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Editorial

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

der Bundesgesundheitsminister Jens Spahn betreibt
massiv eine Digitalisierung des Gesundheitswesens.

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) hat

dies im Interesse von psychisch kranken Menschen
immer kritisch begleitet. Erstmals erreichen jetzt aber
staatlich gepriifte digitale Programme und Apps die
Patient*innen. Die Rede ist von den sogenannten digi-
talen Gesundheitsanwendungen, kurz DiGAs genannt.
Sie kénnen von Psychotherapeut*innen und Arzt*innen
verordnet werden.

Die App auf Rezept wurde im Dezember 2019 mit dem
Digitale-Versorgung-Gesetz eingefithrt. Die BPtK hat-
te jedoch insbesondere gefordert, dass fir DiGAs, die
verordnet werden kénnen, zuvor nachgewiesen werden
muss, dass sie iiberhaupt wirksam und nicht schidlich
sind. Wie bei Arzneimitteln auch, darf bei Gesundheits-
Apps nