen und einen Beitrag
zum ,,Common Good“ leisten.

Allerdings sind auch gute Rahmenbedingungen erforderlich, damit ein verantwor-
tungsvoller Umgang mit Gesundheitsdaten gelingt und die Menschen spiiren, dass
ihre Wiinsche und Vorstellungen beriicksich-

Gute Rahmenbedingungen sind erforderlich, U8t Werden. Diese Bedingungen miissen den
Bediirfnissen an Privatsphire entgegenkom-

damit ei n verant WO‘I' tungsvol IEI" Umgang men, Vertrauen stiften sowie Gesundheit und
mit Gesundheitsdaten gelingt. Wohlbefinden fiir alle im Blick haben. Vor
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diesem Hintergrund wird es von groflem Interesse sein, wie sich der geplante euro-
péische Gesundheitsdatenraum als Bestandteil einer im Aufbau befindlichen euro-
pdischen Gesundheitsunion entwickelt (Europdische Kommission 2020).

Fazit

Die Biirger:innen haben ihre Wiinsche hinsichtlich der weiteren Digitalisierung im
Gesundheitswesen zu Protokoll gegeben. Nun liegt es an allen anderen Akteuren des
Gesundheitswesens, sich fiir eine verstdrkte Digitalisierung in den genannten Be-
reichen einzusetzen und so fiir einen wichtigen Schub zur Weiterentwicklung des
Gesundheitssystems zu sorgen.
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Mehr Zusammenspiel
im Gesundheitswesen

Markus Leyck Dieken
gematik GmbH

Deutschlands Infrastruktur fiir digitalen Austausch im Gesundheitswesen erlebt einen grundlegen-
den Wandel. Mit der Telematikinfrastruktur 2.0 stellt die gematik Grundbedingungen wie Nutzerzen-
trierung, Interoperabilitdt und einen stabilen sicheren Betrieb in den Mittelpunkt der Konzeption.
Dafiir braucht es jetzt einen Technologiesprung - und eine gemeinsame Anstrengung aller Akteure.

Die gematik - Gastgeber, Schiedsrichter, Dialogpartner

Die Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens nimmt Fahrt auf. In diesem
Jahr kommen mit elektronischer Patientenakte (ePA) und E-Rezept die ersten digita-
len Angebote im Alltag der Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten sowie Apotheker
und der Patienten Schritt fiir Schritt an. Immer mehr Arzte bieten eine Videosprech-
stunde an, und Versicherte nutzen zunehmend Apps, die sie etwa beim Umgang mit
Migréane oder Pollenallergie unterstiitzen. Diese Dynamik will die gematik unter-
stiitzen, indem sie die geeigneten Rahmenbedingungen und Standards setzt und fiir
die Sicherheit und Qualitat der digitalen Angebote sorgt.

Die gematik schafft aber nicht nur den Rahmen, sondern sie will mit ihrer Arbeit
den medizinischen Versorgungsalltag in Deutschland spiirbar verbessern. Dasist das
Ziel. Daher sind die digitalen Angebote und ihre

Nutzer mit dem Wandel der gematik (s.u.) ins Zen- Die gematik will mit ihrer Arbeit den
trum geriickt. Die Anwendungen der Telematikin-

frastruktur sollen die Arzte und Apotheker entlas- medizinischen Versorgungsalltag in
ten und Mehrwerte fiir Nutzer und Anbieter von Deutschland spiirbar verbessern.
digitalen Gesundheitslésungen schaffen. Die ge-

matik steht in stindigem Austausch mit externen Partnern. Nur so kann sie verste-

hen, was wirklich am Markt gebraucht wird (s. Abb. 1).
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Abb.1 Nutzer und Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Telematikinfrastruktur (Nutzer und Anwendungen)

‘@ Telematikinfrastruktur Plattform
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Akteure zusammenbringen und Anforderungen biindeln

Die gematik lddt die verschiedenen Akteure im deutschen Gesundheitswesen, aber auch
die Wirtschaft und Forschung ein, gemeinsam die digitale Medizin voranzubringen.
Deutschlands Infrastruktur fiir digitalen Austausch im Gesundheitswesen, die Telema-
tikinfrastruktur, soll gemeinsam weiterentwickelt werden. Dafiir lidt die gematik alle
Akteure wie die Arzteschaft, die Apotheken, die Krankenkassen, die Pflege und die Me-
dizinforschung im fortlaufenden Dialog an einen Tisch ein, um die jeweiligen Anfor-

derungen zu formulieren und basierend darauf dann zu einem Konsens zu kommen.

Die gematik ist aber auch Impulsgeber und Motor der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen. In dem Whitepaper , Arena fiir digitale Medizin“ hat sie konkrete Vor-
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schldge fiir die Weiterentwicklung gemacht. Diese Ideen sind aus Gesprachen mit
den Spitzenverbdnden des deutschen Gesundheitswesens hervorgegangen. Die Um-
setzung dieser TI 2.0 wird nun in den kommenden Jahren erfolgen.

Offenheit und Transparenz

Auch die Versicherten, die Fachcommunity und die Offentlichkeit sind eingeladen,
sich an der Diskussion zu beteiligen und ihre Erfahrungen und Erwartungen einzu-
bringen. Die gematik hat sich einer offenen Kommunikation verschrieben. Mit ak-
tuellen Meldungen, Infomaterialien und dem monatlichen Newsletter ,,gematik
kompakt“ informiert sie beispielsweise die Offentlichkeit iiber aktuelle Entwicklun-
gen. Und sie fithrt Online-Veranstaltungen mit einzelnen Verbdanden und verschie-
dene Akteursgruppen wie der Arzteschaft, den Apothekern, den Industriepartnern
oder den Krankenversicherungen durch.

Zur neuen Offenheit gehort auch ein Open-Source-Ansatz. So hat die gematik die
Quellcodes fiir das E-Rezept und zu der von ihr entwickelten und bereitgestellten
E-Rezept-App veroffentlicht. Sie setzt nun auf konstruktives Feedback aus der Bran-
che, um die App weiter verbessern zu kénnen.

Agilitdt und Innovationsfreude

Um die fiinf Aufgabenbereiche (s.u. ,Zentrale Aufgaben der gematik*) erfolgreich zu
bewaltigen, hat sich die gematik zwischen 2019 und 2021 neu aufgestellt. In der ge-
matik arbeiten heute Experten aus ganz unterschiedlichen Bereichen zusammen,
etwa Fachleute fiir nutzerzentriertes Design, fiir IT-Sicherheit, fiir Betriebs- und Ser-
viceprozesse, erfahrene Projektleiter, IT-Architekten und Kommunikationsexperten.
Das Unternehmen hat sich in vielen Bereichen verandert und die Arbeitsweisen den
agilen Prinzipien angepasst. So kann es sich den verandernden Rahmenbedingungen
schnell anpassen und viel Wissen in kurzer Zeit verarbeiten. Die gematik von heute
ist eine dynamische, offene und gesprichsbereite Organisation. Sie steht mit allen
Beteiligten im Dialog. Damit wird sie ihrer Verantwortung als Nationale Agentur fiir
digitale Medizin gerecht.

Zentrale Aufgaben der gematik

Betrieb und Sicherstellung der Plattform fiir nationale Telematikinfrastruktur
Kompetenzzentrum und Koordinierungsstelle fiir Standardisierung

Partner fiir Akteure, Anbieter und Anwender

Forum fiir Zukunftskonzepte der digitalen Medizin

europdischer Partner und Moderator fiir nationale Zusammenarbeit im
E-Health-Bereich

Um die Zukunft der digitalen Medizin mitgestalten zu konnen, muss die gematik
neugierig bleiben und technologischen und medizinischen Innovationen offen
gegeniiberstehen. Dazu zihlt auch der Ideenaustausch mit Innovatoren und die Zu-
sammenarbeit mit Vordenkern und Vorreitern der digitalen Medizin.
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Einheitliche Standards und Interoperabilitat

Die gematik wurde 2005 gegriindet, um eine digitale Infrastruktur fiir das deutsche
Gesundheitswesen zu schaffen, die Telematikinfrastruktur. Dariiber konnen die ver-
schiedenen Sektoren wie die Arztpraxen, Krankenhduser, Apotheken und Kranken-
kassen miteinander kommunizieren und Daten austauschen. Davon profitieren Pa-
tienten und Mediziner gleichermaflen. Und perspektivisch wird auch die Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitssystem verbessert.

Fiir ein digitales Gesundheitsnetz werden Standards fiir Daten und Schnittstellen
(Sicherheitsstandards, Kommunikationsprotokolle, Datenformate etc.) benétigt,
damit die verschiedenen Systeme miteinander kompatibel sind und untereinander
kommunizieren konnen. Das zentrale Stichwort lautet ,, Interoperabilitdt®, Standar-
disierte Lésungen fiir diese Infrastruktur konnen nahtlos und tiber Sektorengrenzen -
in gewissem Umfang perspektivisch auch tiber Lindergrenzen - hinaus ineinander-
greifen. In Deutschland gibt es bis dato aber eine Vielzahl technischer Insell6sungen
und spezialisierter Solisten mit zu wenig Verbindungen und bundesweiter Verbind-
lichkeit. Also beispielsweise Apps fiir spezifische Krankheiten etwa im Bereich Dia-
betes oder Schmerztherapie, die bislang noch keine Daten austauschen konnen, oder
regionale Modelle.

Gemeinsame Erarbeitung von Standards

Hier ist die gematik gefragt. Sie ist die neutrale Instanz auf nationaler Ebene, die die
einheitlichen Standards fiir die Komponenten fiir die Telematikinfrastruktur - ge-
meinsam mit allen Akteuren - erarbeitet und definiert. Die gematik wird alle Insti-
tutionen aus der ,Interoperabilitits-Community“ zusammenbringen. An einem
yrunden Tisch“ werden sich Fachleute aus Medizin, Wissenschaft, Forschung und
Wirtschaft iiber die Standardisierung austauschen. In Arbeitsgruppen werden sie an
der Uberwindung der bisherigen Grenzen, etwa zwischen Arztpraxis und Klinik oder
zwischen Liandern der EU, arbeiten. Die gematik hat gemeinsam mit Branchenver-
banden sowie dem health innovation hub des Bundesministeriums fiir Gesundheit
das Konzeptpapier , Interoperabilitit 2025 vorgelegt, das als Diskussionsgrundlage
dient.

Interoperabilitit heifft Standardisierung, und davon profitieren auch Forschung und
Wirtschaft. Eine Standardisierung fiihrt zu mehr strukturierten Gesundheitsdaten
(s.u. ,Medizinische Informationsobjekte®). Das wird die Arbeit in Klinik und Praxis
deutlich erleichtern. Diese Masse an geordneten Informationen kann - unter Beach-
tung des Datenschutzes - aber auch fiir medizinische Forschung eingesetzt werden
und dazu beitragen, dass etwa auf kiinstlicher Intelligenz basierende Medizin ent-
steht. Und durch einen grenziiberschreitenden Datenaustausch ldsst sich ein euro-
pdischer Gesundheitsdatenraum (European Health Data Space) schaffen, der die me-
dizinische Forschung entscheidend voranbringen wird.

Nicht zuletzt profitiert aber auch der Patient von strukturierten Daten. Sie bilden die
Grundlage fiir eine individuelle Diagnose und gute Therapie. Denn dann kénnen
Daten aus verschiedenen Quellen etwa in der elektronischen Patientenakte zusam-
mengefithrt werden. Dem Patienten wie auch den Medizinern und dem medizini-
schen Personal stehen somit immer alle relevanten Gesundheitsdaten zur Verfiigung.

62 Eigentum der McKinsey & Company, Inc.

© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG 2021



Mehr Zusammenspiel im Gesundheitswesen 0

Medizinische Informationsobjekte

Medizinische Informationsobjekte dienen dazu, medizinische Daten - etwa in einer
elektronischen Patientenakte - standardisiert, also nach einem festgelegten For-
mat, zu dokumentieren. Sie konnen als kleine digitale Informationsbausteine ver-
standen werden, die universell verwendbar und kombinierbar sind. Ziel ist es, dass
medizinische Informationsobjekte im Sinne der Interoperabilitat fiir jedes System
lesbar und bearbeitbar sind. Informationen sollen so deutlich leichter zwischen den
einzelnen Akteuren im Gesundheitswesen ausgetauscht werden kénnen.

Beispiele fiir medizinische Informationsobjekte sind der Impfpass, das zahnarzt-
liche Bonusheft, der Mutterpass und das Kinder-Untersuchungsheft. Die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung ist fiir die Entwicklung der medizinischen Informa-
tionsobjekte verantwortlich.

Quelle: Kassendrztliche Bundesvereinigung: Medizinische Informationsobjekte
(MI0), https://www.kbv.de/html/mio.php (letzter Zugriff: 25.8.2021).

Grenziiberschreitender Datenverkehr

Die Standards sollen international anerkannt sein, damit ein Datenaustausch iiber
Landesgrenzen hinweg moglich ist. Denn européische Herausforderungen sollte man
gemeinsam angehen kénnen. Das hat die COVID-19-Pandemie gezeigt. Damit medi-
zinische Leistungen auch im EU-Ausland in Anspruch genommen werden kénnen,
werden beispielsweise digitale Identitdten bendtigt, die europaweit nutzbar sind.
Dann liefRen sich das E-Rezept und die elektronische Patientenkurzakte auch in der
EU einsetzen.

Um solche international anerkannten und eingesetzten Standards zu definieren,
reicht nicht der Austausch mit den nationalen Akteuren. Hier ist die gematik mit
anderen nationalen Kompetenzzentren und Digital-Health-Agenturen sowie den
europdischen Institutionen in Kontakt. Denn ab 2023 wird die gematik einen grenz-
iiberschreitenden Datenaustausch in der EU umsetzen. Dabei orientiert sie sich an
verschiedenen Anwendungsfillen (Use Cases) der elektronischen Patientenkurzakte
oder des E-Rezepts. Durch eine sichere europdische Anbindung der Telematikinfra-
struktur starkt die gematik die Gesundheitsversorgung von Patienten, unabhingig
davon, wo sie sich gerade aufhalten.

Meilenstein E-Rezept

Ein erster ,medizinischer digitaler Alltags-Erleichterer” wird im kommenden Jahr
in Deutschland eingefiihrt: das E-Rezept. Das ist ein Meilenstein fiir die digitale Me-
dizin in Deutschland.

Denn das E-Rezept wurde konsequent an dem Das E-Rezept ist ein Meilenstein fiir die

mterna%t?onalen Stand‘e‘lrd Fast Healtlr.lcare Inter- di g itale Medizin in Deutschland.
operability Resources® (FHIR) ausgerichtet. Da-

mit kann es in allen mobilen Betriebssystemen
angewendet werden und ist anschlussfihig (vgl. https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2020/06/30/fuer-apotheker-bringt-das-e-rezept-viele-verein-
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fachungen). Zwar miissen in den kommenden Jahren noch Schnittstellen zwischen
den Lindern, sogenannte National Contact Points, gebaut werden, aber ohne den
FHIR-Standard wdre eine internationale Nutzung ausgeschlossen. Wenn alles glatt
lauft, konnte das E-Rezept in ein paar Jahren international anwendbar sein.

Das E-Rezept ist der erste Schritt auf dem Weg zu einem nahtlos digitalisierten Ge-
sundheitssystem in Deutschland und in Europa. Millionen Menschen werden die
Vorteile erleben kénnen. Das fordert den Enthusiasmus, die Neugierde und Akzep-
tanz fiir digitale Losungen in der medizinischen Versorgung.

Telematikinfrastruktur 2.0 - moderne Plattform fiir digitale Medizin

Die technologischen Grundlagen der Telematikinfrastruktur sind bereits vor iiber
zehn Jahren festgelegt worden. Inzwischen hat sich vieles verandert. Die meisten
medizinischen Fortschritte beruhen heute auf einer datenbasierten Diagnostik und
Medizin. Beides wird auch in der medizinischen Versorgung zum Standard. Aufier-
dem hat sich das Nutzungsverhalten verandert. Fast jeder Haushalt in Deutschland
besitzt ein Mobiltelefon. Und die mobile Nutzung sensibler Daten, etwa bei Finanz-
dienstleistungen oder im Bankenwesen, wird immer selbstverstandlicher. Auch die
neu entstandenen Bediirfnisse und Anforderungen von Biirgern und Versicherten,
medizinischen Fachgruppen und Gesundheitsunternehmen kénnen nur mit einer
Modernisierung der Telematikinfrastruktur erfiillt werden. Dies alles erfordert ein
flexibles und offenes Anwendungs- und Daten6kosystem.

Die Zeit ist reif, um das digitale Gesundheitsnetz auf eine neue Stufe zu heben. Ge-
meinsam mit allen Akteuren des deutschen Gesundheitswesens und Innovations-
treibern will die gematik die Telematikinfrastruktur (TI) 2.0 schaffen, eine ,,Arena
fiir digitale Medizin“ (s. Abb. 2). Diese soll bis 2025 schrittweise umgesetzt werden.
Im Whitepaper ,,Arena fiir digitale Medizin“ (vgl. https://www.gematik.de/filead-
min/user_upload/gematik/files/Presseinformationen/gematik_Whitepaper Arena_di-
gitale_ Medizin_TI 2.0_Web.pdf) hat die gematik dafiir konkrete Vorschlige gemacht,
namlich: foderiertes Identititsmanagement, universelle Erreichbarkeit der Dienste
durch Zugangsschnittstellen im Internet, moderne Sicherheitsarchitektur, verteilte
Dienste, Interoperabilitit und strukturierte Daten sowie ein automatisiert verarbeit-
bares Regelwerk (s. Abb. 3).

Erreichbarkeit iiber das Internet

Die grundlegende Architektur der Telematikinfrastruktur muss technologieunab-
hangiger werden, damit Datensilos aufgeldst werden und eine mobile Patientenver-
sorgung moglich wird. Mit der Telematikinfrastruktur 2.0 dndert sich die Art, wie
Anwendungen erreichbar sind. Die medizinischen Anwendungen werden iiber einen
webbasierten Zugang verfiigbar gemacht. Davon profitieren vor allem die Menschen,
dieim Gesundheitswesen arbeiten, und die Versicherten. In Deutschland besitzt laut
Statista nahezu jeder Haushalt (97,5 Prozent) ein Mobiltelefon, rund 60,7 Millionen
Menschen nutzen ein Smartphone (Stand: Februar 2021, Quelle: https://de.statista.
com/themen/6137/smartphone-nutzung-in-deutschland/). Daher kénnen nun auch
Apps in die Gesundheitsversorgung einbezogen werden. Die Versicherten werden zu
eigenen Akteuren in der Telematikinfrastruktur, wenn sie iiber Apps direkt auf

64 Eigentum der McKinsey & Company, Inc.

© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG 2021


https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/06/30/fuer-apotheker-bringt-das-e-rezept-viele-vereinfachungen
https://www.gematik.de/fileadmin/user_upload/gematik/files/Presseinformationen/gematik_Whitepaper_Arena_digitale_Medizin_TI_2.0_Web.pdf
https://www.gematik.de/fileadmin/user_upload/gematik/files/Presseinformationen/gematik_Whitepaper_Arena_digitale_Medizin_TI_2.0_Web.pdf
https://www.gematik.de/fileadmin/user_upload/gematik/files/Presseinformationen/gematik_Whitepaper_Arena_digitale_Medizin_TI_2.0_Web.pdf
https://de.statista.com/themen/6137/smartphone-nutzung-in-deutschland/
https://de.statista.com/themen/6137/smartphone-nutzung-in-deutschland/

Mehr Zusammenspiel im Gesundheitswesen

“Jeqbnpian bunpuiqueziay
3Uyo yone puis uejdsuoney
-IPAN-3 pun uazepjjesoN
‘U3JEPUWIWEISUILBDISIAN
0LIRUAZS-3UIYO

" Uajaibnz uajep

-]|_JAON Jne piep pun jzie
-JON UIq Y| 31m uagebue
-U3jjoy J3)1anpinpur smd
- Jeyjuap) aydsyelbojddry
EIEREIREITIEMEIPEND]]
3]]043u0ysybnz

pun uoneyyiuap|

“Injeubis

34251u0IIY3]3 3lzLyenb
alp 1Bowa seq Jay
-13YISSIYIRY Jyanelq uoly
-eylunwwoy 3jexbip auig
Juyasian
aysiuoia)3 - $30

*(z39N S9]ejuaz) auogydeg
uajanoypsabge uaud
130 IS UIBIZIUNWIWIOY
‘U3uUQY UIpIAM URNIABGR

J3UDIS nynIISeAuIyIeW
-3]3] 43 A15U3N] AP Jeq
auogyoeg

“INPYNIISBAUIFRWR]3] InZ
buebnz uasaydIs uaud udblIRIag
bunb10s13), UAYISIUIZIPAIW J3p

Ue 3]]e U}|eYJa J0Jyauuoy Wwap U
J3YnJaq)iay 4ny buebnz-||

“uayayyo1bowsbuedbnz
13YaNziesnz s3 ylepaq
Injeq “uauuQY udzINU

Bryuny 11 31p uajjos , uab
-UNPUBMUY 43}3M yIny
abuebnz-|| aI3)9M

“Hayynnesap pun
baju| Jenziuayiny aip
U3ZINYIS 3531 "JASSMYIS
3||dNpIAIpuUL JawiyaUId) 3)je
uaydnesq buebnz-{| uap in4
bunjassnjyasian
a[[3npIAIpULIBZINN

g

"U013eUIPI00Y J3p 3G Wa)sASsuOIIeULIOj|
3]BAUZ Sep 1|1y uabunIssGalIag

UOA 3]je4 W] "u3YabIoNIS3] Waly! 13q
13Wy3USbUNSSe]NZ UBZ)NISIAIUN Joje|nwuis
-Wa)SASUINY-Yda J3P AIM 3YNPOIdAINIAS
9DIM3SSqa1113g pun s3]

“uITINU I
bunpuamuy aip alp ‘1931136
)2y 3]je ‘gz Isualpsiu
-YOIBZI3N Wi puIS YInGssaIpy
Waua 13q aim iUy
SUBIPSIUYIIBZIBA

“3]j0:u0ysyBNZ pun uoneyynuap|

INZ JISUBIPWIOMIE]d "g'Z M ‘UUBY
U3)I3QUR J3YDIS pun BISSE}ANZ || 1P HW
-ep ‘UauoIuN4 pun uabunyd)Modsuel]
U3PU3PIAYISIUA 3]|B YIS U3puLaq o
*SUBSIMSHIAYPUNS3Y Ua|eNBIp Sap Wi
-U3Z Sep 151 INpyNIIseLuIyIeWa)3] 3lq
y1919g I9]eAud7

RERY| RYEISH]
bunpuigiap 31q ‘18U
-13)u] Sep 4aqn 161043
INPnIISeLUB RWaR]
13 ZJ3 UBJRIIUSZ
wnz buebnz J3q
EENT]

“ZJeSUI3 winz s13]qe] pun sauoydyews
‘SleulwIIuaLRYy M jelabpug ajiqow pun
3JRUOII)S UBWIWOY 13qe( “Ua)JeyJa NN

-RJJUIYJeWR]3] 43P Ul uabunpuamuy uaiy) nz
buebnz us)jos UaYISUI UBUON|IIN 08 S]e JYalN
ayaydIsIap ang buebnz-||

s

Jeuosiadabayd 22,

19153115 UBIPSHAYPUNSID n__”__u %

J9y3y3ody ﬂm uinadesayoysg @

azieuyez B
3BYISIAN @

INPYNIISEHUIEWR)3] J3p JATINN

Jasneyuayuely @
Ay ﬂ

*|L 4nz buebnz sbamisjun Japo sne asneynz

UOA YINe 3IAYISI3A udwwoyaq Bryunynz “1610uaq 4ny
jnJjsesupyirews)a) Anz buebnz uap nj uapiam 3salq Jesab
-953]U3eY SEp pun 0}{auUOY J3p Alm udjuauodwoy uayals
110q "ua161)1339g Hunb10SI3\ UBIBP UE I PUN UBLBYDISIIA
uajentsd pun ya11z)asab 3)je Yais uapuyaq yaiaIag Wasalp uj
1213 J3)eAudzZaQ

- - .- )] [ 4

0 'z inpjnJjseljupyiiews)a] Jap usjne§9 ¢ 'qqy

65

Eigentum der McKinsey & Company, Inc.

haftliche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG 2021

issensc

hw

1ZINISCI

© MWV Med



e-Health Monitor 2021 - Perspektiven

Abb.3  Aufbau der Telematikinfrastruktur

Ein foderiertes Verteilte Dienste:
Identitdtsmanagement: Um die Versorgungsprozesse zu
Diese ,Briicke" ermdglicht mehr optimieren, miissen Daten aus
Flexibilitat und Nutzerfreundlich- verschiedenen Quellen verkniipft
keit. Denn Identitatsbestdtigungen werden.

der Telematikinfrastruktur lassen

sich fiir eigene digitale Angebote

der Nutzergruppen einsetzen. Interoperabilitit und

strukturierte Daten:

Die universelle Erreichbarkeit der Die anwendungsfallbezogene Versor-
Dienste durch Zugangsschnittstellen gung und Forschung brauchen eine
im Internet: bessere Datenqualitat. Standardba-
Der Wegfall proprietdrer IT-Losungen sierte strukturierte Daten und

(wie Konnektor) senkt die Kosten, Schnittstellen erhéhen die Verfiigbar-

stabilisiert den Betrieb und erleich- keit bei Produkten und Services.
tert die Integration weiterer
medizinischer Berufsgruppen.

Ein automatisiert verarbeitbares
Eine moderne Sicherheitsarchitektur: Regelwerk der Telematikinfrastruktur:
Fine automatisierte Uberpriifung der Sicher-
heit und des Datenschutzes sowie der Inter-
operabilitat und Verfiigbarkeit starken das
Vertrauen in die Telematikinfrastruktur.

Sie ermdglicht es unterschiedlichen Anbietern,
eigenstandig Dienste bereitzustellen, und ist
zugleich sowohl sicherer als auch effizienter.

Anwendungen zugreifen kénnen. Dies ist heute bereits bei der elektronischen Pa-
tientenakte und dem E-Rezept der Fall.

Durch die Erreichbarkeit {iber Zugangsschnittstellen im Internet fallen proprietdrer
IT-Lésungen wie die Konnektoren in den Praxen weg. Der Telematikinfrastruktur
wird von Hardware unabhangiger. Das senkt die Kosten insgesamt und verringert
zugleich auch den administrativen Aufwand in den Praxen, Kliniken und Apotheken.
Es miissen dann keine physischen Konnektoren mehr angeschafft und immer wieder
upgedatet werden. Die bisherigen Leistungen der dezentralen Komponenten werden
in Rechenzentren gebiindelt.

Damit verlagert sich die betriebliche Leistung der Telematikinfrastruktur fast voll-
stindig in Rechenzentren. Diese Verdnderung verbessert die Betriebsstabilitdt der
Telematikinfrastruktur insgesamt, verringert die Abhéngigkeit von einzelnen Indus-
trieanbietern und reduziert die Kosten fiir den dezentralen Support in den Arztpraxen,
Kliniken und Apotheken.

Fiir mobile Einsatzszenarien wie etwa bei Hausbesuchen oder in der ambulanten
Pflege ist es essenziell, dass ortsunabhingig auf die Telematikinfrastruktur zugegrif-
fen werden kann. Auch konnen weitere Nutzergruppen wie die Pflege, die Hebam-
men oder die Betriebsdrzte leichter an die Telematikinfrastruktur angeschlossen wer-
den. Die Integration neuer Anwendungen ist ebenfalls viel weniger aufwendig.

Dieses Konzept soll auf bereits bestehende und zukiinftige Anwendungen tibertragen
werden. So wird beispielsweise die Aktualisierung der elektronischen Gesundheits-
karte innerhalb der Arztpraxis (Versichertenstammdatenmanagement) entfallen.
Stattdessen werden die aktuellen Versichertenstammadaten und der Versichertensta-
tus den berechtigten Nutzern als Dienst im Internet bereitgestellt.
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Mehr Zusammenspiel im Gesundheitswesen

Foderiertes Identitdtsmanagement

Ein Identititsmanagement regelt, wer mit welchen Rechten auf welche Daten zu-
greifen darf (vgl. https:/www.bundesdruckerei.de/de/Fokusthemen/Expertentipps/
Mit-sicheren-Identitaeten-zur-Telematikinfrastruktur). Das ist bei den sensiblen Ge-
sundheitsdaten zentral. Nur so behdlt der Versicherte die Hoheit tiber seine Daten.
Fir ein foderiertes Identititsmanagement schlieflen sich verschiedene Anbieter von
digitalen Identititen zusammen. Die bisherigen Kartenidentititen werden somit
durch sichere digitale Identititen ergdnzt oder ersetzt. Die Chipkarte ist dann nicht
mehr alleiniges Authentifizierungsmittel. Denn bisher kénnen sich Versicherte aus-
schlieRlich iiber ihre elektronische Gesundheitskarte authentifizieren. Fiir die Leis-
tungserbringer gibt es den elektronischen Heilberufsausweis und die Praxis, das
Krankenhaus oder die Apotheke kann sich iiber den Institutionsausweis authenti-
fizieren.

Eine sogenannte foderierte Identitit ermoglicht es jedem Anwender, durch eine elek-
tronische Identititsbestdtigung viele Serviceanbieter zu nutzen, ohne sich jedes Mal
erneut aufwendig identifizieren zu miissen. Beim foderierten Identitdtsmanagement
treten die Sektoren als Identitdtsgeber auf. So wie heute schon die Krankenkassen,
Arztekammern, Apothekerkammern etc. die Chipkarten herausgeben, kénnen sie
in Zukunft auch die digitalen Identitdten vergeben.

Die foderierten Anteile der Telematikinfrastruktur 2.0 werden im engen Dialog mit
den Nutzergruppen und Sektoren entwickelt. Die gematik wird in den Jahren 2021
und 2022 die Vorgaben fiir ein foderiertes System elektronischer Identititen festlegen.

Digitales Okosystem

Die gematik mochte gemeinsam mit allen relevanten Akteuren die digitale Medizin
beleben. Dies kann mit einer Plattform gelingen, die als ein digitales Okosystem
wachsen und neue Mehrwerte generieren kann. Die Arena fiir digitale Medizin wird
die Pradiktion, Pravention, Behandlung und Nachsorge von Krankheiten verbessern
sowie die Kooperation zwischen den Arzten bzw. dem medizinischen Fachpersonal
und dem Patienten auf ein neues Niveau heben.

Mit der neuen Ausrichtung entsteht eine Telematikinfrastruktur, in der sich zwei
komplementire Ansdtze vereinen:

= Zum einen wird durch eine Féderation von Diensten und Verantwortlichkeiten
die erforderliche Flexibilitit geschaffen, um eine hohe Integrationskraft der
Telematikinfrastruktur im gesamten Gesundheitssystem zu erméglichen.

® Zum anderen werden die Strukturen, die fiir einen durchgingig verfiigba-
ren Kern der Telematikinfrastruktur erforderlich sind (Core Infrastructure),
zentralisiert und in Prozessen verankert, die auf direkte Handlungs- und Kon-
trollmoglichkeiten ausgerichtet sind.

DieTI 2.0 folgt damit dem operativen Beispiel der etablierten erfolgreichen Plattform-
anbieter. Die Kerninfrastruktur (Core Infrastructure) aus wiederverwendbaren, an-
wendungsiibergreifenden Services wird unter der betrieblichen Verantwortung
der gematik stehen. In dem féderalen System der Telematikinfrastruktur werden
einheitliche Mindeststandards durch ein Regelwerk etabliert, das mit den sektorver-
antwortlichen Akteuren kollaborativ erarbeitet wird. Dass die darin definierten
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rechtlichen, organisatorischen und technischen Regeln eingehalten werden, setzt
die gematik als iibergreifend verantwortliche Stelle durch. Das Regelwerk umfasst
die Dimensionen Sicherheit und Datenschutz, Interoperabilitit und Verfiigbarkeit
und definiert die Mafdnahmen, die zur Uberwachbarkeit der technischen Akteure
und zur Attestierung der teilnehmenden Dienste, Clients und Sites ergriffen werden.
Die Uberpriifung der Regelwerk-Konformitat wird automatisiert.

Mit gemeinsamen, international anerkannten Standards und einheitlichen Schnitt-
stellen wird das notwendige Spielfeld fiir die unterschiedlichen Anbieter bereitge-
stellt, damit diese ihre Innovationen und Services in diese Arena integrieren und mit
anderen interagieren konnen. Ein Beispiel fiir den offenen Ansatz der neuen Tele-
matikinfrastruktur und die zunehmende Digitalisierung sind die ,, digitalen Gesund-
heitsanwendungen®, die Apps auf Rezept. Gerade schafft die gematik die Vorausset-
zungen dafiir, dass der Patient Daten aus den digitalen Gesundheitsanwendungen
in seine elektronische Patientenakte ibernehmen kann. Neben den ambulanten und
stationdren Versorgungseinrichtungen sollen die digitalen Gesundheitsanwendun-
gen zur dritten Sdule der Patientenversorgung werden. Mit Stand August 2021 kdnnen
Patienten bereits auf 20 digitale Gesundheitsanwendungen zugreifen, die von den
gesetzlichen Krankenkassen erstattet werden.

Es hat sich also einiges getan. Die digitale Medizin kommt voran. Unterstiitzer und
Vorreiter in Politik und Wirtschaft haben dafiir gesorgt, dass Deutschland sich in
den vergangenen anderthalb Jahren enorm entwickelt hat. Jetzt ist es wichtig, bei
der digitalen Aufholjagd das Tempo nicht nur zu halten, sondern noch zu erhéhen.
Der demografisch bedingte Kostenanstieg, die rasante Zunahme medizinischen Wis-
sens sowie die komplexe Dokumentenverwaltung in Klinik und Praxis werden nur
durch eine iiberzeugende digitale Arena zu bewdltigen sein: zum Wohle aller Akteu-
re und fiir eine zeitgemafRe medizinische Versorgung der Menschen in Deutschland.

Dr. med. Markus Leyck Dieken

Dr. med. Markus Leyck Dieken ist seit dem 1. Juli 2019 Alleingeschaftsfiihrer
der gematik. Er ist von Hause aus Internist und Notfallmediziner. Leyck Dieken
promovierte 2001 an der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg in Endokrinologie.
Seine siebenjdhrige klinische Erfahrung umfasst stationdre und ambulante Ta-
tigkeiten in Deutschland und Brasilien.
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Vor allem bei der
medizinischen Dokumentation
fehlt es noch an Interoperabilitat”

Interview mit Sylvia Thun* und Sebastian Krolop?
! Konsortium ,Digital Radar®, 2HIMSS

Der Staat treibt die Digitalisierung der Krankenhduser seit Inkrafttreten des Krankenhauszukunftsge-
setzes im Oktober 2020 mit einem Férderprogramm weiter voran und lasst den Digitalisierungsfort-
schritt vom Konsortium ,Digital Radar” regelmaRig messen. Prof. Dr. med. Sylvia Thun, der Leiterin
des Konsortiums, und Dr. Sebastian Krolop vom Konsortialpartner HIMSS, einer Non-Profit-Organi-
sation, die die Transformation von Gesundheit informativ und technologisch unterstiitzt, sprechen
mit McKinsey Gber den Status quo und Zukunftsaufgaben beim Datenaustausch in Krankenhdusern.

Das Thema Interoperabilitat im Krankenhaus ist fiir Patient:innen wie Mediziner:innen
gleichermalen wichtig. Aber es ist auch sehr komplex. Aus lhrer Erfahrung als
Medizinerin: Wie sieht der derzeitige Status in den meisten Krankenhdusern
konkret aus?

Sylvia Thun: Interoperabilitdt umfasst verschiedene Bereiche und umfasst technische,
semantische, organisatorische, rechtliche und ethische Aspekte. In Krankenhéusern
existieren zahlreiche unterschiedliche Arbeitsbereiche wie Normal-Stationen, Inten-
siv-Station, diagnostisches Labor, Radiologie etc. und in manchen funktioniert die
Interoperabilitdt schon sehr gut. Bei dem nahtlosen Datenaustausch unterschiedli-
cher Systeme kommt es auf die Tiefe der Daten an. Simple Angaben wie Vornamen,
Nachnamen, Geschlecht und Geburtsdatum kénnen in den meisten Systemen inter-
operabel ausgetauscht werden. Medizinische Befunde werden dagegen nicht in alle
Systeme iibermittelt. Bei Diagnosen und Prozeduren sind wir ein bisschen weiter,
weil diese Informationen wichtig sind fiir die Abrechnung.
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Wie zufrieden sind Sie aus Sicht der gemeinniitzigen Organisation HIMSS mit dem
aktuellen Stand?

Sylvia Thun: Natiirlich sind viele Systeme in Krankenhdusern interoperabel, sonst
konnte man gar nicht arbeiten. Aber an jeder Ecke fehlt es an weiterer, vor allem
medizinischer Dokumentation, die dann in andere Systeme tiberfiithrt wird.

Wer profitiert denn aus lhrer Sicht am meisten von einem funktionierenden
Datenaustausch in den Kliniken?

Sylvia Thun: Das Ziel ist die qualitativ hochwertige Behandlung der Kranken. Dafiir
brauchen wir die Daten zu den Patient:innen wie zu ihren Therapien, etwa Daten zu
Arzneimitteln und der Zulassungsbehorden. Um auf dieser Basis zum richtigen Zeit-
punkt die richtige Entscheidung treffen zu kénnen, miissen sie allen Beteiligten zur
Verfiigung stehen. Gerade die Pandemie hat uns gezeigt, dass dieser Austausch Leben
rettet. Zum Beispiel wurden die Laborschnittstellen beim Robert-Koch-Institut (RKI)
letztes Jahr erst spezifiziert, um mit den korrekten Zahlen besser zu handeln.

Um hier etwas tiefer einzusteigen: Gibt es aus arztlicher oder pflegerischer Sicht
noch weitere Vorteile neben den besseren Patientenentscheidungen?

Sylvia Thun: Immer mehr Arzt:innen finden ihren Beruf unattraktiv, weil sie oft mehr
Zeitam Schreibtisch als bei den Patient:innen verbringen. Im Schnitt vier Stunden ihres
Arbeitstages verschlingt allein die Dokumentation. Teilweise miissen Laborwerte von
einem Blatt auf das andere hindisch iibertragen werden. Das miissen wir mithilfe der
Interoperabilitit abschaffen. Erst dann sind Informationen dort, wo sie gebraucht wer-
den: vor Ort bei den Patient:innen. Das macht eine attraktivere Medizin aus.

Sie beleuchten das Thema Datenaustausch aus internationaler Sicht. Funktioniert es
woanders besser?

Sebastian Krolop: Frau Thuns Einschdtzung ist absolut richtig. Aus Sicht der Nutzer:in-
nen ist der derzeitige Status extrem unbefriedigend. Nicht nur in Deutschland. Auch
international ist das Problem ungelést, dass die Datenerhebung, -verteilung und
-verwertung nicht standardisiert oder gar automatisiert ist. Es gibt unterschiedliche
Systeme, die per Default nicht miteinander kommunizieren kénnen, weil es konkur-
rierende Standards gibt. Nahezu jeder Hersteller versucht, eigene Standards aufzu-
bauen. Das steht der Interoperabilitdt im Weg.

Gibt es denn aus lhrer personlichen Erfahrung oder der Sicht von HIMMS auch
positive Beispiele?

Sebastian Krolop: Simpel gesagt funktioniert es immer da gut, wo man sich auf einen
Standard einigt. Dafiir gibt es zwei Moglichkeiten:

Entweder gab es eine unternehmerische Fithrungsentscheidung, ein System einzu-
fithren, das sehr vieles darstellen kann. Das sind dann aber oft nicht die preiswer-
testen Systeme und trotzdem haben sie Schwichen.
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Oder die notigen Standards werden regulatorisch vorgegeben und mittels finanziel-
ler Anreize durchgesetzt. Beide Vorgehensweisen haben allerdings Nachteile.

Liegt das an der Technik oder an den Entscheidern?

Sebastian Krolop: Es scheitert haufig an der Bereitwilligkeit der Krankenhduser. Ob-
wohl sich bei Befragungen viele Krankenhduser fiir Standardisierung aussprechen,
mochte selten ein Krankenhaus sein bisheriges System aufgeben. Auch die Hersteller
waren zumindest in der Vergangenheit nicht gerade offen dafiir, ihre Schnittstellen
offenzulegen und Standardisierungsbestrebungen voll zu unterstiitzen. Wenn eine
Standardisierung nicht wirklich von allen Beteiligten gewollt wird, ist sie schwierig
umzusetzen.

Sylvia Thun: Ich méchte das gern noch ergdnzen. Es reicht nicht, offiziell einen Stan-
dard festzulegen. Standards sind generell komplex und miissen noch an die jeweili-
gen Linder und Anwendungsszenarien angepasst werden. Die Idee, dass die Stake-
holder des Gesundheitssystems an einem internationalen Standard mitentwickeln
anstatt eine eigene neue, proprietire Spezifikation zu erstellen, hat Deutschland
bisher nicht verstanden.

Was meinen Sie damit konkret?

Sylvia Thun: Es ist ein Fehler, einen Standard einfach zu , konsumieren®, Was wir uns
jetzt leisten, indem wir ein Herrschaftsdenken zulassen hinsichtlich der Standardi-
sierung, ist daher fatal. Nicht wer die Macht hat, setzt die Standards, sondern wer
sich in der Community etabliert und mit ihr zusammenarbeitet. Wir miissen den
Standard mit der internationalen Community weiterentwickeln und sollten diesen
an die Gegebenheiten hierzulande anpassen, wo notig.

Das sind interessante Einblicke. Was wird sich Ihrer beider Meinung nach durch das
Krankhauszukunftsgesetz (KHZG) andern?

Sylvia Thun: Das KHZG kann der Digitalisierung im Krankenhaus sicherlich einen
Schub geben. Aber auch mit den dafiir eingeplanten 4.3 Milliarden Euro lassen sich
noch nicht alle Probleme l6sen. Um von der Unterfinanzierung der Digitalisierung
wegzukommen, miissen wir wie andere Industrieldnder auf 5 Prozent, wenn nicht
gar 10 Prozent des Krankenhausbudgets kommen. Aktuell liegen die Investitionen
deutlich darunter. Darunter leiden die Softwaresysteme. Dabei sind die Anspriiche
dort grofi: Die Systeme miissen untereinander kommunizieren, interoperabel sein,
in die Prozesse passen und nicht nur gekauft, sondern auch installiert werden. Das
sind alles Dinge, die in der vom KHZG vorgesehenen Reifegradmessung abgefragt
werden. Darauf basierend kann ein Krankenhaus sich im internationalen Wettbe-
werb einordnen. Ein nationales Reifegradschema erlaubt es zudem, sich mit anderen
Krankenhdusern im Land zu vergleichen.

Sebastian Krolop: An zwei Stellen hitte ich mir noch mehr Mut erhofft. Zum Beispiel
bei der Frage, ob die Bundesldnder wirklich die richtige Wahl fiir die Finanzierung
der Investitionskosten sind. Sie schaffen es zu selten, fiir die Gesamtinvestitionskos-
ten aufzukommen. Dadurch miissen einige Krankenhduser neue Investitionen aus
den Betriebsergebnissen heraus tiatigen. Mehr Mut wiirde auch dabei helfen, die

Eigentum der McKinsey & Company, Inc. 71

© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG 2021



e-Health Monitor 2021 - Perspektiven

aktuellem Prozesse und Strukturen infrage zu stellen. Anstatt einen komplexen Pro-
zess eins zu eins zu digitalisieren, ware es manchmal sinnvoller, den Prozess generell
zu dndern, schlanker und effizienter zu machen.

Wie wir wissen gibt es unterschiedliche Férderbestande und ein Krankenhaus
besteht ja aus ganz unterschiedlichen Bereichen. Wo sehen Sie derzeit den groften
Bedarf?

Sylvia Thun: Den gréfiten Bedarf sehe ich in zwei Bereichen: innerhalb der Kranken-
hiuser und bei der Kommunikation nach auflen. Intern sollte man das Leistungs-
stellenmanagement ausbauen und verbessern, die internen Prozesse analysieren und
eine bessere medizinische Dokumentation ermoglichen. Das ldsst sich durch Vorga-
ben fiir strukturierte Befundberichte umsetzen. Das Ziel ist es, die Mediziner:innen
zu entlasten und die Informationen interoperabel als Daten und nicht als Dokumen-
te zur Verfiigung zu stellen.

Zudem sollte sich das Okosystem Krankenhaus kommunikativ starker nach auften
offnen. Arztbriefe konnten zeitnaher versandt werden, sodass Patient:innen Termin-
absprache machen kénnen oder bereits ihren Anamnesebogen vor dem Klinikauf-
enthalt ausfiillen kénnen.

Sebastian Krolop: Davon abgesehen glaube ich allerdings nicht, dass es einen Bereich
gibt, den man besonders férdern miisste. Bei der Digitalisierung sollten wir das gro-
e Bild nicht aus den Augen verlieren. Es geht ndmlich um die Frage, wie sich das
Gesundheitswesen generell neu aufstellen wird. Zuletzt hat das Gesundheitswesen
15 Jahre lang technologisch stagniert. Doch jetzt sehen wir bereits neue Geschafts-
modelle, die Gesundheitsdaten anders als bisher nutzen. Hier muss der Mehrwert
erkannt werden, statt wie bisher in mehreren Sektoren den Datenfluss nicht zuzu-
lassen. Ich habe das Gefiihl, dass die Krankenhduser das Problem bisher nicht be-
darfsorientiert aus der Sicht der Patient:innen betrachten.

Erfolg quantitativ zu belegen ist hier nicht einfach. Welche Key Performance
Indicators (KPIs) oder Metriken wird es aus lhrer Sicht geben, um Interoperabilitat
beziehungsweise den Fortschritt in der Digitalisierung beim KHZG zu messen?

Sylvia Thun: Die Interoperabilitdt ist per se mit KPIs messbar. Aber es wird nicht so
sein, dass wir nur die Technologien messen sollten. Entscheidend ist es nicht abzu-
fragen, wie viele Nachrichten der Kommunikationsserver tiglich durchschleusen
kann, sondern welche Prozesse dahinterliegen und durch neue Technologien besser
abgebildet werden kénnen. Ist es zum Beispiel méglich, die Laborwerte zeitnah im
Haupt-Krankenhausinformationssystem (KIS) integriert zu sehen? Wie wird die Tele-
matikinfrastruktur (TI) integriert, die noch nicht ganz da ist (eRezept, elektronische
Medikationspline, digitaler Impfausweis), und wie die elektronische Patientenakte
(ePA)?

Sebastian Krolop: Das ist richtig. Wir wollen uns anschauen, welchen Nutzen die Di-
gitalisierung hat und was damit erreicht wird. Wir fragen zum Beispiel, was von-
néten ist, um bestimmte Priavalenzen zu verringern, welche Faktoren diese Werte
beeinflussen, wie diese gemessen werden kénnen und wie sich nachhaltig sicher-
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stellen lasst, dass die verschiedenen Treiber verstanden werden? Das ist eine Heran-
gehensweise, die wir spannend finden.

Es gibt auch groRe Aufgaben. Was kann Deutschland bei der Digitalisierung der
Krankenhauser dafiir vom Ausland lernen?

Sylvia Thun: Erfolgreiche Lander haben eine klare Strategie hin zu Standards und Ko-
ordinierungsstellen, wie etwa das Office of the National Coordinator for Health In-
formation Technology in den USA. Dieses bildet eine Community mit den Stakehol-
dern des Gesundheitssystems. Von der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) in
Osterreich haben wir gelernt, dass Software implementieren muss. In Deutschland
wollen wir ja immer ganz prazise sein und scheuen Fehler. Wir sollten stattdessen
eine Fehlerkultur etablieren, Dinge auf den Weg bringen und aus Irrtiimern lernen.
Dasistallerdingsleichter gesagt als getan, denn dariiber schwebt bei uns in Deutsch-
land das Damoklesschwert des Datenschutzes. Dieser wird zum Teil instrumentali-
siert, um Anderungen zu verhindern.

Sebastian Krolop: Es gibt international Beispiele dafiir, was bei der Digitalisierung der
Krankenhduser funktioniert und was nicht. Die niitzlichen Elemente konnen wir
weiterentwickeln. Wir haben eine gute Grundsubstanz fiir eine klare Strategie hin
zu Standards und das Celd, diese Konzepte umzusetzen. Das miissen wir allerdings
jetzt tun, denn sonst werden private Unternehmen kommen und das Feld tiberneh-
men, die im Zweifel eher weniger auf den Datenschutz achten als die Stakeholder
unseres Gesundheitssystems. Daher bin ich ganz ehrlich dafiir, in puncto Daten-
schutz einen besseren, kliigeren und konsolidierten Ansatz zu wahlen.

Gibt es Aspekte, die aus lhrer Sicht in dieser Debatte oft noch zu kurz kommen?

Sylvia Thun: Mir ist noch wichtig, dass die Industrie nicht als Feind, sondern als Ena-
bler gesehen wird, der den Weg in die Zukunft mit vorbereitet. In Deutschland wird
das leider nicht oft so gesehen. Das ist natiirlich auch dem Umstand geschuldet, dass
die KIS hochkomplex sind und bisher nicht sehr anwenderfreundlich waren. Um den
schlechten Ruf der Industrie etwas zu heilen, miissen wir angleichen, was die An-
wender:innen benotigen und was bisher geht. Dafiir braucht es mehr Wettbewerb.
Moglicherweise wird die Umstellung auf SNOMED in Deutschland das begiinstigen.

Sebastian Krolop: Das Gesundheitssystem muss als ein digitales Okosystem mit ver-
schiedenen Playern verstanden werden und nicht nur als Thema der Krankenhduser.
Deshalb ist die Digitalisierung kein Technik-, sondern ein Vorstandsthema. Aber
noch nicht alle Vorstinde haben verstanden, dass sie sich selbst darum kiimmern
und die richtigen Talente anwerben miissen. Denn der Fokus muss auf eigenen Lo-
sungen liegen. Das ist zeit- und ressourcenintensiv, aber alternativlos. Wer das noch
nicht verstanden hat, sitzt bereits nur noch halb auf seinem oder ihrem Stuhl.

Das Gesprach fiihrte Tobias Silberzahn.
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Prof. Dr. Sylvia Thun

Prof. Dr. Sylvia Thun ist approbierte Arztin, Ingenieurin fiir biomedizinische
Technik und seit 2011 Professorin fiir Informations- und Kommunikationstech-
nologie im Gesundheitswesen an der Hochschule Niederrhein. Seit 2018 ist sie
zudem Gastprofessorin an der Charité und Direktorin fiir E-Health und Interope-
rabilitat am Berliner Institut fiir Gesundheitsforschung der Stiftung Charité. Als
Expertin fiir nationale und internationale IT-Standards im Gesundheitswesen
forscht sie vor allem zu Themen wie der eGA und dem eRezept.

Dr. Sebastian Krolop

Dr. Sebastian Krolop ist Vorstand (Global Chief Operating und Strategy Officer)
der HIMSS (Healthcare Information and Management System Society), Chi-
caqo, IL, USA. Als promovierter Arzt startete Krolop seine Karriere am Universi-
tatsklinikum Heidelberg in der Klinik fiir Andsthesiologie. Als Berater war er bei
der Boston Consulting Group in Frankfurt tatig, bevor er geschaftsfiihrender Ge-
sellschafter der ADMED wurde. Bei Accenture war er ,,Partner Strategy Consul-
ting Healthcare” fiir Deutschland, Osterreich und die Schweiz, bei Philips war
er ,Vice President and Partner Healthcare Transformation Services” fiir Europa,
den Mittleren Osten und Afrika. Bevor er Vorstand bei der HIMSS wurde war er
Partner und Industry Lead Life Science and Health Care bei Deloitte.
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Die Zukunft ist heute - Digitale
Versorgungspraxis in Deutschland
Ulrich von Rath

,Hausarztpraxis im Hafenhaus” in Libeck-Travemiinde,
Akademische Lehr- und Forschungspraxis der Universitat zu Liibeck

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen gewinnt in der praktischen Anwendung an Zugkraft: Beim
kreativen Umsetzen entstehen neue Arbeitsformen, teils unerwartete Querverbindungen und auch
die bendtigten Ausbildungswege. Indem wir in der Versorgung Neues wagen und Patienten und Stu-
dierende dabei mitnehmen, schaffen wir Expertise mit Sogwirkung.

Als Teampraxis in Travemiinde kdnnen wir die jiingsten Entwicklungen aus umfassender eigener Er-
fahrung heraus beleuchten: Die Best Practice der Primarversorgung, die wesentlichen Fortschritte
der letzten Jahre und der verbleibende Handlungsbedarf werden in diesem Beitrag umrissen.

Best Practice der neuen Versorgungskultur

Teamarbeit und die vielfdltigen digitalen Anwendungen sind tragende Sdulen einer
arbeitsteiligen, sektoriibergreifenden Patientenversorgung, die neue Behandlungs-
pfade schafft - in der Akutversorgung wie auch in der komplexen Versorgung chro-
nisch Kranker. Grundlegendes Ziel dabei: die Selbstfiirsorgefahigkeit von Patient:in-
nen zu férdern und die Hospitalisierung méglichst gering zu halten. Die digitale
Technik - insbesondere die Kombination aus Telemedizin und situativem Monito-
ring - liefert dazu Gesundheitsdaten in bislang kaum gekannter Prazision. Sie bilden
die Arbeitsgrundlage fiir eine neue Versorgungskultur.

Als erfahrene Primdrversorgungspraxis sind wir von den Vorteilen digitaler und ko-
operativer Versorgung iiberzeugt. Mit unserem Team realisieren wir so gut es uns
moglich ist eine digital gestiitzte Versorgung, mit der auch komplexe Versorgungs-
abldufe moglich werden. Dabei evaluieren und reflektieren wir regelmaflig unser
Tun und dessen Verbesserungsmoglichkeiten. Unsere Erfahrungen multiplizieren
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und kommunizieren wir im Einklang mit unserer Rolle als akademische Forschungs-
und Lehrpraxis. Bei der praktischen Ausgestaltung bauen wir auf drztlich-kollegiale
Versorgungsstrukturen und verorten uns im System der Kassendrztlichen Vereini-
gungen (KV). Unsere Herausforderungen in digitaler Versorgung sind vorwiegend
durch die Limitierung des ,wie* begriindet.

Mit unserer Teampraxis in Travemiinde orientieren wir uns an den Best-Practice-Mo-
dellen in Nordeuropa - konkret: Estland und Schweden - sowie deren deutscher Ent-
sprechung: den Primdrversorgungszentren (PVZ) nach internationalem Vorbild.

Schweden hat mit seinen Vdrdcentralen (Behandlungszentren) vor vielen Jahren - noch
vor der Digitalisierung - eine Kultur von PVZs mit eigenstandig arbeitenden Kran-
kenpflegern etabliert. Seit 1994 kénnen diese eine zusatzliche pharmakologische
Priifung ablegen, die sie zu sogenannten , Krankenpfleger:innen mit Verschreibungs-
recht® (sjukskoterskor med forskrivningsratt) macht: Als solche diirfen sie in der
Funktion als Bezirkskrankenpfleger:innen (Distriktsskoterska) Medikamente aus
einer eigens definierten Liste verschreiben'- das erleichtert die Versorgung durch die
PVZ, die unter drztlicher Leitung stehen und als Teams organisiert sind.

Estland hat eine innovative Kombination aus PVZ und Digitalisierung realisiert. PVZ
und konventionelle Praxen agieren hier seit 2009 in einem freien Nebeneinander. So
ist es weiterhin moglich, als autonom arbeitende Praxis - ob in Form einer Landarzt-
praxis in der diinn besiedelten Region oder auch in der Stadt - Gesundheitsversorgung
nach bewdhrtem Muster zu bieten. Wer das bevorzugt, kann eine Praxis ibernehmen
bzw. neu griinden und seine Erfiillung darin finden. Andere Arzt:innen wiederum
schitzen die neuen Arbeitsweisen und weitreichenden Gestaltungsmoglichkeiten in
den neu strukturierten Primarversorgungszentren (Tervisekeskus): Diese bieten am-
bulante primdrarztliche Versorgung in groferer Breite und Tiefe, einen kollegialen
Arbeitsstil, Kooperation im Team mit anderen Gesundheitsberufen sowie familien-
freundliche Arbeitszeiten bei hoherer Vergiitung als in der Einzelpraxis.

Die Trdgerschaft fiir PVZ kénnen nur vor Ort titige Arzt:innen(-Teams) tibernehmen.
Die Infrastruktur kann kommunal oder durch (regionale) Krankenhduser zur Verfii-
gung gestellt werden. Damit zeigt das estnische Modell Wertschétzung fiir die drzt-
liche Tatigkeit und ein klares Bekenntnis zu nicht von Investoren gefiihrten Struk-
turen. Dies mit groRem Erfolg: Estland konnte mit den PVZ und ihren hoch attrak-
tiven Arbeitsbedingungen sein Primarversorgungsproblem lésen. Allgemeinmedizin
ist unter jungen estnischen Arzt:innen ein regelrechter ,Hype“. Der Nachwuchs
weifd, wohin er will; die Arbeitszufriedenheit - und damit auch die Stabilitit des Ver-
sorgungssystems - ist nachhaltig hoch.?3

Gute Fortschritte auch in Deutschland

In Deutschland erleben wir derzeit einen bunten Mix an Konzepten: Fahige Zukunfts-
denker entwickeln neue Ideen sowie digitale Technologien, die sie in einen gewach-

1 https://www.sls.se/globalassets/sls/sls/remissvar/remisser/bilaga.pdf

2 Polluste, Kaja, Lember, Margus: Primary health care in Estonia. In: Family Medicine & Primary Care Review, 2016;
18, 1:74-77. doi:10.5114/fmpcr/58608

3 Kalda, Ruth, Pdlluste, Kaja, Lember, Margus: Estonia. e-Consultation Services: Cooperation between Family Doc-
tors and Hospital Specialists. (pp.153-158). In: Braithwaite Jeffrey (Ed): Healthcare Systems: Future Predictions for
Global Care. CRC Press, Boca Raton, 2018. DOI: 10.1201/b22185-22
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senen, vielschichtig regulierten Markt einfliefen lassen. Uns, die wir an der Basis
der Versorgung tdtig sind, ist es ein Anliegen, diese Impulse zusammenzufiithren.

Gemeinsam haben wir die grofRe Chance, den Entwicklungsriickstand der letzten
Jahrzehnte aufzuholen und in der Gesundheitsversorgung nicht nur neue Techno-
logien, sondern auch neue Arbeitsformen entstehen zu lassen. Beispielhaft seien
hier einige der vielen wertvollen Initiativen der
letzten Monate erldutert. Sie sind schon heute be-
lastbar, treffen auf umsetzungsfreudige Fachkraf-
te und sind zukunftsoffen.

Gemeinsam haben wir die Chance, nicht
nur neue Technologien, sondern auch

Ineinandergreifende Versorgung im PORT-Konzept. Ein neue Arbeitsformen entstehen zu lassen.

moglicher Schliissel zu neuen Versorgungsstruk-

turen ist das PVZ-Konzept, wie es etwa die Robert Bosch Stiftung in Form sogenann-
ter PORT-Zentren (Patientenorientierte Zentren der Primar- und Langzeitversorgung)*
realisiert hat: Neben der allgemeinen Gesundheitsférderung erméoglichen diese Ein-
richtungen auch ein weitgehend eigenstandiges Leben chronisch Erkrankter. Ge-
meinsam verantwortlich fiir die regionale Primarversorgung ist ein Team aus héher
qualifizierten Medizinischen Fachangestellten, Krankenpfleger:innen und arztli-
chem Personal. Auch an die potenziellen gesundheitlichen Versorgungsliicken bei
alteren Menschen ohne familidre Unterstiitzung ist gedacht: Um sie kiimmern sich
Case Manager und Gemeindepfleger:innen (Community Health Nurses [CHN]), die
an der Schnittstelle zu kommunalen Unterstiitzungsstrukturen der Daseinsfiirsorge
titig sind. In Summe ist es ein Konzept, das mit Blick auf den demografischen Wan-
del, den bereits absehbaren Fachkriftemangel wie auch den enormen technischen
Fortschritt menschenwiirdige Versorgungsstrukturen gewdhrleistet.

Unsere Praxis in Travemiinde ist durch das PORT-Konzept inspiriert. Dabei ermég-
licht uns die GroRRe der organisch gewachsenen Versorgungseinheit, im Praxisbetrieb
wie auch in der externen Heranfithrung der Patient:innen neue digitale Technologien
einzusetzen. (Kleinere Praxen wiren mit dem Arbeitsaufwand infolge der permanen-
ten Anpassungen von Abldufen haufig iiberfordert.) Des Weiteren haben wir einen
integrierten Ausbildungsbereich, in dem wir als akademische Forschungs- und Lehr-
praxis MFAs wie Medizinstudenten in den neuen ambulanten Arbeitsmethoden schu-
len und an eigenstidndiges digitales Arbeiten heranfiithren. So setzen wir als real
arbeitende Teampraxis gleichzeitig das Ziel des Bundesgesundheitsministeriums
um: eine moderne, sich international einfiigende Gesundheitsversorgung zu leben.s

= Entlastung durch digitale Plattform. Nachdem die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung (KBV) eine digitale Plattformtechnologie entwickeln lief}, wird diese nun
von den jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigungen (KV) betrieben, betreut
und weiterentwickelt. Um einige Elemente zu nennen:

® In Schleswig-Holstein ist unser Flaggschiff die 2005 gestartete Qualitatsgesi-
cherte-Mamma-Diagnostik (QuaMaDi): Seit 2019 haben alle beteiligten Fach-
arztgruppen Direktzugriff auf die e-Fallakte der Patient:innen und arbeiten
qualititsgesichert und indikationsbasiert zusammen.

4 https://www.bosch-stiftung.de/sites/default/files/publications/pdf/2021-05/Studie_Primaerversorgung_Ge-
sundheitszentren-fuer-Deutschland.pdf

5 Vergleiche: Robert Bosch Stiftung (Hrsg.): Die Neustart! Zukunftsagenda - fiir Gesundheit, Partizipation und
Gemeinwohl. Stuttgart, 06.2021.
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m Offentlicher Gesundheitsdienst, Praxen und KV arbeiten im digitalen COVID-
19-Monitoring in Schleswig-Holstein in der unmittelbaren Patientenbetreu-
ung und deren Dokumentation - auch durch mehrere raumlich getrennte Arz-
te einer Praxis - auf einer digitalen Plattform zusammen. Selbst die Abrech-
nung funktioniert als Web-Anwendung.

® Eine zentrale bundesweite Terminvergabe wird von den Terminservicestellen
(TS) der einzelnen KVen koordiniert.

= Inden durch die KVen verwalteten Datenbanken ist auch die Datensicherheit
gewdhrleistet.

® Dievom Bundestag beschlossene Umstellung der kompletten Telematik-Infra-
struktur auf Softwarebasis und somit Plattformtechnologie (derzeit durch die
Gematik realisiert) diirfte in den kommenden Jahren viele weitere Abldufe er-
leichtern und harmonisieren.

Die einzelnen Aufgabenbereiche sind einfach zu bedienen, funktionieren stabil und
konnen die Masse der digital heterogen kompetenten Praxen spiirbar entlasten. Alle
Praxen werden gleichzeitig und mit didaktischer Unterstiitzung in ,,verdaubaren”
Schritten an digitalisierte Abldufe herangefiihrt. Im Praxisbetrieb entsteht dabei ein
Nebeneinander von KV-definierten digitalen Versorgungsabldufen und praxisindivi-
duellen Arbeitsweisen - abgebildet im jeweiligen Arztinformationssystem (AiS). Da-
mit konnen die einzelnen Praxen und PVZ mit ihren spezifischen Behandlungspfaden
eigenstdndig arbeiten. So sind die groRtmogliche Akzeptanz fiir gemeinsame Neue-
rungen und die Beibehaltung individueller Versorgungsstile moglich.¢

Gesetzlich definierte Digitalisierungs-,Roadmap”. Im letzten Jahr hat das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit mit seinem ,, Digitale Versorgung- und Pflege-Modernisierungs-
Gesetz” (DVPMGY)” den Pfad zur digitalen Versorgung und Kooperation konkretisiert
und aktualisiert. Die bisherigen Erfahrungen sind dabei eingeflossen. Einen Schwer-
punkt bildet die Einfithrung neuer Technologien, einschlieRlich kiinstlicher Intelli-
genz;® auch geht das Gesetz einmal mehr auf den gewiinschten Beitrag der Pflege-
berufe zur ambulanten Versorgungsstruktur ein.

Das DVPMG wird uns fliissiges digitales Arbeiten erleichtern; es ermdglicht die Ein-
bindung digitaler Instrumente an den Schnittstellen zu ambulanter Pflege, Apothe-
ke, Facharztkooperation sowie perspektivisch auch der Krankenhausversorgung. Fiir
die ambulante Versorgung erdffnet es ganz neue Perspektiven: Sofern die noch feh-
lenden wirtschaftlichen Voraussetzungen geschaffen werden, freuen wir uns darauf,
die digitale, sektoriibergreifende Gesundheitsversorgung insbesondere chronisch
Erkrankter, die Hausbesuche benétigen, modellhaft fiir unsere Region zu realisie-
ren - mithilfe einer eigenen Case-Managerin, die auch Fachkraft fiir digitale Gesund-
heit sein wird, sowie von Tele-NAPAs (das Akronym steht fiir nicht-drztliche Praxis-

6 KBV 2025: Strukturen bedarfsgerecht anpassen - Digitalisierung sinnvoll nutzen/3. Mai 2021, Abschnitt 3.4, S. 9f.

7 Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisie-
rungs-Gesetz - DVPMG), G. v. 03.06.2021 BGBI. I S. 1309 (Nr. 28)

8 Bundesministerium fiir Gesundheit. Abteilung 5, Digitalisierung und Innovation (Hrsg.): Digitale Gesundheit
2025. Berlin, Stand 03.2020. S. 19.
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Assistent:innen).? Damit greifen wir das Teampraxis-Konzept auf, das die KV Schles-
wig-Holstein 2019 fiir den landlichen Raum vorgestellt hat. »

Aufwertung der Primarversorgung im Studium. Der ,Masterplan Medizinstudium 2020
wird die digitale Kompetenz kiinftiger Arztinnen und Arzte steigern: In studienbe-
gleitenden Blockpraktika und dem vorgesehenen PJ-Quartal Allgemeinmedizin wer-
den wir kontinuierlich die Vielschichtigkeit digitalen Arbeitens in der ambulanten
und dezentralen Patientenversorgung vermitteln. s Die universitiren Einrichtungen
der Allgemeinmedizin praktizieren dies bereits umfangreich; derzeit wird die Aus-
weitung der PJ-Ausbildung auch im ldndlichen Raum vorbereitet.*

Praktische Erfahrungen mit digitalen Gesundheitsdaten. Aufbauend auf der Plattform der
Kassendrztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein (eKVSH), konnten wir Erfahrun-
gen im praktischen Umgang mit digitalen Gesundheitsdaten sammeln. Die Plattform
istregional begrenzt, themenzentriert und , datensparsam®, also im Umfang auf das
Notwendige begrenzt. Daten werden ausschlielich fiir unmittelbare Versorgungs-
aufgaben verwendet, wo sie allen Beteiligten das Arbeiten erleichtern.

Vollumféngliche Gesundheitsdaten enthalt die elektronische Patientenakte (ePA). Sie ermog-
licht ein analog kaum zu erreichendes Prazisionsniveau, denn unvollstindige oder
gar geloschte relevante Befunde behindern eine sichere medizinische Versorgung.
Ein sensitives Thema bleibt hierbei der Datenschutz. Ein Gutachten des Sachverstan-
digenrats mit dem Titel , Digitalisierung fiir Gesundheit“ vermerkt dazu, hier werde
im Spannungsfeld zwischen privatwirtschaftlichen Lésungen und staatlich gesetzten
Normen Neuland betreten'® - und tatsichlich ist der strukturelle Umgang mit voll-
umfinglichen Gesundheitsdaten neues Terrain. Zur Orientierung mag dabei unser
aller Erfahrung mit digital gespeicherten Bankdaten dienen, deren Weitergabe, auch
anonymisiert, allerdings streng limitiert ist. Fiir Blirger:innen wird vor allem rele-
vant sein, ob der staatlich gewdhrleistete Datenschutz die informationelle Selbstbe-
stimmung fordert oder der Kontrolle dient.

In Summe diirfte der Erfolg davon abhingen, dass die digital gestiitzte Versorgung
drei Kriterien erfiillt: Sie muss einfach zuganglich sein, sie muss einen klaren, von
Betroffenen unmittelbar erlebbaren gesundheitliche Mehrwert liefern, und sie muss
einen belastbaren Datenschutz bieten, dem die Menschen vertrauen.

9 Goetz K, Kornitzky A, Mahnkopf |, Steinhauser J. (2017). At the dawn of delegation? Experiences and attitudes of
general practitioners in Germany - a questionnaire survey. BMC Fam Pract. 2017 Dec 19;18(1):102.
doi.org/10.1186/512875-017-0697-y.

10 KVSH: Strukturfonds nach § 105 Abs. 1a SGB V, Stand 19.11.2020

11 Hartz, Bianca: Der ,Fall Stiderligum®: Teampraxis-Einzelforderung-Telemedizin. Nordlicht, 08.2021, S. 18f.

12 https://www.bmbf.de/bmbf/shareddocs/kurzmeldungen/de/masterplan-medizinstudium-2020.html, Beschluss-
text vom 31.03.2017, abgerufen am 10.09.2021

13 Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin e.V. (DEGAM): DEGAM-Zukunftspositionen: ,Allgemeinmedizin,
spezialisiert auf den ganzen Menschen® 15.11.2012. www. Degam.de/files/Inhalte/Degam-Inhalte/Ueber_uns/
Positionspapiere/DEGAM_Zukunftspositionen.pdf.

14 Bensch, F.: Picknick auf dem Land statt Horsaal. [Rural and Remote Care.] Nordlicht, 1/2.2021, S. 44f.

15 Gerlach, F.: Gute Behandlung mit schlechten Daten?: https://observer-gesundheit.de/gute-behandlung-mit-
schlechten-daten/, verdffentlicht am 20.07.2021

16 Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen: Digitalisierung fiir Gesundheit.
Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems. Gutachten 2021, Tz. 6, 28, 67, 74.
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Change Management fiir vollstandige Umsetzung

Unsere Strukturgeber haben die neue Entwicklung geférdert, wir setzen die neue
Versorgung im Rahmen unserer - hiufig begrenzten - Méglichkeiten um. Aufgrund
unserer praktischen Versorgungskompetenz denken und agieren wir in den neuen
Strukturen eigenstandig; wir erleben, wie die Versorgung praziser und die Arbeits-
ablaufe zielgerichteter werden kénnen, und wir sind hoch motiviert, diese Struktu-
ren anhand unseres Know-hows in der Regelversorgung umzusetzen.

Dabei gibt es auch Widerstiande - doch nicht von Seiten der Arztinnen und Arzte oder
der Medizinischen Fachangestellten: Wir leben die neue Versorgung tagtaglich aus
tiefster Uberzeugung und sind sicherlich keine ,Bundesbedenkentriger. Heraus-
forderungen ergeben sich vielmehr aus praktischen Fragen der Umsetzung, die in
Tabelle 1 zusammengefasst sind.

Tab.1  Essentials der Umsetzung

Problem Lésungsansatz Unser Losungsweg
Hoher Neue Tools funktionieren nicht Etablierung und Vorbereitung und
Aufwand nach Plug & Play-Prinzip, sondern  Finanzierung von Aufbau eines (nicht
brauchen fiir die Einbettung ins Praxis-Digitalisie- finanzierten)
bestehende System und den rungs-Realisierungs- Praxis-Digitalisie-
komplexen Praxisbetrieb enorm Teams rungs-Realisierungs-
viel Feintuning; oft laufen sie dann Teams

nur bis zum nachsten Update
stabil. Die Einbindung ins AiS ist
jedoch ein Muss; parallele
Systeme zu betreiben ist nicht

effizient.
Hersteller- Die Kommunikation mit s.0. 5.0.
feedback Entwicklern auf Herstellerseite

bzw. fiir die Einbettung ins
jeweilige AlS ist sehr aufwandig.”

Rascher Digitalisierung bringt als lernen- Dies muss vor Ort tdg-  s.o.
Wandel des System fast téglich Anderun- lich neu prozessorien-
gen und Anpassungen in die Ver-  tiert erkannt, verstan-
sorgungs- und Arbeitsablaufe. den, vermittelt und
umgesetzt werden.
Digitale Patienten sind willig und dankbar,  In jedem Versorgungs-  Wir haben eine
Kompetenz ~ aber meist nicht digital souverdn.  schritt miissen Patien-  niederschwellige
der ten angeleitet, haufig ,Digitalisierung-VHS"
Patienten auch unterstiitzt entwickelt. So kdnnen
werden - sonst mei- wir unsere Patienten

den sie die digitalen mitnehmen und fiir
Versorgungsangebote  digitale Versorgungs-
rasch wieder. angebote gewinnen.

17 Vergleiche: www.philips.com/futurehealthindex-2021. Widerstandsfahig in die Zukunft. Deutschland. S. 13,15.
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Problem Lésungsansatz Unser Losungsweg
MA-Schu- Digitalisiertes Teamarbeiten ist Kompetente Wir beschaftigen ,,Di-
lung autodidaktisch nur sehr einge- Mitarbeiter in allen gitalisierungs-Nerds“
schrankt erreichbar. Dies fihrt zu ~ Bereichen der mit MFA-Kompetenz
sehr unterschiedlich guten digitalen Praxis sind und didaktischem
Kenntnissen und suboptimalen ein Muss. Talent. Diese fiihren
Arbeitsweisen. regelmaRige Mitarbei-
terschulungen durch.
Nur so erreichen wir
unsere Versorgungs-
sicherheit und Leis-
tungszahlen.
Schulung Eine nachhaltige digitale Bislang gibt esin D Unsere Schulungen
fiir Transformation der Versorgung nur wenige Lernorte  richten sich
Studierende  setzt nach unserer Erfahrung mit Alltagskompetenz.  insbesondere an MFAs
und Azubis  umfangreiche Schulungen und In ersten Unterrichts-  in Ausbildung,

Qualifikationen voraus.

einheiten ,Digital
Health” und von den
universitaren
Instituten fiir
Allgemeinmedizin
wird das Thema

Medizinstudent:innen
und Arzt:innen in
Weiterbildung - kurz:
die kiinftigen
Versorgungstrager:in-
nen und Multiplika-

aufgegriffen.? tor:innen.

Entwicklung  H&ufige technologische Umbriiche ~ Mehr Ausgestaltungs-  Change Management:
neuer Ver- (Normalzustand) erfordern rasche  freirdume in der Kontinuierlicher
sorgungs- Veranderungsmaoglichkeiten und Arbeit vor Ort praxiseigener

pfade in eine flexible Anpassung der Ideenwettbewerb im
Delegation  Versorgungsablaufe Alltag, eigenstandiges
und KI Denken ist erwiinscht.

Wir pflegen und
fordern die intrinsi-
sche Motivation aller
Beschittigten.

Wie aus dieser Aufstellung hervorgeht, kann der Ubergang zur neuen Versorgung
durch gezielte Change-Management-MaRnahmen deutlich erleichtert und beschleu-
nigt werden. Diese Erkenntnis, die wir aus der praktischen Erfahrung gewonnen
haben, entspricht auch den Empfehlungen der Reformkommission ,,Gesundheits-
berufe der Zukunft“ der Stiftung Miinch. Konkret meinen wir, dass den Praxen ent-
sprechender Grofe - als Kristallisationspunkten der neuen Versorgung - ein Praxis-
Digitalisierungs-Realisierung-Team mit folgender Besetzung zur Seite gestellt und
zusdtzlich finanziert werden sollte:

18 Waschkau A, Gtz K, Steinhduser |. Fit for the Future - Entwicklung eines Seminars zu Aspekten der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen als Beitrag der Lehre im Fach Medizinische Soziologie. Z Evid Fortbild Qual Gesund-
hwes; 2020; 155: 48-53

19 Kuhn S., Bartmann F,, Klapper B., Schwenk U.: Neue Gesundheitsberufe fiir das digitale Zeitalter. Projektbericht in
Herausgeberschaft der Stiftung Miinch. Berlin 2020
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e-Health Monitor 2021 - Perspektiven

® eine Digitalisierungs-Fachkraft mit MFA-Kompetenz (Digital Health Process
Manager),

® ein/e Aus- und Weiterbildungsbeauftragte/r mit Qualititsmanagement(QM)-
Kompetenz,

® eine Patientenanleiterin fiir digitale Transformation (Digital Health Carer),

® eine Praxismanagerin, die die sich fast taglich wandelnden Praxisabldufe or-
ganisiert, und

® eine koordinierende Arztin, die auch fiir das Zentrum ,,Digital Health Archi-
tect” wird.

Mit dieser handfesten Unterstiitzung konnen wir die Transformation bewaltigen und
die neue, digital gestiitzte Versorgung samt zugehoériger Schulung auf- und aus-
bauen.> Der Mehrbedarf an Personalkapazitdt lasst sich nach unserer Erfahrung wie
folgt veranschlagen: Ausgehend von einer Praxisgrofie (bzw. einem PVZ) mit 3-6 Kas-
sendrzt:innen, 2-4 Arzt:innen in Weiterbildung, 3-6 Auszubildenden zur MFA, jdhr-
lich 15-30 Medizinstudent:innen in Ausbildungsblocken bzw. Famulatur sowie rund
2.000 bis 4.000 Patienten/Quartal sind zusatzlich vier Vollkrafte mit MFA- oder Pfle-
gekompetenz sowie eine halbe Arzt:innenstelle erforderlich - das entspricht einem
zusatzlichen Personalbedarf von ca. 30%. Als sinnvoll erachten wir dabei die Einbin-
dung als akademische Lehrpraxis; Einzelpraxen diirften mit der gleichzeitigen Im-
plementierung und Kompetenzvermittlung, wie hier dargestellt, eher iiberfordert
sein.

Die Erfolgskriterien auf einen Blick

Der gewiinschte Wandel zur neuen Versorgung ist zwar konzeptionell schon recht
weit fortgeschritten, doch seine Realisierung steckt noch in den Kinderschuhen.
Hauptgrund diirfte die gewachsene Versorgungslandschaft sein, mit ihrem viel-
schichtigen Geflecht aus rigiden und teils kontraproduktiven Regeln und Vorschrif-
ten.

Was wir uns dringend wiinschen:

® Eine wertschitzende Kommunikation in beide Richtungen, bei der gemeinsa-
me Feststellungen auch zu Konsequenzen fithren

m (Cestaltungsfreiraum in der organisatorischen, wirtschaftlichen und medizi-
nischen Ausgestaltung

m Schaffung einer wirtschaftlichen Basis fiir das nétige Change-Management in
den schon heute arbeitenden und entstehenden digitalen Versorgungspraxen
der Zukunft

= Abstimmung und konsentierte Zielbeschreibungen fiir die aufzubauenden Ver-
sorgungsstrukturen

® Schaffung (und vor allem auch Finanzierung!) von umfangreichen Aus- und
Weiterbildungskapazititen in den voranschreitenden Zukunfts- Praxen und
PVZ, die auch als Multiplikatoren dienen sollen - denn die digitalisierte Ver-
sorgung der Zukunft ist nur mit intensiv aus- und weitergebildetem, digital
kompetentem und motiviertem Personal zu realisieren. - Dies ist fiir eine zeit-

20 Rath, Ulrich von: Digitalisierung des Gesundheitswesens. Aspekte der Delegation und Praxisorganisation.
In: Steinhduser, Jost (Hrsg.): Telemedizin und eHealth. Elsevier Essentials, ELSEVIER 2021.
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Die Zukunft ist heute - Digitale Versorgungspraxis in Deutschland

nahe Multiplikation digitaler Versorgung wirklich wichtig, da wir hier deut-
lich mehr Personal ausbilden miissen, als wir selber benétigen und aus den
Versorgungseinnahmen finanzieren kénnen.

In diesem Sinne ist unsere zukunftsoffene Teampraxis mit einem neugeborenen Kind
vergleichbar: Dieses benotigt zundchst Muttermilch, spater umfassende Férderung
und geniigend Entwicklungsfreiraum, bevor es dann herangewachsen und gut aus-
gebildet produktiv titig werden und in die Rentenversicherung einzahlen kann.

Dr. med. Ulrich von Rath

Dr. med. Ulrich von Rath ist Facharzt fiir Innere Medizin und Allgemeinmedi-
zin. 2017 hat er die ,Hausarztpraxis im Hafenhaus” in LiibeckTravemiinde als
akademische Lehr- und Forschungspraxis der Universitdt zu Liibeck gegriindet.
Im Projekt , Praxis 2025 realisiert er heute mit sechs Arzten und insgesamt
20 Mitarbeitern die Regelversorgung von morgen.
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Ein Jahr DiGA im deutschen
Gesundheitssystem - erste Bilanz

Carola Brinkmann-SaR, Laura Maier, Laura Richter und
Tobias Silberzahn

Der demografische Wandel riickt das Versorgungsmanagement von chronisch erkrankten Patienten
immer stdrker in den Fokus. Bei einer kontinuierlichen Betreuung der Patienten in der hauslichen
Umgebung bieten digitale Losungen groBes Potenzial fiir eine patientennahe Versorgung. Mit dem
Beschluss des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) im November 2019 hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit Patienten den Weg zu digitalen Gesundheitsldsungen geebnet und Herstellern (sofern
ihre Losung als DiGA zugelassen wird) eine kontinuierliche Einnahmequelle verschafft. Mit der Auf-
nahme der ersten Anwendungen in das neu geschaffene DiGA-Verzeichnis etablierte Deutschland
im Herbst 2020 als erstes Land weltweit einen integrierten Zulassungs- und Vergiitungsprozess fiir
Gesundheits-Apps: Von nun an kénnen DiGA von Leistungserbringern verordnet und deren Kosten
von den gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) erstattet werden. Seither nimmt die ,, App auf
Rezept” Fahrt auf.

DiGA - eine weitere Saule der Regelversorgung

Zweck, Funktion und Einsatzbereich digitaler Gesundheitsanwendungen sind beim
Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) klar geregelt (s.u, ,,DiGA-
Zulassung auf einen Blick®). DiCA sind damit neben Arznei-, Hilfs- und Heilmitteln
eine gleichberechtigte vierte Saule der Regelversorgung. Um Teil des Versorgungs-
systems zu werden, miissen DiGA beim BfArM das sogenannte Fast-Track-Verfahren -
ein dreimonatiges Priif- und Zulassungsverfahren- erfolgreich durchlaufen. Herstel-
ler wie Christian Angern, Mitgriinder und Managing Director der Sympatient GmbH,
duflern sich gegeniiber McKinsey positiv iiber das neue Verfahren:
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Il Fokusthema digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

»Nach sechs Monaten als DiGA sind wirimmer noch vom Prozess beeindruckt. BMG, BfArM
und die GKVen haben innerhalb kiirzester Zeit einer neuen Industrie den Weg geebnet und
dassehr lean'im klassischen Startup-Spirit. Das begeistert auch Patient:innen und Psycho-
therapeut:innen - wir sehen eine wachsende Nutzung unserer DiGA Invirto und erfahren
immer mehr Optimismus zu digitalen Gesundheitsanwendungen von Anwender:innen.”

DiCA verfiigen iiber besondere Eigenschaften, die sie von anderen digitalen Gesund-
heitslosungen unterscheiden. Vor allem durch die wissenschaftliche Evidenz, die
DiGA-Hersteller fiir die Zulassung ihrer Anwendung erbringen miissen, grenzen sich
ihre Produkte von anderen, nicht erstattungsfihigen Gesundheits-Apps aus dem Be-
reich Lifestyle und Wellness ab. Zweites typisches Merkmal ist ihre Patientenbezogen-
heit. Digitale Anwendungen hingegen, die ausschlieRlich oder iiberwiegend vom
Leistungserbringer genutzt werden (z.B. Remote Monitoring oder digitale Diagnosti-
ka) zdhlen in der Regel nicht zu den DiGA. Eine weitere Besonderheit ist, dass sich
DiCA - anders als herkémmliche Medizinprodukte wie z.B. Hilfsmittel - kontinuier-
lich weiterentwickeln. Dank , lernender* Software sind einige DiGA sogar in der Lage,
durch die Verarbeitung von Feedback ihre Wirkung iiber die Zeit hinweg zu verbessern.

Entwicklung, Typologie und Nutzung gelisteter Anwendungen
Qualitdtshiirde DiGA-Verzeichnis

Bis zum 4. August 2021 sind beim BfArM insgesamt 88 Antrage zur Aufnahme ins
DiGA-Verzeichnis eingegangen, davon 73% fiir eine vorldufige und 27% fiir eine dauer-
hafte Aufnahme. Fast die Hailfte (47%) wurde von den Herstellern wieder zuriickge-
zogen. Letztere Zahl deutet darauf hin, dass die hohen Aufnahmeanforderungen -
insbesondere an die Studienqualitdt und Datensicherheit - fiir die Entwickler digi-
taler Cesundheitslosungen grofde Herausforderungen darstellen. ,,Eine weitere Hiir-
de ist der Transfer personenbezogener Daten in sogenannte unsichere Drittstaaten®,
erkldrt Dr. Wolfgang Schénig, Partner der Kanzlei Morrison & Foerster LLP in Berlin.

,Die Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung erlaubt Datentransfers aus der EU le-
diglichin andere Staaten, fiir die ein Angemessenheitsbeschluss der EU-Kommission vorliegt.
Dies ist beispielsweise der Fall fiir Kanada, Israel, Japan, seit Juni 2021 fiir das Vereinigte Ko-
nigreich und demndchst wohl auch fiir Siidkorea. Fiir die USA existiert jedoch kein solcher
Angemessenheitsbeschluss, und auch diekiirzlich verdffentlichten Standardvertragsklauseln
ersetzen einen solchen nicht, was die Hersteller derzeit vor grofe Herausforderungen stellt.”

Um die Anforderungen des BfArM zu erfiillen, lohnt sich die Zusammenarbeit mit Uni-
kliniken oder anderen Forschungspartnern, wie die bereits zertifizierten DiGA belegen.

19 DiGA haben den Antrags- und Priifprozess des BIArM bis zum 4. August erfolgreich
durchlaufen und sind in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen worden - 14 davon vor-
laufig und fiinf dauerhaft. Lediglich vier Antrage wurden bisher abgelehnt. Von den
Herstellern, die anfinglich aufgrund der Qualititshiirden zuriickgezogen hatten, ha-
ben viele ihre Antrage nach Behebung der reklamierten Mingel erneut eingereicht oder
planen dies zu einem spateren Zeitpunkt. Andere wahlten zwischenzeitlich alternati-
ve Vermarktungs- und Erstattungsrouten, die fiir sie attraktiver sind. Aktuell befinden
sich 24 Antrage zur Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis beim BfArM in Bearbeitung, sodass
schon in den ndchsten Monaten mit weiteren Zertifizierungen zu rechnenist (s. Abb. 1).
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Ein Jahr DiGA im deutschen Gesundheitssystem - erste Bilanz

Abb.1 Eingereichte und bisher gepriifte Antrage zur Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis (Stand
4.8.2021). Quelle: BfArM

Weniger als ein Viertel der DiGA-Antrage haben das Fast-Track-Verfahren bisher erfolgreich
durchlaufen

Antrage 24 41 q im Verzeichnis

insgesamt verdffentlicht
aktuellin zuriickgezogen abgelehnt

64 zur vorlaufigen  Bearbeitung 14 vorlaufig

Aufnahme aufgenommen

24 zur dauerhaften 5 dauerhaft

Aufnahme aufgenommen

Hinter den aktuell 19 Anwendungen im DiCA-Verzeichnis stehen 14 Hersteller. Dabei
handelt es sich fast ausschliefllich um relativ junge Unternehmen: 13 von ihnen wur-
den zwischen 2013 und 2020 gegriindet. Lediglich die Hamburger GAIA AG, die bereits
mit vier Anwendungen dauerhaft gelistet ist, blickt auf eine mehr als 20-jdhrige Fir-
mengeschichte als Hersteller von digitalen Losungen zur Effizienzsteigerung in der
Versorgung zuriick. Mit vier DiGA ist GAIA derzeit am starksten im DiCA-Verzeichnis
vertreten, gefolgt von Selfapy mit drei gelisteten Anwendungen. Pharma- und Me-
dizintechnikunternehmen hingegen halten sich mit der Zertifizierung digitaler Ge-
sundheitsanwendungen noch zuriick. Doch es steht zu erwarten, dass sich mit zu-
nehmender Durchsetzung von ,,Apps auf Rezept“ im Gesundheitsmarkt der Kreis der
DiGA-Hersteller schon bald erweitern wird - um viele Neuanbieter, aber wegen der
hohen Qualititshiirden auch um grofle und etablierte Unternehmen der Branche.

DiGA-Zulassung auf einen Blick
Wolfgang Schonig und Robert Grohmann, Kanzlei Morrison & Foerster LLP

Die Voraussetzungen fiir die Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis des BfArM (abruf-
bar unter https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis) ergeben sich aus § 139e des
Fiinften Sozialgesetzbuchs (SGB V) und werden von der Digitale-Gesundheitsan-
wendungen-Verordnung (DiGAV) konkretisiert. Das Antragsverfahren ist mit einem
nicht zu unterschatzenden Dokumentations- und Zeitaufwand verbunden. Zudem
sind einige DiGAV-Anforderungen bereits bei der Produktentwicklung (etwa beim
Softwaredesign der Anwendung) zu beriicksichtigen. Die wesentlichen Anforde-
rungen und Verfahrensschritte im Uberblick:

DiGAV-Anforderungen

Als DiGA kommt nur ein CE-zertifiziertes digitales Medizinprodukt niedriger Klas-
sen (d.h. Klassen | und Ila) in Betracht, das dazu bestimmt ist, die Erkennung,
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Il Fokusthema digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstiitzen. Reine Lifestyle-Apps zur Férderung gesundheits-
bewusster Lebensweisen gesunder Menschen sind daher vom Anwendungsbe-
reich ebenso ausgeschlossen wie Software, die zur Primarprdvention bestimmt
ist. Dariiber hinaus muss gerade der medizinische Zweck der Anwendung wesent-
lich durch digitale Funktionen erfiillt werden. Das bloRe Auslesen oder Steuern
einer Hardware (z.B. eines Weareables), die unter bestimmten Voraussetzungen
ebenfalls erstattungsfahiger Teil der DiGA sein kann, ist nicht ausreichend. Darii-
ber hinaus stellt die DiGAV weitere spezifische Anforderungen:

1. Sicherheit und Funktionstauglichkeit

Die Sicherheit und Funktionstauglichkeit wird grundsatzlich durch die CE-Konfor-
mitatskennzeichnung nachgewiesen. Die Anwendung muss somit den allgemei-
nen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der EU-Medizinprodukteverordnung
2017/745 entsprechen. Danach ist Software ,.entsprechend dem Stand der Tech-
nik“ zu entwickeln und herzustellen, wobei die Grundsatze ,des Software-Lebens-
zyklus, des Risikomanagements einschlieBlich der Informationssicherheit, der Ve-
rifizierung und der Validierung“ zu beriicksichtigen sind. Dies wird iiblicherweise
durch eine Zertifizierung nach einschlagigen Standards (z.B. 150) belegt.

2. Datenschutz und Informationssicherheit

Die Vorgaben zu Datenschutz und Informationssicherheit finden sich vor allem in
§ 4 DiGAV und in der Anlage 1. Vier Punkte sind fiir DiGA-Hersteller besonders re-
levant:

Daten diirfen nur auf Basis der Einwilligung und nur zu vier von § 4 Abs. 2 S. 1
Nr. 1-4 konkret vorgegebenen Zwecken verarbeitet werden. Hiervon ausgenom-
men sind lediglich einige wenige Verarbeitungsvorgange aufgrund anderer ge-
setzlicher Regelungen, beispielsweise § 302 SGB V.

Werbetracking ist nicht zuldssig und kann auch nicht via Einwilligung legitimiert
werden.

Datentransfers in Lander auRerhalb des EWR kdnnen nur auf Basis eines Ange-
messenheitsbeschlusses der EU-Kommission erfolgen. Ein solcher existiert derzeit
beispielsweise nicht fiir die USA. Standardvertragsklauseln, auch die kiirzlich neu
veroffentlichten, ermdglichen keinen solchen Drittstaatentransfer. De facto sind
somit Dienstleister, bei denen Daten in die USA flieBen, nicht DiGAV-konform.

Anlage 1 zur DiGAV enthalt einen umfassenden Fragenkatalog zu Datenschutz

und Datensicherheit, der zufriedenstellend beantwortet werden muss. Ab dem
1. Januar 2023 sind dann noch zu erlassende Vorgaben des Bundesamts fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik (BSI) zu befolgen.

Die Befolgung aller datenschutzrechtlichen DiGAV-Vorschriften bedeutet {ibrigens
nicht, dass eine DiGA nicht dennoch von einer Datenschutzbehdrde beanstandet
werden kann.
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Ein Jahr DiGA im deutschen Gesundheitssystem - erste Bilanz

3. Interoperabilitdt und Qualitat

Die DiGA muss sicherstellen, dass verarbeitete Daten in geeignetem interoperab-
len Format exportiert und im Rahmen der Versorgung genutzt werden kénnen
(Stichwort: elektronische Patientenakte). Ferner sind interoperable Schnittstellen
zu verwenden, wenn im Rahmen der DiGA-Nutzung Daten mit anderen Gerdten
des Anwenders ausgetauscht werden.

Unter Qualitatsgesichtspunkten sind DiGA so zu gestalten, dass sie intuitiv, leicht
zu bedienen und robust gegen Storungen und Datenverluste sind. Fehlfunktionen
und -bedienungen sollen minimiert werden, indem die DiGA alle in die Datenver-

arbeitung einbezogenen Werte einer Plausibilitatspriifung unterzieht.

Aus Verbraucherschutzgriinden sind dem Anwender vor Nutzungsbeginn Informa-
tionen zu Funktionsumfang, Zweckbestimmung und Vertragsbedingungen zu-
ganglich zu machen. Ferner darf innerhalb der Anwendung keine Werbung ge-
schaltet werden, weder fiir eigene noch fiir fremde Produkte oder Dienstleistun-
gen.

4. Positiver Versorgungseffekt

Eine der groRten Herausforderungen fiir DiGA-Hersteller ist oft der Nachweis
eines positiven Versorgungseffekts. Dieser muss durch eine Vergleichsstudie, die
der DiGA einen medizinischen Nutzen oder eine patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung in der Versorgung attestiert, belegt werden. Der medizi-
nische Nutzen einer DiGA kann z.B. die Verbesserung des Gesundheitszustands
oder der Lebensqualitat des Patienten sein. Eine patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung liegt unter anderem dann vor, wenn die DiGA dem Pa-
tienten einen leichteren Zugang zur Versorgung oder eine verbesserte Adhdrenz
ermdglicht.

Verfahren und Vergiitung

Antrdge auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis werden innerhalb von drei Mona-
ten ab Antragstellung beschieden. Gibt es bei Antragsstellung bereits hinrei-
chende Nachweise fiir einen positiven Versorgungseffekt, kommt eine endgiiltige
Aufnahme in das Verzeichnis in Betracht. Liegen diese noch nicht vor, kann eine
vorlaufige Aufnahme beantragt werden, wobei die weitere Erprobung des Ver-
sorgungseffekts dann in der Regel innerhalb einer Frist von zwdlf Monaten durch-
zufiihren ist.

Nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis erstatten die gesetzlichen Krankenkassen
fiir bis zu zw6lf Monate den vom Hersteller festgelegten Preis, sofern fiir die je-
weilige DiGA kein Hochstbetrag gilt. Wahrend dieser Zeit ist der Vergiitungsbetrag
zwischen dem Hersteller und dem GKV-Spitzenverband zu verhandeln. Dieser soll
sich aus einem vom Hersteller frei festgelegten Abgabepreis ergeben, der um be-
stimmten Komponenten bereinigt ist. Hierbei werden z.B. Rabatte, die der Her-
steller innerhalb von drei Monaten vor der Antragstellung in Deutschland durch-
schnittlich gewahrt hat, bei der Berechnung beriicksichtigt.
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Il Fokusthema digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Nachtrégliche Anderungen

Anderungen der DiGA, die wesentlichen Einfluss auf die Bewertungsentscheidung
des BfArM haben oder zu Anderungen der Angaben im Verzeichnis fiihren kénnen,
sind dem BfArM anzuzeigen. Hierzu zahlt z.B. die Anderung des Orts der Daten-
speicherung. Die Bewertung der Anderung durch das BfArM kann zur Anpassung
der Angaben oder - fiir den Fall, dass die Anforderungen an die Aufnahme im
DiGA-Verzeichnis nicht mehr erfiillt sind - zur Streichung aus dem DiGA-Verzeich-
nis fiihren. Die Anzeige geplanter wesentlicher Anderungen und eine Abstim-
mung mit dem BfArM sind dringend anzuraten, da bei Nichtanzeige das BfArM
dem Hersteller eine Frist zur Anzeige setzen und bei Versaumnis dieser Frist die
DiGA aus dem Verzeichnis streichen kann.

Dr. Wolfgang Schonig

Partner im Berliner Biiro der internationalen auf Technologieunter-
nehmen spezialisierten Kanzlei Morrison & Foerster

g Robert Grohmann
- Senior Associate des deutschen Biiros von Morrison & Foerster in
3 Berlin

Anwendungsgebiete und Funktionsspektrum

Die Anwendungsgebiete der bis 4. August gelisteten DiGA erstrecken sich bislang vor
allem auf psychische Indikationen: Mehr als jede zweite (53%) dient der unterstiitzen-
den Behandlung von psychischen und Verhaltensstérungen. Criinde hierfiir sind die
bestehenden Versorgungsliicken im Bereich der Psychotherapie, aber auch die Eig-
nung von digitalen Interventionen fiir Indikationen in diesem Bereich. Zur unterstiit-
zenden Behandlung von Erkrankungen des Nervensystems und Krebs sind momentan
drei beziehungsweise zwei DiCA gelistet; bei Letzteren handelt es sich ebenfalls um
eine psychische Begleittherapie. Endokrine und Erndhrungskrankheiten umfassen
zwei DiGA. Die iibrigen Anwendungen verteilen sich auf verschiedene Krankheits-
bilder, wobei die DiGA Rehappy, die in zwei verschiedene Therapiegebiete fallt (Krank-
heiten des Nerven- und des Kreislaufsystems), doppelt gezihlt wird (s. Abb. 2).

Bei ihren Funktionen kénnen DiCA ihre digitalen Stiarken ausspielen. Wissensver-
mittlung ist eine Kernkomponente im DiCA-Angebot - 17 der 19 gelisteten Anwen-
dungen (89%) verfiigen liber entsprechende Funktionen (s. Abb. 3). Hierbei werden
dem Patienten zusdtzliche Informationen zu seiner Krankheit bereitgestellt, die im
Arztgesprach oft aus Zeitgriinden nicht in der nétigen Tiefe vermittelt werden kén-
nen. 89% aller DiGA ermdglichen zudem das Erfassen von Symptomen: Tagebuchein-
trage in analoger Form zdhlen bei vielen chronischen Krankheiten bereits seit Langem
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Abb.2  Anzahl der DiGA pro Therapiegebiet. Quelle: BfArM
Die Halfte der gelisteten DiGA dient der unterstiitzenden Behandlung psychischer Erkrankungen

@ Psychische und Verhaltensstorungen 10

' ® Krankheiten des Nervensystems® 3
® Krebs 2
Endokrine, Erndhrungs- und 2
Stoffwechselkrankheiten
® Krankheiten des Kreislaufsystems® 1
Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems 1
und des Bindegewebes
® Krankheiten des Ohres und des 1

Warzenfortsatzes

! Doppelzahlung Rehappy

zum Therapiealltag der Patienten. Durch das nun digitale Symptom-Tracking wird
der Patient zur regelmafligen Erfassung motiviert, was die Qualitdt der Eintrage er-
hoht und zusétzliche Analysemdglichkeiten fiir Patienten und Leistungserbringer
er6ffnet. Eine weitere Funktion, tiber die 79% der Anwendungen verfiigen, sind the-
rapeutische Ubungen und Trainings (z.B. Beweglichkeit), die der Patient mithilfe
der DiGA zu Hause eigenstindig durchfithren kann. Fast drei Viertel der bisher zu-
gelassenen DiGA (74%) basieren zudem auf Ansitzen der kognitiven Verhaltensthera-
pie, die vorzugsweise gegen psychischer Storungen zur Anwendung kommen. Wei-
tere verbreitete Funktionen sind Personalisierung von Anwendungsinhalten, Moti-
vation und Fortschrittsbericht sowie Entscheidungshilfe und Verhaltensempfehlung.

Wie die verschiedenen Funktionen in einer DiGA zusammenspielen, erldutert
Dr. Gandolf Finke, Criinder und Managing Director von Mika / Fosanis GmbH, im
Gesprach mit McKinsey:

LAuf der einen Seite bietet Mika allen Menschen mit einer Krebsdiagnose eine Mdglichkeit
zur Dokumentation des eigenen Befindens und der Symptome sowie dazugehdrig eine Ein-
schitzung, wie dringlich eine Kontaktaufnahme zum Behandlerteam ist. Ebenfallsintegriert
ist eine Erfassung von Daten aus Wearable-Sensoren wie Smartwatches. Basierend auf die-
sen Daten bietet Mika auf der anderen Seite eine K1-basierte, personalisierte Unterstiitzung
imUmgang mit den derzeitigen Herausforderungen, seien es Bewegungsiibungen, Koch-Re-
zepte, Entspannungsiibungen sowie finanzielle oder rechtliche Aspekte der Therapie; aber
auch Hintergrundinformationen zu Erkrankung und Therapie oder Hinweise zum Umgang
mit Corona sind Teil des Angebots. Das heifSt, die Mika-Plattform bietet Nutzer:innen eine
datengestiitzte Hilfe zur Selbsthilfe.”

Allen DiGA gemeinsam ist, dass sie sich nicht als alleinstehende Lésungen sehen,
sondern als Erganzung zur bestehenden Versorgung. Die Einbettung in ein breiteres
Therapiespektrum kann durch die Kombination mit therapeutischen Leistungen,
Hardware-Komponenten oder Arzneimitteln erfolgen:
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Ein Jahr DiGA im deutschen Gesundheitssystem - erste Bilanz

= Vertragsarztliche Leistungen, die mithilfe einer DiCA erbracht werden (z.B. Ver-
laufskontrolle), werden im Rahmen der drztlichen Vergiitung nach dem ein-
heitlichen Bewertungsmafstab (EBM) von der GKV bezahlt. Existiert noch kei-
ne entsprechende EBM-Ziffer, priift der Bewertungsausschuss drei Monate
nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis, welche drztlichen Leistungen fiir die
Versorgung mit der DiCA erforderlich sind, und nimmt gegebenenfalls eine
neue Gebithrenordnungsposition (GOP) in den EBM auf. Bisher hat allerdings
lediglich die Anwendung somnio eine eigene GOP fiir Verlaufskontrolle und
Auswertung in Hohe von aktuell 7,12 EUR erhalten.

= Hardware-Komponenten, also digitale Gerdte im Rahmen einer DiGA, sind eben-
falls erstattungsfahig. Die Anwendung Invirto beispielsweise besteht aus einer
App, Kopfhérern und einer Virtual Reality Brille, die als System- und Behand-
lungseinheit vollstindig von den Kassen itbernommen werden.

= DiGA in Kombination mit Arzneimitteln existieren bislang noch nicht. Da aber bei
der Zertifizierung anstelle von medizinischem Nutzen als positiver Versor-
gungseffekt auch patientenrelevante Verfahrensverbesserungen wie zum Bei-
spiel Adhdrenz nachgewiesen werden kann, ist eine solche ,,Companion DiGA*
in Zukunft durchaus denkbar. Die DiGA NichtraucherHelden geht bereits auf
dieses Thema ein und informiert seine Nutzer tiber die Moglichkeit einer me-
dikamentdsen Unterstiitzung.

Dass digitale Gesundheitsanwendungen nicht auf ein Therapiegebiet beschrankt sein
miissen, zeigt DiGA-Hersteller GAIA. Alle vier bisher zugelassenen GAIA-Produkte,
welche unterschiedliche Indikationen im Bereich psychische und Verhaltensstorun-
gen und Krankheiten des Nervensystems abdecken, basieren auf den gleichen Haupt-
und Nebenfunktionen (u.a. Dialogfunktion, Textnachrichten, Fragebogen, Audios).
Auchviele Inhalte, wie etwa zum Thema Akzeptanz und Achtsamkeit, Stressmanage-
ment, soziale Unterstiitzung oder Grundlagen der kognitiven Verhaltenstherapie,
sind ibergreifend anwendbar. Zu erwarten ist, dass zukiinftig noch mehr DiGA-Her-
steller Behandlungskonzepte entwickeln werden, die sich in unterschiedlichen The-
rapiegebieten einsetzen lassen.

DiGA-Nutzung in der Versorqgungspraxis

Uber die Gesamtzahl bisheriger DiGA-Verordnungen existieren bislang keine aussa-
gekriftigen Daten. Punktuelle Erhebungen wie die der Siemens Betriebskranken-
kassen (349 Verordnungen bis Ende April 2021 bei knapp 1,1 Mio. Versicherten) oder
der Techniker Krankenkasse (6.126 Verordnungen bis Juni 2021 bei 10,8 Mio. Versi-
cherten)lassen wegen der heterogenen Versicherungsstruktur im deutschen Gesund-
heitssystem keine zuverldssigen Hochrechnungen zu. Alternativ geben die Down-
loadzahlen der DiGA, die eine Smartphone-App anbieten, Aufschliisse. In den erho-
benen Zahlen sind neben den Downloads ,,auf Rezept“ allerdings auch solche von
Nutzern in Selektivvertrigen und Selbstzahlern enthalten. Nur ein Bruchteil der
Gesamtzahl der hier untersuchten Downloads (rund 183.000 seit Zulassung der ersten
DiGA Ende September 2020, Stand Ende Juni 2021) stellt tatsdchlich von den GKVen
erstattete Verordnungen dar (s.u. ,,DiGA-App-Downloads: Methodik®). Der Vergleich
mit kassendrztlich verordneten Fertigarzneimitteln (685 Mio. in 2020 laut Wissen-
schaftlichem Institut der AOK) zeigt indessen, dass DiGA ohnehin bisher noch eine
untergeordnete Stellung im CKV-System einnehmen.
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Abb. 4 Indexierte Downloads ausgewdhlter DiGA vor und nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis.
Quelle: AppTweak

Bei fast allen zertifizierten DiGA gehen die Downloads nach der ersten Peak-Phase wieder zuriick
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Auffillig ist, wie verschieden die Downloadzahlen der Apps sich nach Aufnahme ins
DiGA-Verzeichnis entwickeln (s. Abb. 4). Hauptgriinde hierfiir diirften die unter-
schiedlichen Bekanntheitsgrade und Vermarktungsstrategien der Anbieter sein. So
kann beispielsweise die Teilnahme der Griinder der Adipositas-App zanadio an der
TV-Show ,,Die Hohle der Léwen® Ende April 2021 der Grund fiir den sprunghaften An-
stieg der Downloadzahlen gewesen sein. Ob und wie sich derartige Marketingaktio-
nen allerdings auf die Zahl der drztlichen Verordnungen auswirken, ist noch offen.
Thre Spitze erreichen die DiGA-Downloads zu unterschiedlichen Zeitpunkten, doch
bei fast allen flacht die Kurve anschliefend wieder ab.

DiGA-App-Downloads: Methodik

Fir die vorliegende Analyse wurden die Downloadzahlen in den App Stores von
Apple und Google Play zugrunde gelegt. Da nicht alle DiGA eine Smartphone-App
anbieten beziehungsweise eine Kombination aus Webanwendung und Smart-
phone-App sind, flossen nur neun der insgesamt 19 zertifizierten DiGA in die Be-
trachtung ein. Die reinen Downloads lassen zudem keine Riickschliisse zu, ob es
sich um solche mit oder ohne Rezept handelt und ob die DiGA nach dem Her-
unterladen auch tatsachlich genutzt wurde.
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Die Downloads aller DiGA wurden im Monat ihrer jeweiligen Aufnahme ins das
DiGA-Verzeichnis auf 100 indexiert, um ihr relatives Wachstum zueinander zu be-
trachten. Ein Vergleich der absoluten Downloadzahlen zwischen den DiGA ist mit
dieser Erhebung nicht mdglich.

Ihren starksten Download-Anstieg verzeichnen die Apps im ersten und dritten Mo-
naten nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis (s. Abb. 5). Wesentliche Treiber hierfiir
diirften die Presseberichterstattung rund um die Zulassung der DiCA sowie der Start
der Vertriebs- und Marketingaktivititen der Hersteller gewesen sein. Das Wachstum
ankurbeln kénnten aber neben Vertriebspartnerschaften mit Pharma-Unternehmen
auch Online-Marketingkampagnen oder die Durchfithrung von CME-zertifizierten
Fortbildungen fiir Arzte. Eine faktenbasierte Erkldrung fiir den Riickgang der Down-
loadzahlen in den darauffolgenden Monaten konnte bisher nicht gefunden werden.
Tatsdchlich stellt die fehlende Bekanntheit des DiCA-Angebots bei Arzten eine der
grofiten Herausforderung dar. , Die BfArM-Listung allein bedeutet nicht, dass eine DiGA von
Arztinnen und Arzten verordnet wird“, sagt Dr. Philip Heimann, Griinder und Geschifts-
fiihrer der Vivira Health Lab GmbH, im Gesprach mit McKinsey.

,Hersteller miissen vielmehr durch intensive Kommunikation dafiir sorgen, dass Arzte auf
eine DiGA aufmerksam werden und diese verstehen.”

Abb.5  Monatliches Wachstum ausgewahlter DiGA im Vergleich zum Vormonat der App-Down-
loads nach Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis. Quelle: AppTweak

Katerstimmung nach dem Download-Boom - dem Hohenflug nach der Zertifizierung folgt
bei fast allen DiGA der Einbruch

Monatliches Wachstum im Vergleich zum Vormonat der App-Downloads nach der Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis
Monat1 Monat2 Monat3 Monat4 Monat5 Monat6 Monat7 Monat8 Monat9 Monat 10
zanadio 3.378% RV 188% 10% -83% 79% -
Kalmeda 7% 18%  69%  43% 76%
Vivira 378% 20% 8% 5% 75% -
Mika % 8% 7% - - - - - -
M-sense 12% -64% - - -
Invirto -41% 22% -68% - - -
Rehappy -48% 8%  -92% - - - -

Mindable 3% 11% 70% - - - - - - -
CANKADO PRO-

React Onco o ) ) ) ) ) ) ) ) )
Gesamt % 1% % 8% 8%
Min. 70% 21% 70% 78% -58% -92% -69% -83% 79% 76%
Max. 3378%  402% 378% 90% 23% 2% 236% -43% 12% 76%

@>50% @ 26%-50% @ 0%-25% <0%
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Zahlreiche Umfragen bestétigen, dass viele Arzte und Psychotherapeuten noch nicht
ausreichend iiber DiGA, deren Funktionen und Vorteile aufgeklirt sind. Arztliche Be-
denken beziiglich des Aufwands fiir die Aufklirung und Begleitung des Patienten so-
wie prozessuale Hiirden in Bezug auf die Vergiitung fiir die Verordnung einer DiGA
sind weitere Hemmnisse. Auch die aktuelle 6ffentliche Diskussion iiber angemessene
DiGA-Preise diirfte einige Arzte von einer Verschreibung abhalten. Fest steht jedoch:
DiGA kénnen nur ein relevanter Bestandteil der Versorgung werden, wenn diese auch
von Arzten verordnet werden. Es gilt, Uberzeugungsarbeit zu leisten, die Preisgestal-
tung klar zu regeln und biirokratische Hindernisse rasch aus dem Weg zu raumen.

DiGA und ihre Kooperationspartner

Fiir ihre Zertifizierung und Verbreitung sind DiCGA auf die Zusammenarbeit mit an-
deren Akteuren des Gesundheitswesens angewiesen (s. Abb. 6). Fast vier Fiinftel (79%)
der DiGA-Hersteller kooperieren mit einer oder mehreren Universitatskliniken -
hauptsdchlich zur Durchfithrung von klinischen Studien fiir den Evidenznachweis.
Ein renommierter Partner ist hier die Charité - allein 42% arbeiten mit dem For-
schungszweig der Berliner Universititsmedizin zusammen. Die Kooperation mit
Krankenkassen wiederum hilft DiGA-Herstellern, neben der Cewinnung weiterer
Daten zur Produktentwicklung vor allem die Bekanntheit ihrer Anwendungen bei
den Versicherten zu erhéhen. Welchen Effekt eine Krankenversicherung auf die Ver-
breitung einer digitalen Lésung haben kann, zeigt eine E-Mail-Kampagne der Tech-
niker Krankenkasse (TK) fiir ihre Telemedizin-App ,, TK-Doc* im Herbst 2020: Die wo-
chentlichen Downloads verzehnfachten sich wahrend der Kampagne im Vergleich
zum Durchschnitt der Vorwochen. TK-Doc wurde in dieser Woche die am haufigsten
heruntergeladene Telemedizin-App in Deutschland.

Mehr als jeder zweite Hersteller (58%) unterhalt mindestens eine Kooperation mit einer
gesetzlichen oder (seltener) privaten Krankenversicherung, wobei Anzahl und Intensi-
tdt der Partnerschaften stark variieren. So haben einige Hersteller laufende Vertrage
mit Krankenversicherungen auf der Grundlage von § 140a SGB V abgeschlossen, der die
besondere Versorgung u.a. durch Anbieter digitaler Anwendungen regelt. Ein Beispiel
dafiir ist die App Invirto, die zusitzlich zu ihrer Zertifizierung als DiGA tiber Selektiv-
vertrdge mit spezialisierten Behandlern und Krankenkassen (u.a. TK, AOK Nordwest,
IKK) kooperiert. Oft stammen diese Selektivvertrage aus der Zeit vor dem DVG und ha-
ben lediglich noch eine untergeordnete Relevanz fiir die Hersteller. ,,Vor dem DVG wa-
ren wir auf Selektivvertrage angewiesen. Aber bei {iber 100 gesetzlichen Krankenkassen
war dies fiir Hersteller wie uns sehr langwierig und zeitaufwendig, mit jeder Kranken-
kasse einen Selektivvertrag aushandeln zu miissen. Daher ist das DVG fiir uns eine
perfekte Losung®, sagt Andy Bosch, CEO von NichtraucherHelden GmbH.

Drei DiGA-Hersteller arbeiten mit Pharmaunternehmen zusammen. Dabei handelt es
sich entweder um Entwicklungs- oder Vertriebspartnerschaften. Pfizer beispielsweise
ist Kooperationspartner bei der klinischen Zulassungsstudie fiir die Anwendung CAN-
KADO PRO-React Onco. Auch Kalmeda wurde gemeinsam mit dem Pharmaunterneh-
men Pohl-Boskamp entwickelt, das inzwischen auch den Vertrieb ibernommen hat.
Deprexis hat fiir den Vertrieb seiner Anwendung eine Kooperation mit Servier Deutsch-
land. Vertriebspartnerschaften erméglichen eine gezielte Vermarktung der DiGA je nach
Indikation an Haus- oder Fachirzte. Die direkte Ansprache erweist sich oft als effektiver
Weg, Arzte iiber die Funktionen einer DiGA und den damit verbundenen Mehrwert fiir
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Abb.6 Kooperationen von DiGA-Herstellern mit anderen Akteuren des Gesundheitswesens.
Quelle: McKinsey & Company

Vier von fiinf DiGA-Herstellern kooperieren mit Universitatskliniken -
haufig aber auch mit Krankenkassen

Hersteller DiGA Anzahl der Kooperationspartner
Selfapy Depression 12 7 3 2

Selfapy SelfapyAngststérung 3 2

Selfapy Panikstorung [N : 2
NichtraucherHelden NichtraucherHelden [ e 0
Sympatient Invirto [ 2

CANKADO CANKADO PRO-React Onco 8 19
Newsense Lab M-sense “ 3 8
Fosanis Mika 3 4
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mementor somnio 2 2
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® GKV @ Telemedizinanbieter
@ PKV Pharma-Entwicklung
Universitatskliniken ® Pharma-Vertrieb

Patienten, aber auch fiir den Verordner selbst aufzukliren. Weitere 16% der DiGA-Her-
steller haben sich fiir eine Kooperation mit einem Telemedizinanbieter entschieden.

Bepreisung von DiGA

Im ersten Jahr nach der DiCA-Zertifizierung bestimmt nach aktueller Gesetzgebung
der Hersteller den Preis seiner Anwendung selbst. Danach gilt der Vergiitungsbetrag,
der zwischen Hersteller und GKV-Spitzenverband (CKV-SV) ausgehandelt worden ist.
Arzte und Psychotherapeuten erhalten bei der Erstverordnung einer DiCA eine EBM-
Vergiitung von rund 2 EUR. Folgeverordnungen sind méglich, werden aber nicht
weiter vergiitet.

Die Verschreibung einer DiGA fiir 9o Tage kostet das Gesundheitssystem aktuell zwi-
schen 204 und 744 EUR (s. Abb. 7). Die meisten Anwendungen (79%) konnen nach Ab-
lauf dieser Frist bei Bedarf nochmals fiir den gleichen Preis verschrieben werden, was
die Jahrestherapiekosten entsprechend erhéht. Lediglich bei der DiCA Nichtraucher-
Helden kostet die Zweitverordnung knapp 60% weniger. Die Preise der vorladufig
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Abb.7  DiGA-Preise im ersten Jahr ihrer Verordnung. Quelle BfArM

Der hohe Durchschnittspreis der DiGA wird hauptsachlich von einer besonders teuren
MS-Anwendung getrieben
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aufgenommenen DiCA liegen im Schnitt etwas niedriger als die der dauerhaft auf-
genommenen (403 EUR vs. 491 EUR pro Quartal), was aber hauptsichlich durch das
mit Abstand teuerste Produkt elevida mit 743,75 EUR getrieben wird. Die Anwendung
ist speziell fiir Menschen mit Multipler Sklerose konzipiert, bei denen zusitzlich eine
Fatigue (Ermattung) vorliegt. Bei einem Vergleich der Preise aller DiGA iiber die In-
dikationen variieren die Durchschnittskosten insgesamt nur geringfiigig.

Die frei wdhlbare Preisfestsetzung von Herstellern nach Aufnahme ins DiGA-Ver-
zeichnis hat in der Offentlichkeit eine Debatte entfacht, ob die aktuell geltenden
DiGA-Preise gerechtfertigt sind oder nicht. Zentrale Akteure wie der GKV-SV halten
sie fiir zu hoch. In seinem Positionspapier von Dezember 2020 kritisiert der Verband
zum einen Preissteigerungen von bis zu 500% gegeniiber den zuvor geltenden Preisen
im Selbstzahlermarkt fiir vergleichbare Lésungen derselben Hersteller, zum anderen
die freie Preisfestsetzung von vorldufig ins Verzeichnis aufgenommenen DiCA. Die
Kosten fiir DiCA seien ,nicht mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot des SCB V vereinbar*
und stiinden zudem ,,nicht im Verhaltnis zu analogen CKV-Leistungen von drztlichen
und nichtdrztlichen Leistungserbringern®.

Die Hersteller wiederum rechtfertigen die Preise ihrer Produkte mit den hohen Entwi-
cklungs- und Fixkosten sowie den erhohten Anforderungen an die Datensicherheit.
Da es sich bei DiCA oft um reine Apps handelt, entfdllt hiufig der Patentschutz, wo-
durch sich die Wahrscheinlichkeit von Nachahmerprodukten erhoht und der Zeitraum,
um Entwicklungskosten wieder einzuspielen, sich entsprechend verkiirzt. Dr. Wolf-
gang Schonig, Partner der Kanzlei Morrison & Foerster LLP in Berlin, erldutert hierzu:

,Reine Verfahren zur therapeutischen Behandlung sind in Europa vom Patentschutz ausge-
nommen. Da auch Computerprogramme als solche, d.h. Computerprogramme, welche keinen
technischen Charakter aufweisen, vom Patentschutz ausgenommen sind, kommt oftmals
die Software einer App ebenfalls nicht als Schutzgegenstand infrage. Dagegen kinnen es Apps
leichter haben, die auf der Grundlage eines selbstlernenden Algorithmus arbeiten, auch wenn
diese Form des Algorithmus bei der Zertifizierung unter der Medical Device Regulation
(MDR) wiederum Herausforderungen mit sich bringen diirfte. Soweit neu und erfinderisch,
kommt ein Patentschutz aber jedenfalls dann in Betracht, wenn und soweit die App gewisse
Hardwarekomponenten einschliefSt, etwa Sensoren zur Messung des Blutsauerstoffs kom-
biniert mit der Messung der Herzfrequenz. Allerdings besteht bei diesen komplexeren Vor-
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richtungen dann wiederum die Gefahr, dass diese keine Medizinprodukte niedriger Risiko-
klasse mehr sind und sich damit jedenfalls gegenwiirtig als DiCA disqualifizieren.”

Um die regulatorischen Vorgaben zu erfiillen, entstehen DiCA-Entwicklern nach einer
Umfrage der Herstellerverbande vom Februar 2021 durchschnittlich 3,5 Mio. EUR Mehr-
kosten gegeniiber nicht zertifizierten digitalen Gesundheitsanwendungen im Selbst-
zahlermarkt. Knapp drei Viertel davon entfallen auf den Evidenznachweis, gefolgt
von Kosten fiir die Interoperabilitit und IT-Sicherheit (Bundesverband Internetmedi-
zin, 2021). In seiner Stellungnahme vom Januar 2021 argumentiert der Spitzenverband
Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV)zudem, dass , die Gesamtkosten fiir DiGA |...]
derzeit im Promillebereich der Gesamtausgaben des CKV-Systems* liegen. Einige Mo-
nate spater hinterlegte der SVDGV diese Aussage mit konkreten Zahlen: Nach internen
Hochrechnungen, so heiflt es in der Stellungnahme vom August 2021, konnten die
Kassen mit Kosten von rund 15 Mio. EUR fiir verordnete DiGA rechnen. ,Damit ma-
chen die digitalen Therapien nur einen Bruchteil, ndmlich etwa 0,005 Prozent, der
gesamten Versorgungskosten der gesetzlichen Krankenversicherungen aus.“

Wert fiir Patienten, Leistungserbringer und Krankenkassen

Welchen Wert aber haben DiGA - jenseits der anfallenden Kosten - fiir Patienten,
Leistungserbringer und Krankenkassen? Nachfolgender Uberblick gibt Aufschluss
itber die Perspektive der einzelnen Stakeholder.

Patienten

Aus Sicht der Patienten kénnen die digitalen Anwendungen zu einem besseren Um-
gang mit der Erkrankung und damit zu héherer Lebensqualitét verhelfen. Insbeson-
dere bei chronischen Verldufen hilft die App, Symptome zu deuten und die Erkran-
kung insgesamt zu managen. Dr. Uso Walter, Griinder und Geschaftsfiithrer von my-
noise, verdeutlicht dies am Beispiel der Kalmeda Tinnitus-App:

,Kalmeda bietet erstmals eine digitale Verhaltenstherapie fiir Tinnituspatienten auf Basis
der aktuellen wissenschaftlichen Leitlinien und schlieft dadurch die bestehende Versor-
gungsliicke in diesem Bereich. Hiervon profitieren die Betroffenen, da ein unbehandelter
chronischer Tinnitus einen hohen Leidensdruck verursacht.”

Im Bereich der psychologischen und neurologischen Erkrankungen besteht der Effekt
digitaler Anwendungen meist in einer Reduktion der Symptome. So fithrte somnio
bei 56% der Teilnehmer einer klinischen Studie dazu, dass diese keine klinisch rele-
vanten Schlafstérungssymptome mehr hatten (Kontrollgruppe: 11%). Bei der Nutzung
von vorvida hat sich der Alkoholkonsum in der Behandlungsgruppe nach 6o Tagen
nahezu halbiert (48% Reduktion vs. 29% in der Kontrollgruppe). Um die Wirksamkeit
einzelner DiCA miteinander zu vergleichen, wird in RCTs das Effektstarkemaf ,,Co-
hens d* herangezogen (0,3-0,5: kleiner Effekt, 0,5-0,8: mittlerer Effekt, > 0,8: starker
Effekt): Danach konnten unter den fiinf dauerhaft ins DiCA-Verzeichnis aufgenom-
menen Anwendungen zwei (velibra, vorvida) einen kleinen Effekt zwischen 0,3 und
0,5 nachweisen und eine weitere (elevida) einen mittleren zwischen o,5 und o, 8. Bei
deprexis, fiir das es 12 RCTs und eine Metaanalyse als Evidenz gibt, variiert die Effekt-
starke je nach Studie. Somnio wies einen starken Effekt von 1,79 nach (s. Abb. 8).
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Ein Jahr DiGA im deutschen Gesundheitssystem - erste Bilanz

Ihre Wirksamkeit unter Beweis stellen konnen DiGA allerdings nur, wenn sie vom
Patienten regelmaflig genutzt werden. Eine Untersuchung von 93 Gesundheits-Apps
(keine DiGA) zur Steigerung des psychischen Wohlbefindens kam bereits zwei Jahre
vor der DiGA-Einfithrung zu einem erniichternden Ergebnis: Weniger als 10% der User
nutzten die App ldnger als eine Woche (Baumel et al. 2019). Weitere Studien werden
zeigen miissen, ob die Erkenntnisse auch auf zertifizierte DiGA zutreffen. Dass diese
momentan nutzungsunabhangig vergiitet werden (mit Ausnahme der drei Anwen-
dungen von Selfapy, bei denen nur Kosten anfallen, wenn der Nutzer mehr als zwei
Lektionen bearbeitet), birgt zweifellos ein Risiko fiir den Kostentréiger.

Leistungserbringer

Fiir Arzte und Psychotherapeuten bietet die Verordnung und Nutzung von DiGA die
Chance, ihre Versorgungsleistungen zu verbessern - zum einen durch das SchliefRen
von Versorgungsliicken, zum anderen durch die Erth6hung der Versorgungsqualitat.
Moglich wird dies unter anderem durch die Digitalisierung und automatisierte Aus-
wertung von zuvor analog erhobenen Daten sowie durch die elektronische Begleitung
des Patienten auflerhalb der Arztpraxis. Zwingende Voraussetzung hierfiir ist, dass
DiGA und die daraus entstandenen Daten in bestehende drztliche und therapeutische
Leistungen integriert werden. Eine entsprechende Vergiitung des entstehenden
Mehraufwands von Leistungserbringern konnte diese Integration weiter vorantrei-
ben. Laut einer Umfrage des Deutschen Arztportals im April 2021 halten 45% der 238 be-
fragten Arzte die aktuelle Vergiitung fiir die Verordnung von DiCA fiir unangemessen.

Krankenkassen

Fir GKVen und PKVen liegt der grundsatzliche Wert von DiCA zunachst im Adressie-
ren von bestehenden Versorgungsdefiziten und in der Méglichkeit eines erweiterten
digitalen Angebots an die Versicherten. De facto aber sehen Krankenkassen in den
digitalen Gesundheitsanwendungen derzeit die Gefahr eines zusdtzlichen Kosten-
blocks, deren Preise verglichen mit analogen Versorgungsleistungen deutlich zu hoch
erscheinen - auch aufgrund der zum Grofiteil noch nicht von den Herstellern final
erbrachten Evidenz. Eine Hauptsorge vor allem gesetzlicher Krankenversicherungen
besteht darin, dass die Solidargemeinschaft fiir digitale Anwendungen aufkommen
muss, die am Ende gar nicht von den Patienten genutzt werden. Alternative Vergii-
tungsmodelle konnten dazu beitragen, dieses Risiko zu minimieren.

Fiir die Preisgestaltung von DiGA gibt es grundsitzlich zwei Optionen. Auf der einen
Seite steht das momentan tiberwiegend angewandte Fee-for-service-Modell, bei dem
das Nutzen- und Nutzungsrisiko bei den Krankenkassen liegt. Hierbei zahlen die
Krankenkassen bereits fiir die bloRe Verordnung einer DiGA, ohne zugleich sicher-
stellen zu konnen, dass der Versicherte die DiGA auch tatsachlich nutzt und anschlie-
end ein positiver Versorgungseffekt entsteht. Auch wenn die einfache Handhabung
fiir dieses Modell spricht, konnte doch die fehlende Unterstiitzung der Krankenkas-
sen aufgrund von Kostenbedenken dem weiteren DiGA-Wachstum im Gesundheits-
markt Grenzen setzen.

Eine Alternative zum Fee-for-service kénnte das Risk-sharing-Modell bieten: Es be-
stimmt die Vergiitung einer DiGA entweder auf Basis der tatsichlichen Nutzung
durch den Patienten oder des medizinischen Effekts (Outcome). Bei der nutzungs-
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orientierten Variante wird das unternehmerische Risiko von den Krankenkassen auf
die Hersteller verlagert, die tiber die Gestaltung der DiCA meist mehr Einfluss auf das
Nutzungsverhalten haben als die Krankenkasse. Das Outcome-basierte Modell hin-
gegen bewertet die reale Wirkung einer DiCA auf die Patienten aufderhalb von Stu-
dien-Settings. Bei einigen Erkrankungen gibt es bereits objektiv messbare Outcomes
(z.B. Gewichtsverlust bei Adipositas), bei anderen sind die Effekte schwerer zu mes-
sen (z.B. psychischer Support bei Krebserkrankungen). Eine Herausforderung fiir die
Anwender des Outcomes-basierten Modells wird es deshalb sein, die Behandlungs-
erfolge tatsdchlich zu messen und die entsprechenden Daten zu erheben.

Wie der Name verrdt, konnen Chancen und Risiken in einem Risk-sharing-Modell
gerechter zwischen den Parteien verteilt werden, da hierbei die Faktoren Nutzung
und Nutzen bertiicksichtigt werden. Dies kann helfen, die aktuell herrschende Dis-
sonanz zwischen Herstellern und Krankenkassen aufzulosen. In der DiGA-Rahmen-
vereinbarung wurde festgehalten, dass die Vergiitungsvereinbarung erfolgsabhan-
gige Bestandteile enthalten darf. Die ersten Preisverhandlungen zwischen Herstel-
lern und GKV-Spitzenverband werden zeigen, auf welches Niveau sich die DiCA-Prei-
se am Ende einpendeln und ob die Beteiligten sich auf neues Terrain wagen werden,
um alternative Vergiitungsmodelle im Gesundheitswesen voranzutreiben.

Ausblick

Die Gesundheitsversorgung der Zukunft wird in immer starkerem Mafe durch digi-
tale Produkte und Dienste gepragt sein. Die Einfithrung eines standardisierten Pro-
zesses fiir digitale Gesundheitsanwendungen ist dabei ein konsequenter Schritt, der
die Prinzipien aus den analogen Leistungsbereichen auch auf digitale Gesundheits-
produkte iibertrigt. Dass Deutschland diesen Schritt sehr frith gegangen ist, hat Mut
erfordert. Bei der Einfithrung des Fast-Track-Verfahrens fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen konnte sich Deutschland nicht auf die Erfahrungen anderer Lander stiit-
zen oder von Vorbildern lernen. Die damit einhergehende Unsicherheitist der 6ffent-
lichen Diskussion in Teilen anzumerken. Gleichzeitig lohnt sich dieser mutige
Schritt: Der Vorsprung, der durch diese Pionierarbeit gewonnen wird, die konkreten
Anwendungserfahrungen im Gesundheitssystem und nicht zuletzt die zusitzlichen
Moglichkeiten, die sich in der Versorgung von Patienten eréffnen, leisten einen we-
sentlichen Beitrag zur Gestaltung und Weiterentwicklung eines zukunftsfihigen
digitalen Gesundheitswesens.

Ein geregelter Zulassungs- und Vergiitungsprozesses allein wird jedoch nicht reichen,
um DiCA zu einem integralen Bestandteil der Patientenversorgung zu machen. Hier-
zu braucht es breitflichige Akzeptanz und die Bereitschaft aller Akteure im Gesund-
heitswesen, auch neue Wege zu gehen: Arzte und andere Leistungserbringer miissen
sich auf die neuen Produkte einlassen und sie in ihre bestehenden Therapieansatze
integrieren. Aufgabe der Krankenkassen wird es sein, den Versorgungsnutzen von
DiGA und deren Kosten realistisch abzuschétzen. Der Patient schlieRflich muss sich
mit der Anwendung vertraut machen und dazu motiviert werden, sie auch regelma-
Rig zu nutzen. DiGA-Hersteller konnen nur erfolgreich sein, wenn sie die Heraus-
forderungen der einzelnen Akteursgruppen erkennen und mit ihnen gemeinsam
Losungen erarbeiten. Auch Dr. Markus Dahlem, CEO und Mitgriinder der Newsen-
selab GmbH, ist iiberzeugt, dass sich das Fast-Track-Verfahren weiterentwickeln
muss. Gegeniiber McKinsey erklirt er:
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,Mit dem weltweit ersten geregelten Marktzugang fiir digitale Gesundheitsanwendungen
haben wir ein tragfdhiges Geschdftsmodell, aber wir werden diese Vorreiterrolle in Deutsch-
land sehr schnell verlieren, wenn wir das DVG nicht fiir DiGA der Risikoklassen IIb und I1I
offnen, weil sich weitere Innovationen im Bereich der digitalen Biomarker und digitale Me-
chanism of Action hierzulande noch nicht lohnen.”

Helfen kann dabei der aktuelle Trend zur Schaffung in sich geschlossener Okosyste-
me fiir bestimmte Erkrankungen oder Patientengruppen, die das Einbetten digitaler
Losungen in ein ganzheitlich angelegtes Versorgungsspektrum erheblich erleichtern.
Jiingstes Beispiel hierfiir ist das Angebot von DocMorris Adipositas Care, das neben
telemedizinischen Sprechstunden, Medikamenten und weiteren Abnehmprodukten
auch die Behandlung von Adipositas-Erkrankten mit den DiGA zanadio und Selfapy
bei Depressionen beinhaltet. Selektivvertrdge mit einzelnen Krankenkassen werden
daher auch zukiinftig bei der Etablierung von DiGA eine entscheidende Rolle spielen,
denn die bilateralen Vertragsverhandlungen schaffen einen geeigneten Rahmen, um
innovative Vergiitungsmodelle zu entwickeln und zu erproben. Mit der erwarteten
Einfiihrung und dem Ausbau der elektronischen Patientenakte (ePA) er6ffnen sich
zudem noch einmal neue Méglichkeiten der DiCA-Integration in die Gesamtversor-
gung. Allerdings werden noch einige Jahre vergehen, bis alle Daten zentral und sicher
erfasst sind und den verschiedenen Leistungserbringern fiir Diagnose- oder Thera-
piezwecke zur Verfiigung gestellt werden konnen.

Innovative Impulse zur Verbreitung von DiGA im Gesundheitsmarkt miissen nicht
nur aus 6ffentlichen Versorgungseinrichtungen kommen. Auch Pharma- und Medi-
zintechnikunternehmen kénnen dazu beitragen. Aufgrund ihrer langjahrigen Er-
fahrung mit den Besonderheiten des Gesundheitswesens werden sie als Entwi-
cklungs- und Vermarktungspartner fiir den ein oder anderen DiCA-Hersteller sogar
eine zentrale Rolle spielen. Die Markteinfiihrung von digitalen Pflegeanwendungen
(DiPA) und Reha-DiGA ist bereits in Planung und wird das Spektrum digitaler Lésun-
gen in der Regelversorgung nochmals erweitern.

DiCA sind der natiirliche nachste Schritt des Gesundheitswesens in einer zunehmend
digital gepragten Welt. Noch stecken viele Anwendungen in ihren Kinderschuhen.
Doch mit mehr Daten aus den Erprobungsstudien, einer Einigung bei der Preisge-
staltung und wachsender Nutzungserfahrung im Versorgungsalltag wird auch die
App auf Rezept reifen und ihre Verordnungsrate steigen. Es wird ebenso spannend
wie lohnenswert sein, diesen Prozess weiter zu verfolgen und mit zu begleiten.
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https://ww.wido.de/fileadmin/Dateien/Dokumente/Forschung_Projekte/Arzneimittel/wido_arz_gkv_arzneimittelmarkt_klassifikation_methodik_ergebnisse_2020.pdf
https://ww.wido.de/fileadmin/Dateien/Dokumente/Forschung_Projekte/Arzneimittel/wido_arz_gkv_arzneimittelmarkt_klassifikation_methodik_ergebnisse_2020.pdf
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Chancen und
Herausforderungen digitaler
Gesundheitsanwendungen -
zwei Herstellerperspektiven

Interview mit Nora Blum* und Gandolf Finke?
1 Selfapy, 2 Mika / Fosanis GmbH

Das Potenzial digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA) ist enorm, zudem haben deren Anbieter in-
folge der Corona-Krise zusatzlichen Riickenwind erhalten. Trotzdem gibt es aktuell noch Herausforde-
rungen auf dem Weg zur nahtlosen Integration von DiGA in die bestehenden Versorgungsstrukturen.
Fragen an zwei Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen: Nora Blum von Selfapy und Gandolf
Finke von Mika / Fosanis GmbH.

Was lauft beim Fast-Track-Verfahren des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) momentan besonders gut und wo gibt es noch Verbesse-
rungspotenzial?

Nora Blum: Beachtlich finde ich, dass der Prozess so schnell ablduft und eine Priifung
innerhalb der drei Monate stattfindet, insbesondere, da relativ viel gepriift werden
muss und es viele Riickfragen gibt. AufRerdem finde ich gut, dass es viel Austausch
mit dem BfArM gibt und man jederzeit Fragen stellen kann. Bei Riickfragen des
BfArM gibt es niitzliche Hilfestellungen. Insgesamt gefillt mir, dass es ein sehr kons-
truktiver Austausch ist.

Gandolf Finke: Diese Meinung teile ich. Es gibt teilweise sehr viel Kritik am BfArM,
aber wir haben sehr positive Erfahrungen gemacht. Um aber auch auf Verbesserungs-
potenziale einzugehen: Es gibt ausfiihrliche Unterlagen und Leitlinien, aber oftmals
sind spezifische einzelne Fragestellungen dann doch nicht immer klar. Auflerdem
ist fiir die offiziellen Beratungstermine mittlerweile ein Vorlauf von mehreren Mo-
naten notig. Da konnte mehr Kapazitat in Zukunft sicher helfen.
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Stellt die DiGA eine relevante Go-to-Market-Route fiir euch dar oder sind andere
Routen relevanter, z.B. Direct to Patient, betriebliches Gesundheitsmanagement,
Selektivvertrage nach § 140a SGB V?

Gandolf Finke: ,DiGA als Go-to-Market“-Strategie ist auf jeden Fall fiir uns relevant,
aber ich glaube, dass man noch nicht sicher abschétzen kann, wie dieser Weg lang-
fristig funktionieren wird. Es gibt nicht das eine perfekte Konzept, um Leistungser-
bringer und Patient:innen zu erreichen. Einige Anbieter kooperieren mit dem Auflen-
dienst von Pharmaunternehmen, um ihre Zielgruppe auf Leistungserbringerseite zu
erreichen. Wir arbeiten mit beiden Seiten, also Patient:innen und Leistungserbrin-
gern, aber auch mit Fach- und Pflegekriften, die einen wichtigen Teil zur Patienten-
betreuung beitragen. Wir sehen parallel zur DiGA noch die Méglichkeit, mit Medi-
zintechnik- und Pharmaunternehmen zusammenzuarbeiten, weil wir hier ein ge-
meinsames Go-to-Market-Modell fiir uns sehen. Insgesamt ist noch viel auszupro-
bieren und zu lernen.

Nora Blum: Wir haben mit Selfapy schon verschiedene Bereiche ausprobiert: den
Selbstzahlermarkt, das betriebliche Gesundheitsmanagement, Selektivvertrage und
jetzt den Weg als DiGA. Letztlich hdngt es sehr von den Charakteristika eines Pro-
dukts ab, welcher Kanal sich am besten eignet. Esistabhdngig davon, ob das Produkt
eher auf Einzelfille oder die Masse ausgerichtet ist und eher praventiv oder thera-
peutisch angelegt ist. Ein Beispiel: Der Selbstzahlermarkt funktioniert meiner Er-
fahrung nach sehr viel besser fiir praventive Produkte, die eher in die Lifestylerich-
tung gehen. Fiir therapeutische Produkte ist der Selbstzahlermarkt sehr schwierig,
weil wir als Deutsche gewohnt sind, dass dafiir die Krankenkasse zahlt. Auch be-
triebliches Gesundheitsmanagement fokussiert sich meiner Erfahrung nach eher auf
praventive Angebote. Bei Selfapy setzen wir stark auf das Thema DiCA, weil unsere
DiGA sich gut eingliedert in die aktuellen Versorgungsstrukturen mit langen Warte-
zeiten auf einen Therapieplatz trotz hausdrztlicher Verordnung.

Klassische verschreibungspflichtige Arzneimittel werden in erster Linie iiber Sales
Reps vermarktet. Ihr habt eine ganz andere GroRRe als Pharmafirmen. Was ist eure
Vermarktungsstrategie?

Nora Blum: Wir gehen sowohl tiber die Betroffenen selbst als auch iiber die Verordner.
Ich glaube, beide Wege sind relevant und es kommt letztlich auch stark auf die In-
dikation an. Wir glauben daran, dass wir zukiinftig kein grofRes Vertriebsteam mehr
benotigen werden, weil wir denken, dass das Produkt fiir sich selbst ein guter Ver-
triebskanal sein wird. Wenn die Patient:innen nach drei Monaten in ihre Praxis ge-
hen und sagen, dass es ihnen sehr geholfen hat, dann wird die Arztin oder der Arzt
das Produkt auch anderen verschreiben. Und insofern bin ich auch davon iiberzeugt,
dass sich langfristig in der Versorgung die besten Produkte durchsetzen werden und
nicht diejenigen, die den grofiten Vertrieb aufgebaut haben.

Gandolf Finke: Ich teile vieles von deiner Meinung, ihr habt da auch mehr Erfahrung
als wir. Bei Mika versuchen wir, alle Kanile zu bespielen und zu verstehen, was fiir
uns gut funktioniert. Wir haben sehr erfahrene Kolleg:innen aus dem Onkologie-
Vertrieb in unserem Team, die die Herausforderungen und Bediirfnisse onkologisch
tdtiger Arzt:innen genau kennen und gezielt in den fachlichen Austausch gehen
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kénnen. Da das eine sehr spezifische Zielgruppe ist, glauben wir, dass das ein guter
Weg ist. Wir haben auch das Gefiihl, dass das Produkt oder DiCA generell einen ge-
wissen Erklarungsbedarf haben. Selbst wenn man ein super Produkt hat, ist den
Leistungserbringern vieles vom Prozess nicht klar.

Wie werden DiGA von den Arzt:innen angenommen?

Gandolf Finke: Wie bei allem, was neu ist, ist das Bild auch hier gemischt. Wir haben
Cliick, dass es in der Onkologie einen starken Priazedenzfall fiir digitale Interventio-
nen gibt. Auf der ASCO-Konferenz, einer der groften Krebskonferenzen, wurde 2017
eine Studie von Ethan Basch' vorgestellt, die zeigt, dass Remote Monitoring und
digitale Unterstiitzung extrem viel bringen kénnen. Das hat in der gesamten Onko-
logie-Welt ein Erwachen mit sich gebracht.

Auflerdem hilft es, dass Onkolog:innen viel mit Studien zu tun haben und es viel
Innovation und stetig Neues von der Medikamentenseite gibt. Trotzdem gibt es nach
wie vor Arzt:innen, die eine hohe Skepsis bei Themen wie Datensicherheit, und ge-
nerell Digitalisierung haben. Hier hore ich leider auch immer wieder das Vorurteil,
dass DiGA nur fiir die jungen Patient:innen relevant sind, was wir in unserer Nutzer-
schaft iiberhaupt nicht sehen.

Nora Blum: Da kann ich mich anschlieRen. Gerade die Hausarzt:innen nehmen unser
Produkt sehr positiv auf. Manche sind natiirlich skeptisch und bei der Digitalisierung
im Gesundheitswesen noch zuriickhaltend. Daher ist es sehr wichtig, sich Zeit zu
nehmen, um die Fachgruppen gut abzuholen. Wir schicken sehr haufig Testzuginge
raus, sodass sich die Verordner:innen selbst ein Bild machen kénnen. Wir merken
auch, dass es gerade bei Fachpersonal wichtig ist, bereits Studienergebnisse nach-
zuweisen. Daher hilft uns unsere Studie mit der Charité sehr. Ich bin sicher, dass
sich in den nichsten Jahren noch viel tun wird. Ich glaube, keiner hitte vor einem
Jahr gedacht, dass man wirklich Apps auf einem Rezeptblock verschreiben kann.

Wie sieht die Patient Journey zu einer DiGA aus, z.B. iiber Telemedizin oder in
Kombination mit einem Medikament?

Nora Blum: Vieles im Bereich DiCA ist noch eine Art Blackbox durch die eingeschrank-
ten Moglichkeiten der Datenerhebung - wir erhalten die verschriebenen Rezepte
nicht. Wir gehen aber davon aus, dass die meisten Produkte bei uns von Hausdrzt:in-
nen verordnet werden und nicht von Psychotherapeut:innen.

Gandolf Finke: Wir sind uns recht sicher, dass Telekonsultationen bei uns keine Rolle
spielen, gerade im Bereich einer onkologischen Diagnose. Aber wie bereits gesagt,
wir kénnen dabei auf keine aussagekraftigen Daten zuriickgreifen. Es ist sicherlich
eine Mischung: Manche Patient:innen fordern Mika als ,,App auf Rezept® ein, aber
zunehmend mehr Behandelnde verordnen auch von sich aus die DiGA als personali-
sierte Therapiebegleitung.

1 Basch E, Deal AM, Dueck AC, et al. Overall Survival Results of a Trial Assessing Patient-Reported Outcomes for
Symptom Monitoring During Routine Cancer Treatment. JAMA. 2017;318(2):197-198. d0i:10.1001/jama.2017.7156
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Was ist euer Standpunkt zur Kritik an den Preisen von DiGA?

Gandolf Finke: Erster Punkt ist, dass hier natiirlich jeder eigene Interessen vertritt. Es
gibt verschiedene Herangehensweisen, eine Gesundheitsanwendung zu bewerten.
Eine Variante ist, sie am Impact zu messen oder der Kostenersparnis, z.B. durch we-
niger AU-Tage oder weniger Hospitalisierungen. Auflerdem stellt sich die Frage, wie
man eine verbesserte Lebensqualitit oder weniger Schmerzen bewertet. Auch dazu
gibt es Ansidtze und in manchen Liandern auch sehr klare Regeln, z.B. in England
durch das NICE Institute. Dann kann man sich iiberlegen, zu welchen Preisen ande-
re Therapien zugelassen sind. In der Onkologie muss man lange suchen, um etwas
zu finden, das kostengiinstiger und effizienter ist als das, was wir machen. Aufier-
dem gibt es auch Dinge, die erstattet werden, die iiberhaupt keine Wirkung iiber den
Placebo-Effekt hinaus gezeigt haben. Teilweise sagt die Arzteschaft, dass die Leis-
tungserbringervergtitung fiir das Verschreiben einer DiGA gering ist im Vergleich zu
dem, was Hersteller erhalten, ohne direkte Kosten damit zu haben. Auch dieses Ar-
gument ist aber relativ schnell erschépft, weil unsere Arbeit nicht darin besteht, die
DiGA freizuschalten, sondern sie zu entwickeln und zu validieren. Und natiirlich
entstehen auch fiir den Vertrieb Kosten - gerade fiir uns als Pioniere in diesem Markt.
Dafiir haben die meisten Hersteller viele Millionen Euro investiert und das wird am
Ende verglitet.

Nora Blum: Da kann ich mich anschlieflen. DiGA sind zertifiziert und erfiillen strenge
Anforderungen an Datenschutz und Sicherheit, medizinischen Nutzen, klinische
Evidenz und Nutzerfreundlichkeit. Daher sind sie nicht vergleichbar mit anderen
Apps im App Store, die oft kostenlos sind oder 9,99 EUR pro Monat kosten und sich
iiber Daten oder Werbung im Produkt monetarisieren. Wie bereits erwdhnt: Es ist
kostenintensiv, die vielen Anforderungen zu erfiillen. Unabhingig von den inves-
tierten Mitteln sollte bei der Preisgestaltung primdr beriicksichtigt werden, welchen
Nutzen DiGA haben. Wenn gezeigt werden kann, dass diese Anwendungen einen
hohen Nutzen haben oder Kosten reduzieren und daher wirklich Versorgung schaf-
fen, dann verdienen sie auch dafiir vergiitet zu werden. Grundsatzlich bin ich ein
Freund von nutzungs- bzw. erfolgsbasierten Preisen. Wir stellen beispielsweise nur
dann eine Rechnung, wenn jemand die zweite Lektion bearbeitet hat. Das ist mehr
als bei Medikamenten momentan passiert, wo keiner priift, wie viele Pillen du ge-
nommen hast.

Was seht ihr als groRte Herausforderungen an, die in nachster Zeit auf euch
zukommen konnten?

Nora Blum: Im DiGA-Prozess warten iiberall Herausforderungen. Es gibt noch weitere
Anforderungen an Zertifizierungen nach ISO oder die neue MDR-Zertifizierung. Das
sind Dinge, die parallel laufen. Auerdem steht noch die Preisverhandlung an. Da
sind wir natiirlich sehr gespannt, weil das die Zukunft der DiGA mitbestimmen wird.
Wenn da ein Preis rauskommt, mit dem ein DiCA-Hersteller sein Geschéft nicht pro-
fitabel weiterfiithren kann, dann hitte man sich das Ganze auch sparen konnen.

Gandolf Finke: Ja, die Preisfindung ist ein offensichtliches Thema. Dann die Markt-
durchdringung -ich glaube es besteht noch viel Aufklarungsbedarf auf der Leistungs-
erbringerseite in allen Bereichen. Dann gibt es das Feld PKVen: Bei vielen Privatver-
sicherten wird die Erstattung abgelehnt, weil der Prozess noch nicht geklart ist. Bei
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den GKVen funktioniert der Prozess auch nicht immer reibungslos. Ohne Rezept ist
eine Erstattung aktuell sehr schwierig. Das ist aber eigentlich vom Gesetzgeber nicht
so gedacht, sonst gabe es nicht die Moglichkeit, den Freischaltcode direkt bei der GKV
anzufordern. Das wird spannend, weil sich damit entscheidet, ob man den direkten
Weg zu den Patient:innen wirklich flichendeckend gehen kann. In der Onkologie
ist das etwas weniger relevant, weil die Patient:innen an einer lebensbestimmenden
Erkrankung leiden und fast immer eine Arztin oder einen Arzt als Ansprechperson
haben. Ich kann mir aber vorstellen, dass das bei anderen Indikationen nicht der Fall
ist. Wie sieht das bei Selfapy aus?

Nora Blum: Wir stellen den direkten Weg iiber die Krankenkasse nicht in den Mittel-
punkt, da ich es wichtig finde, dass die Behandelnden vorher unsere Kontraindika-
tionen wie Suizidalitit priifen. Ich glaube da gibt es andere Therapiegebiete, ohne
viele Kontraindikationen, wo der Weg sicher besser funktioniert wie z.B. bei der Rii-
ckentherapie.

Wie konnte der DiGA-Markt in Deutschland hinsichtlich Spielern und Therapiegebie-
ten eurer Meinung nach in fiinf Jahren aussehen?

Nora Blum: Ich glaube, dass sich der gesamte DiGA-Bereich noch sehr etablieren wird.
Aktuell ist er noch ganz neu und die meisten DiGA sind noch vorldufig zugelassen,
was das Vertrauen in DiGA als Teil der Versorgung nicht gerade starkt. Da ist noch
viel Potenzial, wenn es die ersten groflen Studien gibt und die Mehrheit der DiCA
endgiiltig aufgenommen wurde. Ich hoffe, dass DiCA ein natiirlicher Teil der Ver-
sorgung sein werden und die Behandelnden sich ganz selbstverstdndlich fragen:
Passt hier als Einstieg in die Hilfe eine DiGA, ein Medikament oder eine Psychothe-
rapie?

Gandolf Finke: Ich kann mir verschiedene Szenarien vorstellen. Ich glaube, in jedem
Szenario werden noch viel mehr Indikationen abgedeckt und Bundle-Produkte wer-
den sich etablieren, z.B. Kombinationen aus Hard- und Software oder aus Medika-
menten und Software.

Es gibt ein Szenario mit eher niedrigem Preis, das zu vielen Standardangeboten im
Markt fithren wiirde, die sich wie Generika kaum unterscheiden, niedrige Margen
erzielen und tiber die Masse gehen. Das wiirde bewirken, dass es in den Nischenbe-
reichen wahrscheinlich wenig Abdeckung gébe. Hingegen wire es in einem Szenario
mit relativ nachhaltigem Preis fiir Akteure wie uns - also junge Digital-Health-Unter-
nehmen - interessant, etwas Neues zu starten. Aber weil alle interessanten Indika-
tionen zunehmend besetzt sind, wird das immer schwieriger und kénnte zu einem
»Brand War* fithren. Eine denkbare Konsequenz: Pharma- oder Medtech-Unterneh-
men kaufen kleinere Anbieter auf oder steigen selbst in den Markt ein und pushen
mit mehr Celd die eigene Marke. Wettbewerb wird es auf jeden Fall geben, was grund-
satzlich gut ist. Woher er kommt, wird allerdings vom Preis abhiangen.

Glaubt ihr, dass groRe Spieler tendenziell mehrere Applikationen in verschiedenen
Bereichen haben werden, so wie Gaia jetzt, oder wird es bei spezialisierten Spielern
bleiben?

Gandolf Finke: Ich kénnte mir vorstellen, dass sich das Ganze trennt in ,,Pure Play“-
DiGA, also Unternehmen, die sich auf die Entwicklung und Vermarktung von DiGA
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beschranken, und ,Integrated Players“, z.B. Pharma-, Medizintechnik oder Medizin-
daten-Unternehmen, die DiGA in bestehende Angebote integrieren und vermarkten.

Pharmaunternehmen kénnten fiir jedes ihrer Medikamente eine DiGA auf den Markt
bringen, mit der sie die Performance fiir ihre Medikamente erh6hen und Daten aus
Patientenverldufen erheben. Eine interessante Frage ist auch, ob sie dafiir eher ,,make
or buy“ wihlen werden. ,Pure-Play“-DiGA hingegen konnten sich in bestimmten
Indikationen etablieren, in denen medikamentdse Behandlungen eine geringere
Rolle spielen.

Nora Blum: Ich kann mir schon vorstellen, dass verschiedene Anbieter auch verschie-
dene DiGA auf den Markt bringen werden. Gaia und wir machen das ja schon bei den
psychischen Erkrankungen. Ich denke, wenn man einmal eine funktionierende, gute
Technologie aufgebaut hat, lisst sich diese auch als Basis fiir andere, dhnliche Pa-
tientengruppen nutzen und ausweiten. Ich glaube, dass das der ein oder andere ma-
chen wird. Ich hoffe aber natiirlich, dass das nur fiir solche Indikationen gilt, bei
denen der Hersteller Expertise hat und die digitalen Angebote wirklich Patienten-
nutzen generieren.

Das Gesprach fiihrten Laura Richter und Samuel Loebell.

Nora Blum

Nora Blum ist Griinderin und CEO von Selfapy. Sie hat an der University of Cam-
bridge Psychologie studiert und verschiedene Arbeitsstationen im klinischen
Bereich durchlaufen. Danach wechselte sie in die Wirtschaft und arbeitete fiir
Rocket Internet im Unternehmensaufbau. Bereits im Studium entstand der
Wunsch, Menschen mit psychischen Erkrankungen durch Online-Kurse nieder-
schwellige Hilfe zu ermdglichen. Anfang 2016 griindete sie dann gemeinsam
mit Katrin Bermbach Selfapy.

Dr. Gandolf Finke

Dr. Gandolf Finke ist Griinder und Geschaftsfiihrer der Fosanis GmbH - Hersteller
der Mika Plattform -, die er Anfang 2017 mit seinem Mitgriinder Dr. Jan Simon
Raue griindete. Seinen Hintergrund hat er im technischen Bereich und verfiigt
iiber 12 Jahre an internationalen Erfahrungen im Bereich Gesundheit, Technolo-
gie und Digitalisierung. Besondere Motivation fiir die Unterstiitzung von Krebs-
patienten zieht er aus den personlichen Erfahrungen in diesem Bereich und
maochte mit Mika zu einer besseren Versorgung dieser Menschen beitragen.

Eigentum der McKinsey & Company, Inc.
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG 2021



Ein Jahr ,,App auf Rezept® -
Zwischenfazit aus Sicht einer
gesetzlichen Krankenkasse

Interview mit Anja Schramm und Thomas Poppe
AOK Bayern

Das 2019 in Kraft getretene Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) ermdglicht die Aufnahme von digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) in die Regelversorgung. Die Gesundheits-Apps bieten eine Chance
zur Verbesserung der medizinischen Versorgungsqualitat, bringen allerdings auch einige Herausfor-
derungen mit sich. Ein Jahr nach der Zulassung erster Gesundheits-Apps spricht McKinsey dazu mit
Dr. Thomas Péppe und Dr. Anja Schramm von der AOK Bayern.

Mit dem DiGA-Prozess ist Deutschland das erste Land, in dem Apps arztlich verord-
net und von der Kasse erstattet werden konnen. Sehen Sie das als Chance fiir das
deutsche Gesundheitswesen oder eher als Risiko eines weiteren Kostenblocks in
einer ohnehin angespannten Situation fiir die GKVen?

Anja Schramm: Zundchst muss man sagen, dass es ein mutiger Schritt fir Deutschland
war, mit drei neuen Gesetzen in den letzten anderthalb Jahren die Digitalisierung in
das Cesundheitswesen zu bringen. Daher sollte jetzt nicht der Fehler einer zu frithen
Beurteilung gemacht werden, sondern das Ganze mehr als Startpunkt fiir die lang-
fristige Weiterentwicklung gesehen werden. So werden bei den DiGA schon erste
prozessuale Auffilligkeiten vom Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-
Gesetz (DVPMG) behoben. Als kritische Punkte sehen wir insbesondere das Evidenz-
niveau und die Preisgestaltung der DiGA. Das Grundprinzip der GKV, die evidenzba-
sierte Erstattung von Produkten, wird aktuell bei den DiGA aufgeweicht: Im Vergleich
zu Arzneimitteln haben wir eine niedrigere Evidenz und trotzdem eine freie Preis-
gestaltung im ersten Jahr. Abhidngig vom Preismodell kénnten DiCA bei einer Ska-
lierung ein erhebliches Kostenrisiko fiir die GKV bedeuten.
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Thomas Pdppe: Es schlagen zwei Herzen bei uns. Zum einen sehen wir DiGA als grof3e
Chance, die wir unterstiitzen wollen. Es ist beachtlich, dass Deutschland als welt-
weit erstes Land mit dem DiCA-Verfahren Apps als CKV-Leistung in die Regelversor-
gung integriert hat. Davon wird Deutschland zukiinftig stark profitieren, weil es fiir
Investoren und Unternehmen in den Fokus riickt. Zum anderen birgt das Verfahren
aber auch die von Frau Schramm angesprochenen Risiken. Ich denke, zukiinftig wird
eine bessere Integration der DiGA in den gesamten Pfad der Gesundheitsversorgung
entscheidend sein, um festzulegen, ob eine DiGA die existierende Versorgung erganzt
oder substituiert oder ob sie als praventive Mafinahme dient.

Welchen Mehrwert kdnnen DiGA aus Sicht einer Krankenkasse schaffen?

Thomas Pdppe: DiGA bieten die Moglichkeit, Versorgungsliicken zu schlieflen und in
schlechter versorgten Regionen die Situation durch eine digitale Betreuungsfunktion
zu verbessern. Insgesamt konnten DiGA theoretisch zu einer Leistungsausweitung
ohne entsprechende Kostensteigerung fiihren, aber das muss sich erst noch zeigen.

Anja Schramm: DiGA sind der Risikoklasse bis maximal Ila zugeordnet und in den Leis-
tungen eher auf Lebensstil-Intervention ausgelegt. Alle Mittel mit medizinisch-the-
rapeutischen Aspekten sind héheren Risikoklassen vorbehalten. Daher haben DiCA
bisher eher eine dhnliche Zielsetzung wie Disease-Management-Programme (DMP),
also die kontinuierliche Begleitung von chronisch Kranken durch eine Betreuung im
Alltag, die Arztinnen und Arzte in dem Umfang nicht leisten konnen. Darin sehe ich
auch ihren wesentlichen Mehrwert. Durch DiGA kénnen Daten und Informationen
gesammelt werden, die der Therapieplanung dienen konnen. Dieser letzte Schritt,
also die Integration von Apps in die Plattform-Okonomien, steht jedoch noch aus.

Thomas Pdppe: Das bringt es auf den Punkt. DiGA konnen fiir eine kontinuierlichere
Betreuung sorgen als es unser aktuelles Gesundheitssystem leisten kann. Der Arzt-
besuch einmal im Quartal ist etwas ganz Anderes, als wenn ich z.B. tiglich durch
eine DiGA betreut werde.

Werden fiir Ihre Versicherten viele DiGA verordnet? Welcher Weg ist beliebter - die
direkte Beantragung durch die Patient:innen bei lhnen oder die arztliche Verordnung?

Anja Schramm: Die Verordnung von DiGA ist noch sehr selten. Im Moment laufen fast
90% der Verordnungen tiber Arztinnen und Arzte. Der Anteil der Selbstverordnung ist
minimal. Das hidngt auch mit einem kleinen Konstruktionsfehler im DiGA-Verord-
nungsprozess zusammen. Fiir die meisten DiGA gibt es viele Kontraindikationen, die
vor einer Verordnung ausgeschlossen werden miissen. Dafiir ist eigentlich eine drzt-
liche Beurteilung notwendig.

Wie konnte man das denn beheben? Der direkte Weg kénnte ja auch eine Mdglich-
keit sein, die DiGA besser zu etablieren?

Thomas Poppe: Wir wiirden gern die Versorgungssteuerung unserer Versicherten star-
ker mit Daten und Analytics unterfiittern, wobei DiGA auch unterstiitzen konnten.
Das ist aber ein schwieriger Bereich, da es viele Richtlinien vom Gesetzgeber gibt,
wofiir wir welche Daten nutzen diirfen. Aber als Krankenkasse sind wir theoretisch
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in der Lage, Empfehlungen zur Anwendung bei geeigneten Versicherten auszuspre-
chen - so wie wir das bei den DMPs machen.

Anja Schramm: Ich glaube, ein wesentlicher Punkt ist der Nutzen in Kombination mit
dem Preis. Aktuell gibt es zwei Hiirden: Zum einen kostet die DiGA im Quartal meh-
rere hundert Euro, wahrend Arztinnen und Arzte fiir die mehrmalige Betreuung im
Quartal und eine Prasenzleistung teilweise eine deutliche geringere Vergiitung er-
halten. Gleichzeitig haben sie fiir sich den Nutzen der DiGA noch nicht eruiert. Das
Ansetzen an diesen beiden Hebeln konnte zu einer hoheren Akzeptanz und besseren
Etablierung in der Regelversorgung fiithren.

Erhalten Sie von lhren Versicherten Feedback zu den genutzten DiGA?

Anja Schramm: Wir bekommen iiber unser Kundenreaktionsteam ab und zu Hinweise
von Patient:innen. Dazu muss man aber sagen - der Begriff Kundenreaktion sugge-
riert es schon - hier geht es eher um Beschwerden. Wir sagen auch gern, dass Lob an
der AOK vorbeigeht. Uber diesen Kanal berichten Versicherte, dass sie von den Apps
enttduscht sind. Ich denke, das ist teilweise durch die hohen Erwartungen bedingt,
die der - im Vergleich zu anderen Apps fiir die Lebensstil-Intervention - hohe Preis
hervorruft.

Thomas Poppe: Und gleichzeitig muss man fairerweise ergidnzen, dass wir momentan
als Kasse nicht direkt an die DiCA-Nutzung iiber eine Plattform angebunden sind und
daher keine Kenntnis der positiven Riickmeldungen haben, die es vielleicht auch gibt.

Werden Sie neben DiGA weiterhin Selektivvertrage (§ 140a SGB V) mit Herstellern
digitaler Gesundheitsanwendungen abschlieRen oder welche Entwicklungen sehen
Sie hier in nachster Zeit?

Anja Schramm: Diese Frage wiirde ich mit Ja beantworten, weil ich es nicht auf DiCA
begrenzen wiirde. Grundsitzlich kénnen Apps als Therapeutikum oder unterstiitzen-
des Medium bei einer Erkrankung dienen. Der Selektivvertrag bietet die Moglichkeit,
die Arzteschaft mit einzubinden und Produkte hoherer Risikoklassen, also auch the-
rapeutische und diagnostische Apps, iiber Ila mit einzuschliefen. Insofern bietet der
Vertrag zu § 140a ein breiteres Spektrum als das, was uns tiber die Definition einer
DiGA beschrankt. Cleichzeitig - so machen wir es gerade mit einer App, die zur DiCA
werden soll - bieten wir den Herstellern mit den Vertrigen die Moglichkeit, vor der
deutschlandweiten Skalierung in kleinen Testmarkten zu lernen und Evidenz fiir die
Zulassung zu generieren. Daher sehen wir Selektivvertrage auch zukiinftig als we-
sentlichen Weg fiir den DiCA-Entwicklungsprozess und die Einbindung von Produk-
ten hoherer Risikoklassen.

Thomas Poppe: Die Intention des DVG ist darauf ausgelegt, den DiCA die Pilotierung ,,at
scale” zu erméglichen. Unabhdngig von den Kosteneffekten ist das aus Digitalisie-
rungssicht der richtige Weg, um schnell an Grofle und Breite zu gewinnen und das
Produkt iterativ zu verbessern. Gleichzeitig heift das fiir uns, dass wir weniger Selek-
tivvertrage mit DiGA oder DiCA-dhnlichen Produkten abschliefien werden, weil jetzt
eben auch der DiGA-Kanal existiert. Der Anreiz fiir uns, Selektivvertridge abzuschlie-
en, hat sich auf die Bereiche verschoben, die Frau Schramm gerade genannt hat.
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Was halten Sie von der nutzen- und nutzungsorientierten Vergiitung von DiGA als
Alternative zum derzeitigen Fee-for-Service-Modell?

Anja Schramm: Bei dieser Frage steckt die Tiicke im Detail. Nutzungsorientierte Ver-
giitung finden wir gut. Aktuell wissen wir nicht, ob eine DiGA iiberhaupt genutzt
wurde. Wir sehen nur, dass es sehr selten Folgeverordnungen gibt, was zumindest
zeigt, dass Nutzer:innen oder Arztinnen und Arzte davon nicht wirklich tiberzeugt
waren. Wir beflirworten ein Konzept, das auf einer Zahlung fiir die nachgewiesene
Nutzung beruht. Das entspricht auch dem klassischen GKV-Prinzip, da wir nicht fiir
das Ausstellen, sondern fiir das Einlésen eines Rezepts zahlen. Die Nutzenorientie-
rung sehe ich hingegen sehr kritisch, weil wir feststellen, dass DiCA tiberwiegend
auf Indikationen abzielen, die wegen hoher Arzneimittelpreise und haufiger Kran-
kenhausaufenthalte mehr Kosten verursachen. Die hohere Kosteneinsparung bei
diesen Indikationen sollte bei gleichen Entwicklungskosten fiir die App aber kein
Argument fiir eine teurere App sein. Die Produktpreise sollten sich vielmehr nach
den Herstellungskosten richten.

Wie wichtig sind DiGA iiberhaupt auf lhrer digitalen Agenda angesichts der vielen
anderen (Digitalisierungs-)Verpflichtungen, denen Sie als Kasse nachkommen
miissen? Was sind die Prioritaten auf diesem Gebiet fiir die AOK Bayern?

Thomas Poppe: Vor meinem Start bei der AOK habe ich unter anderem in der digitalen
Innovation in der Pharmaindustrie an digitalen Produkten fiir eine , Beyond the mo-
lecule“-Strategie gearbeitet. Viele der damaligen Projekte und beteiligten Unterneh-
men miindeten in eine aktuelle DiGA. Als Krankenkasse miissen wir uns aber um die
gesamte Versorgung der Versicherten kiimmern und da sind DiCA nur ein sehr kleiner
Teil in dem gesamten Aufgabenfeld Digitalisierung. Allein in der digitalen Versorgung
haben wir die elektronische Patientenakte und E-Verordnungsprozesse, die beide deut-
lich komplexer sind, einen héheren Nutzen fiir das Gesundheitssystem haben und
mehr Ressourcen erfordern. Die DiGA stehen insgesamt eher weiter hinten auf der
Digitalisierungsagenda - auch im Hinblick auf die anderen Felder der Digitalisierung,
z.B. unser Omnikanalangebot zur Verzahnung von lokaler und digitaler Nihe, Pro-
zesseffizienz und -automatisierung, Analytik und Cloudinfrastruktur.

Anja Schramm: Uber allem steht das Thema Plattform6konomie und damit die Heraus-
forderung, die Leistungssektoren und Menschen zu vernetzen. DiGA sind davon
ein wesentlicher Bestandteil. Unsere Agenda ist sehr voll und muss sukzessive ab-
gearbeitet werden.

Auf welche digitale Innovation sind Sie bei der AOK Bayern besonders stolz?

Anja Schramm: Besonders stolz hat uns gemacht, dass wir als erste Kasse die Video-
sprechstunde in der Regelversorgung pilotiert haben. Das zentrale Anliegen fiir uns
war, eine echte ,,closed-loop patient journey“ in der Regelversorgung anzubieten.
Also eine Kundenreise von der telemedizinischen drztlichen Beratung iiber digitale
Krankschreibungen bis hin zu eRezepten anzubieten, in die unsere regionalen Part-
ner wie Apotheken und die Arzteschaft eingebunden sind. Das Feedback der Betei-
ligten ist aktuell sehr positiv, was uns als Krankenkasse sehr freut. Gerade bei Arz-
tinnen und Arzten werden Verdanderungen trotz moéglicher Effizienzsteigerungen
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sonst gern mal in den Hintergrund geschoben, weil der Praxisalltag sehr fordernd
ist. Daher ist das wirklich ein Thema, auf das ich als AOK Bayern besonders stolz bin.

Thomas Poppe: Wir als AOK Bayern sagen ,,Gesundheit nehmen wir persénlich®. Das
ist ein sehr starker Slogan, fiir den wir mit unserer starken flichendeckenden Prasenz
vor Ort stehen konnen. Unser Ziel ist es, diese personliche Beratung vor Ort mit di-
gitalen Losungen optimal zu verbinden. Unter dieser Uberschrift gehort eine Video-
sprechstunde klar dazu. Entscheidend ist jedoch die optimale Orchestrierung vieler
weiterer Prozesse und Technologien. Dazu zihlt fiir mich z.B. unser Prozesstracking,
mit dem die Versicherten in unserer Online-Geschiftsstelle den Status eines Antrags
jederzeit einsehen konnen - wie bei ihrem DHL-Paket. Genauso aber auch die Robo-
ter, die wir fiir interne Sachbearbeitungsprozesse entwickeln, um damit mehr Zeit
fiir die personliche Beratung in wirklich wichtigen und komplexen Fragen zu gewin-
nen. Mein Ziel ist es, mithilfe der Digitalisierung personliche Nahe herzustellen - vor
Ort, telefonisch, digital, auf jedem Kanal - fiir den besten Service und die beste Na-
vigation im Gesundheitswesen. In den letzten anderthalb Jahren sind wir da schon
weit gekommen, und darauf bin ich sehr stolz.

Das Gesprach fiihrten Stephanie Schiegnitz und Samuel Loebell.

Dr. Anja Schramm

Dr. Anja Schramm leitet seit 2014 das DLZ Versorgungsmanagement der AOK
Bayern und ist verantwortlich fiir digitale Versorgungsinnovationen und Ver-
sorgungsforschung. Die studierte Wirtschaftsingenieurin promovierte 2015 an
der Medizinischen Fakultat Carl Gustav Carus in Dresden und war von 2008 bis
2014 in der AOK PLUS im Bereich der Unternehmensanalytik tétig.

Dr. Thomas Poppe

Dr. Thomas Pdppe ist seit 2020 Geschaftsbereichsleiter Digitalisierung und
Prozesse bei der AOK Bayern. Der promovierte Wirtschaftsinformatiker hat
zuvor seit 2010 als Berater bei der Unternehmensberatung McKinsey vor allem
GKVen zu IT-, Analytics- und Digital-Themen beraten und anschlieBend seit 2018
als Director Digital Health & Innovation Europa den Berlin Technology Hub von
Amgen geleitet.
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Leistungserbringer
als Katalysator
fiir die Adoption von DiGA

Florian Dahlhausen
Universitat Witten/Herdecke

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) haben vielfiltige Einsatzmaglichkeiten in Erganzung zur
reqularen Therapie; daher wird ihnen groRes Potenzial zur Verbesserung der allgemeinen Gesund-
heitsversorgung in Deutschland zugeschrieben. Doch bisher ist eine eher zogerliche Akzeptanz und
therapeutische Einbindung von DiGA zu beobachten. Dies wirft eine Reihe von Fragen auf: Wie steht
es wirklich um die Akzeptanz von digitalen Gesundheitsanwendungen unter Arzt:innen und Psycho-
therapeut:innen (im Folgenden als Leistungserbringer bezeichnet)? Welche Barrieren behindern den
breiteren Einsatz, und wie kénnen sie adressiert werden?

Um diesen und weiteren Fragen nachzugehen, wurden im Rahmen eines Forschungsprojekts an der
Universitat Witten/Herdecke {iber 1.300 Leistungserbringer, die DiGA verschreiben konnen, zu ihren
Einstellungen, Verschreibungsabsichten und wahrgenommenen Hindernissen in Bezug auf digitale
Gesundheitsanwendungen befragt.

Die Erkenntnisse auf einen Blick

m 62% der Leistungserbringer begriiBen die Moglichkeit, DiGA zu verschreiben.
Die am haufigsten genannten Vorteile sind verbesserte Adhdrenz (77%), er-
hohte Gesundheitskompetenz (65%) und ein optimiertes Krankheitsmanage-
ment (61%).

m Dennoch planen nur 32% der Befragten, DiGA zu verschreiben - mit groen
Unterschieden je nach medizinischem Fachgebiet.

m Leistungserbringer sehen sich mit signifikanten Hindernissen konfrontiert, ins-
besondere fehlenden Informationen (87%), unzureichender medizinischer
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Evidenz und Kompensation fiir DiGA-bezogene Leistungen (beide 55%), recht-
lichen (52%) und technischen Unsicherheiten (51%) sowie zusatzlichen
Arbeitsaufwanden und Anpassungsbedarfen (33% bis 49%).

m Um diesen Hindernissen zu begegnen und die Nutzung von DiGA zu erhdhen,
gilt es nicht nur, Informationen und digitale Kompetenzen breiter zu vermit-
teln, sondern auch die medizinische Evidenz zu starken und transparenter dar-
zustellen, DiGA besser in bestehende Behandlungsablaufe zu integrieren und
die Erstattung von Leistungen im Zusammenhang mit DiGA attraktiver zu ge-
stalten.

Hintergrund der Studie

An der hierfiir durchgefiihrten Online-Umfrage - einer der grofiten quantitativen
Befragungen von Arzt:innen und Psychotherapeut:innen seit der Einfithrung von
DiGA - nahmen 1.308 Leistungserbringer aus ganz Deutschland zwischen Dezember
2020 und Januar 2021 teil. Unter den Befragten waren insbesondere niedergelassene
Haus- und Fachérzt:innen, aber auch niedergelassene psychologische Psychothera-
peut:innen. Details zu den demografischen Charakteristika der Studienteilnehmen-
den zeigt Abbildung 1.

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Befragung naher beleuchtet: Die grundle-
genden Einstellungen der Leistungserbringer gegeniiber DiCA werden ebenso be-
schrieben wie ihre Verschreibungsabsichten und von den Teilnehmenden wahrge-
nommene Hindernisse auf dem Weg dorthin. Zudem werden Handlungsempfehlun-
gen skizziert, die dazu beitragen konnen, das noch offene Potenzial von DiCA fiir die
Gesundheitsversorgung zu heben.

Eine Mehrheit der Leistungserbringer unterstiitzt die Einfiilhrung von DiGA

62% der Befragten begriiffen die Einfithrung von DiGA als erstattungsfihige digitale
Anwendungen im Zuge des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) grundsatzlich. Le-
diglich 23% sehen diese negativ oder sehr negativ, wahrend 15% der Einfiihrung zum
Zeitpunkt der Befragung neutral gegeniiberstehen. Jiingere, digital affinere sowie
weibliche Befragte weisen dabei eine geringfiigig positivere Einstellung auf, wahrend
andere demografische Merkmale keinen Einfluss haben.

Leistungserbringer sehen fiir Patient:innen zahlreiche Vorteile von DiGA, die sie zu
ihrer insgesamt positiven Bewertung veranlassen. So nennen 77% der Befragten eine
verbesserte Adhdrenz als wichtigsten Patientennutzen, gefolgt von einer gestirkten
Gesundheitskompetenz (65%), einem verbesserten Krankheitsmanagement (61%),
direkten medizinischen Effekten durch die Anwendung von DiCA (57%) und einem
leichteren Zugang zur Versorgung (54%) (s. Abb. 2). Die Vielfalt der Antworten unter-
streicht, dass DiGA auf unterschiedliche Weise und vor allem in unterschiedlichen
Phasen einer Patientenreise grofde Chancen zur Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung bieten. Nach Aussage der Befragten konnten sich diese Vorteile vor allem bei
jingeren Patient:innen realisieren lassen: 40% der Befragten wiirden DiGA vor allem
jlingeren Patient:innen verschreiben.
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Abb.1  Ubersicht der Studienteilnehmenden. Quelle: Dahlhausen et al. (2021), JMIR mHealth
and uHealth, DOI: 10.2196/33012
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Abb.2  Die Mehrzahl der Leistungserbringer sieht in einer Nutzung von DiGA insbesondere
Vorteile fiir Patient:innen. Quelle: Dahlhausen et al. (2021), JMIR mHealth and uHealth,
DOI: 10.2196/33012
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Doch nicht nur fiir Patient:innen sehen die Leistungserbringer einen Nutzen; auch
fiir ihre eigene Berufsgruppe erwarten sie Vorteile durch DiGA - wenngleich in gerin-
gerem Umfang. So sieht mehr als jeder zweite Befragte einen Vorteil von DiGA fiir
Leistungserbringer in einer verbesserten Versorgung von Patient:innen im eigenen
Zuhause (57%). In Bezug auf wirtschaftliche Aspekte versprechen sich 6% der Leistungs-
erbringer eine Gewinnung zusdtzlicher Patient:innen und immerhin 2% eine attrak-
tive Vergiitung drztlicher und therapeutischer Leistungen (s. Abb. 2). Gleichzeitig
scheint insbesondere mit Blick auf die Vergiitung solcher Leistungen noch in grofem
MafRe Unsicherheit zu herrschen, zumal fast 20% der Befragten angeben, die finan-
ziellen Effekte einer Verschreibung von DiGA nicht einschdtzen zu konnen.

Leistungserbringer sind bei der Verschreibung von DiGA zuriickhaltend

Trotz der vielfach positiven Bewertung der Einfithrung von DiGA in das deutsche Ge-
sundheitssystem erfolgte der Transfer in die Praxis und die tatsichliche Umsetzung
bisher vergleichsweise langsam. Weniger als 10% der Leistungserbringer geben an,
DiGA bereits selbst verschrieben zu haben; ein Ergebnis, das sich auch in anderen
Umfragen der jlingeren Vergangenheit manifestierte. Auch die Aussicht fiir die wei-
teren Monate ldsst nur begrenzt Optimismus in dieser Hinsicht aufkommen: nur 30%
der Leistungserbringer planen, DiGA noch im Jahr 2021 zu verschreiben. Wahrend
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die Halfte der Befragten dies im entsprechenden Zeitraum nicht plant, ist sich ein
Fiinftel der Befragten hinsichtlich einer zeitnahen Verschreibung noch unsicher.

Wahrend demografische Faktoren wie oben beschrieben nur geringfiigige Auswir-
kungen auf die Einstellung zu DiGA haben, zeigen sich bei der geplanten Absicht,
DiGA zu verschreiben, starke Differenzen je nach medizinischer Fachrichtung
(s. AbD. 3). Die hochsten Verschreibungsabsichten innerhalb der Stichprobe weisen
Neurolog:innen und Hals-Nasen-Ohren-Arzt:innen (58% bzw. 55%) auf. Am anderen
Ende des Spektrums stehen Augendrzt:innen, von denen nur 6% eine Verschreibung
beabsichtigen.

Diese niedrigen Verschreibungsabsichten lassen sich zum Teil vermutlich auf die
bisher begrenzte Verfiigbarkeit relevanter DiGA fiir einige Fachgebiete zurtickfiihren.
So fallt bei einem Blick in das aktuelle DiGA-Verzeichnis beispielsweise die hohe Kon-
zentration bisher zugelassener Apps im Bereich Psychotherapie (z.B. Depression,
Angst- und Panikstérungen) auf. Zwar steht das Angebot zum aktuellen Zeitpunkt
noch am Anfang, doch auch zukiinftig konnen ausgewdhlte Diagnose- und Therapie-

Abb. 3  Einstellungen zu DiGA und Verschreibungsabsichten variieren stark zwischen medizi-
nischen Fachgebieten. Quelle: Dahlhausen et al. (2021), JMIR mHealth and uHealth,
DOI: 10.2196/33012

Einstellung gegeniiber DiGA und Verschreibungsabsichten von Leistungserbringern nach Fachgebiet

Anteil der Befragten in Prozent mit (sehr) positiver Einstellung zu DiGA* und (sehr) hoher
Verschreibungsabsicht?

Differenz
Neurologie *r— 21,1
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Orthopadie und Unfallchirurgie r— 31,8
sonstige Chirurgie 4 4 52,6
Dermatologie ¢ < 50,0
Augenheilkunde — @ 4 50,0
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« hohe Verschreibungsabsicht
+ positive Einstellung gegeniiber DiGA

* definiert als Antworten ,,stimme eher zu“ und ,stimme vollkommen zu“ auf die Frage: Wie sehr stimmen Sie der folgenden
Aussage zu? Ich befiirworte generell, dass Leitungserbringer nun digitale Gesundheitsanwendungen verschreiben konnen.

2 definiert als Antworten ,.eher wahrscheinlich” und ,sehr wahrscheinlich“ auf die Frage: Wie wahrscheinlich ist es, dass Sie in den
kommenden 12 Monaten digitale Gesundheitsanwendungen verschreiben werden?
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verfahren aufgrund der dafiir notwendigen Gerdte nur schwer durch digitale Anwen-
dungen abgebildet werden. Dies mag dazu fithren, dass insbesondere fir Arzt:innen
der bisher nur zégerlich verschreibenden Fachrichtungen die Potenziale von DiCA
weniger prasent und die tatsachliche Verschreibung nicht unmittelbar absehbarist.

Leistungserbringer sehen sich einer Vielzahl von Hindernissen bei der DiGA- Ver-
schreibung gegeniiber

Doch nicht nur die geringe Abdeckung bestimmter Fachbereiche hemmt die Akzep-
tanz und den Einsatz von DiGA und damit die Entfaltung ihres Potenzials. Daneben
wurden im Rahmen der Studie auch die folgenden grundlegenden Hindernisse er-
sichtlich, denen mit entsprechenden Maffinahmen begegnet werden kann (s. Abb. 4).

Hindernis 1: Unzureichende Information und Kompetenz im Umgang mit DiGA

Aufgrund der kurzen Zeitspanne seit Einfithrung von DiCA und dem bisher einma-
ligen und ersten Unterfangen weltweit, digitale Gesundheitsanwendungen in die
erstattungsfihige Versorgung zu bringen, besteht weiterhin ein hoher Informations-
bedarf. So geben 87% der Befragten unzureichende Informationen zu DiGA - von iiber-
haupt verfiigbaren Anwendungen bis hin zum Verschreibungs- und Erstattungspro-
zess - als Hindernis fiir DiGA-Verordnungen an. Damit einhergehend ldsst sich die
Kompetenz im Umgang mit den Anwendungen als deutlich ausbaufahig beschreiben:
Etwa sieben von zehn Befragten fithlen sich nicht ausreichend informiert, um eigen-
standig geeignete von weniger geeigneten DiGA zu unterscheiden (71%) sowie Patien-
ten hinsichtlich ihrer Anwendung zu beraten (70%). Eine allgemeine Skepsis oder ein

Abb. 4  Die Mehrzahl der Leistungserbringer sieht sich einer Vielzahl an Verschreibungs-
hindernissen gegeniiber. Quelle: Dahlhausen et al. (2021), JMIR mHealth and uHealth,
DOI: 10.2196/33012
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Widerstand ldsst sich allerdings keineswegs feststellen, wiinschen sich doch 92% der
Leistungserbringer Informationen zu DiGA und zeigen damit Offenheit, das Haupt-
hindernis fiir die Adoption von DiGA anzugehen.

Andieser Stelle kommen verschiedene Akteure infrage, dieses Informationsdefizit und
die bestehenden Informationsasymmetrien abzubauen, zuvorderst die Anbieter der
entsprechenden Anwendungen selbst. Doch auch eine sachliche Aufklirung und Emp-
fehlung durch neutrale, vertrauenswiirdige Stellen wie Kassendrztliche Vereinigungen
und medizinische Fachgesellschaften kénnte anndhernd 8o% der Befragten zu einer
Verschreibung motivieren. Ebenso kénnten laut 79% der Befragten Erfahrungsberich-
te von Kolleg:innen Unsicherheiten beziiglich DiCA abbauen, Vertrauen schaffen und
so die Akzeptanz steigern. Gleiches wiirde laut 78% der Befragten die Moglichkeit be-
wirken, DiGA durch kostenlose Testversionen selbst zu erleben und auf diese Weise
eine fundierte Entscheidung zur Verschreibung treffen zu konnen. Auf Systemebene
wadre aus Sicht der Befragten zudem begriiflenswert, digitale Gesundheitsanwendun-
gen in medizinische Leitlinien und in das medizinische Curriculum einzubinden.

Hindernis 2: Rechtliche und technische Unsicherheiten der Leistungserbringer

Eng verbunden mit der fehlenden Information tiber die Inhalte und praktische Um-
setzung der Prozesse rund um DiGA sind rechtliche und technische Unsicherheiten,
die von einer knappen Mehrheit als Hemmnis genannt werden. Dies betrifft u.a.
Fragen der rechtlichen Haftung im Falle von Fehlbehandlungen von Patient:innen
durch eine DiGA (52%). Vor dem Hintergrund personenbezogener und dufRerst sensib-
ler Daten spielen auch Fragen der Datensicherheit stets eine bedeutende Rolle im
Gesundheitswesen. Demnach ist es nicht verwunderlich, dass Bedenken rund um
Datenschutz und Informationssicherheit, z.B. hinsichtlich des Schutzes von Gesund-
heitsdaten durch DiCA, von vielen Befragten als Hindernis und Sorge wahrgenom-
men werden (51%).

Eine transparente Darstellung existierender Sicherheitsvorgaben und rechtlicher
Rahmenbedingungen kann helfen, bestehende Angste abzubauen und auf diese Wei-
se die Nutzungsbereitschaft von DiCA zu erh6hen. Auch die zukiinftig geplante Ein-
fiihrung eines objektiven Zertifizierungsverfahrens fiir Datenschutz und Datensi-
cherheit bei DiGA unter Aufsicht des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informations-
technik (BSI) kann hierbei Abhilfe schaffen. Zwingende Voraussetzung fiir den Erfolg
dieser Maflnahme wiren jedoch auch hier geeignete Informationskampagnen zur
Zertifizierung und deren Kriterien.

Hindernis 3: Unzureichende Erstattung drztlicher oder therapeutischer Leistungen

Um DiGA vollumfénglich in bestehende Therapien einzubinden und alle oben ge-
nannten Vorteile fiir Patient:innen und Leistungserbringer zu erschliefen, bedarf
es detaillierter Aufklirung und im Idealfall einer kontinuierlichen Begleitung der
Nutzung durch die behandelnde Person. Aus Sicht der Befragten werden diese Leis-
tungen und der damit verbundene zeitliche Einsatz bisher jedoch nicht entsprechend
finanziell honoriert: 55% der Befragten nehmen eine unzureichende Erstattung drzt-
licher oder therapeutischer Leistungen im Zusammenhang mit DiCA als Hindernis
wabhr. Trotz der hohen Auslastung von personellen Kapazititen in vielen Fachbereichen
kénnten stdrkere finanzielle Anreize nach Ansicht von 72% der Befragten zu einer
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intensiveren Auseinandersetzung mit DiGA anregen und letztlich einen positiven
Effekt auf die medizinisch sinnvolle Verschreibung von DiCA haben.

Neben einer reinen Erhohung von Verschreibungspauschalen konnte auch die ver-
mehrte Einfithrung separater EBM-Ziffern fiir eine drztliche oder therapeutische Be-
gleitung oder Verlaufskontrolle hilfreich sein, wie sie z.B. bei Somnio umgesetzt
wird. Zusatzlich konnte dies zu einer tatsichlichen Nutzung durch Patient:innen
und gesteigerter Adhdrenz beitragen, denn letztlich entfaltet sich das Potenzial von
DiGA nicht durch deren reine Verschreibung, sondern vielmehr durch eine kontinu-
ierliche und der Indikation und Methode entsprechende Nutzung.

Hindernis 4: Bisher fehlende oder unzureichende medizinische Evidenz

Dass DiGA eine sinnvolle Ergdnzung der Gesundheitsversorgung darstellen kénnen,
wurde bereits durch mehrere Studien nachgewiesen. Dennoch nennt eine Mehrheit
der Leistungserbringer fehlende oder unzureichende Evidenz (55%) als Hindernis fiir
die tatsachliche Verschreibung.

Dies mag nicht nur daran liegen, dass robuste Studienergebnisse zu den gesundheit-
lichen Vorteilen diverser vorlaufig aufgenommener DiCA noch ausstehen, sondern
auch daran, dass eine transparente und standardisierte Darstellung nicht in allen
Fillen gegeben ist. Daher ware es zu begriiflen, wenn alle relevanten Studien mit
einheitlicher Angabe von medizinischen und strukturellen Effekten fiir Patient:in-
nen und den vorausgesetzten Studienbedingungen - z.B. im DiGA-Verzeichnis - ent-
sprechend zur Verfiigung stiinden.

Hindernis 5: Zusdtzliche Aufwdnde und Anpassungsbedarfe durch DiGA

Auch wenn neue digitale Losungen mittel- und langfristig haufig mit Kosten- und
Zeiteinsparungen verbunden sein werden und eine verbesserte Versorgung sicher-
stellen konnen, binden sie kurzfristig zusatzliche Kapazititen zur Umsetzung in die
Praxis. Dies gilt nicht nur fiir die Einfiihrung von elektronischer Patientenakte oder
eRezept, sondern auch fiir die initiale Beschaftigung mit DiCA. Knapp die Halfe der
Befragten geht dementsprechend davon aus, die Nutzung von DiCA sei mit einem
erhohten Aufwand verbunden, bedingt etwa durch zusdtzlichen Schulungsbedarf
fiir das eigene Personal (49%) oder eine insgesamt erhohte Arbeitsbelastung durch
zusdtzliche Aufgaben (45%). In diesem Zusammenhang und zur Abmilderung der be-
nétigten Kapazitdten wiirden sich 28% der Befragten mehr Unterstiitzung durch Di-
GA-Anbieter wiinschen, um mit technischen Fragen im tdglichen Betrieb umgehen
zu kénnen.

Aus den Einschdtzungen technischer Integrationsprobleme in bestehende Praxissys-
teme (43%) sowie Anpassungsbedarfe bei den eigenen Arbeitsabldufen (33%) als Hin-
dernis fiir die Verordnung konnte auf eine teilweise geringe Kompatibilitit von DiCA
mit bestehenden klinischen Arbeitsabldufen und Infrastrukturen geschlossen wer-
den. Idealerweise werden diese méglichen Barrieren nicht nur provisorisch und ge-
trennt von anderen innovativen Neuerungen des deutschen Gesundheitssystems aus
dem Weg geraumt; vielmehr sollten volldigitale Abldufe wie die DiCA-Verordnung
durch die neu verfiigbaren eRezepte oder die Interoperabilitit mit der elektronischen
Patientenakte frithzeitig sichergestellt werden.
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Fazit

Die Mehrzahl der Leistungserbringer ist sich einig: Digitale Gesundheitsanwendun-
gen bergen grofles Potenzial, die medizinische Versorgung sinnvoll zu erganzen und
zu bereichern.

Um DiGA jedoch zum Durchbruch zu verhelfen, sind verschiedene Ansatze erforder-
lich, sowohl auf politischer Ebene als auch innerhalb des Gesundheitssystems selbst.

Zentrale Bestandteile einer erfolgreichen Umsetzung sind eine bessere Information
der Leistungserbringer tiber Inhalte, Anwendungsbereiche und rechtliche Rahmen-
bedingungen der Anwendungen sowie die Stirkung ihrer digitalen Kompetenzen.
Einen positiven Einfluss auf den Transfer von DiCA in die Anwendung versprechen
dariiber hinaus erweiterte und leichter zugiangliche medizinische Evidenz, eine at-
traktivere finanzielle Vergiitung drztlicher und therapeutischer Leistungen im Zu-
sammenhang mit DiCA und eine bessere praktische Integration in bestehende Ab-
laufe von Leistungserbringer. Denn nur mit der Unterstiitzung von Leistungserbrin-
gern kénnen DiCA ihr Potenzial fiir die Versorgung vollumfinglich verwirklichen.

Der hier vorgestellte Beitrag reprisentiert einen zusammenfassenden Uberblick einer von
Florian Dahlhausen, Maximillian Zinner, Linn Bieske, Jan Ehlers, Philip Boehme und Leonard
Fehring (2021) im Journal JMIR mHealth and uHealth unter Creative-Commons-Lizenz CC-BY
publizierten Studie zur Akzeptanz von digitalen Gesundheitsanwendungen in Deutschland.
Der Volltext ist verfiighar unter: http://dx.doi.org/10.2196/33012.

Florian Dahlhausen

Florian Dahlhausen promoviert an der Universitdt Witten/Herdecke zum The-
ma Adoption digitaler Gesundheitsanwendungen in Deutschland. Er nimmt
dazu die Moglichkeit eines Educational Leave von McKinsey & Company wahr,
wo er zuvor unter anderem Krankenkassen und Start-ups im Gesundheitswesen
beraten hat.
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Sieben aktuelle Thesen des BfArM
nach dem ersten DiGA-Jahr
Karl Broich

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

1. Ein Jahr nach dem DiGA-Start ist die Bilanz iiberaus positiv.

Das DiGA-Fast-Track-Verfahren ist sehr gut angelaufen. Schon bei der ,,Roadshow*
vor Inkrafttreten des Gesetzes und der Verordnung gab es aus dem In- und Ausland
grofies Interesse an den Verfahrensdetails. Mittlerweile nutzen auch andere Liander
unsere Erfahrungen auf ihrer Suche nach einem Bewertungsverfahren fiir Erstat-
tungsentscheidungen. Gut ein Jahr nach dem DiCA-Start in Deutschland haben wir
rund 200 Beratungsgesprache mit Herstellern gefiihrt, vorwiegend zu Verfahrens-
details und den vorzulegenden Nachweisen. Dazu kamen noch einmal mehr als
500 allgemeine Anfragen zum Verfahren. Insgesamt wurden bereits 85 Antrage zur
Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis gestellt.

Hier wird einmal mehr deutlich: DiCA sind ,digitale Begleiter in der Hand des Pa-
tienten“ mit groflem Potenzial: Sie kénnen Krankheitsverldufe spiirbar verbessern
und die Lebensqualitit erhohen. Das funktioniert beispielsweise auch durch die Stei-
gerung der Gesundheitskompetenz und der Therapieadhidrenz. Das macht die DiGA
zu einem wichtigen Baustein der digitalen Gesundheitsversorgung. Gemeinsam mit
zentralen Akteuren des Gesundheitssektors treiben wir deren weitere Ausgestaltung
aktiv voran. Dabei besetzen wir vor allem wichtige Schnittstellenthemen wie ,, Inte-
roperabilitit und Semantik® oder den ,,Ausbau des Forschungsdatenzentrums®. Ziel
istes, versorgungsnahe Daten aus unterschiedlichen Quellen aufzubereiten und auf
diese Weise fiir das gesamte Gesundheitssystem nutzbar zu machen.

Der intensive Austausch mit den Antragstellern und deren Feedback sind dem BfArM
seit dem Start des DiGA-Fast-Track-Verfahrens von Anfang an wichtig gewesen. Auch
weil deren Riickmeldungen uns dabei helfen, unsere Prozesse kontinuierlich zu ver-
bessern. An manchen Stellen sehen wir auch noch Verbesserungsbedarf und zahl-
reiche Weiterentwic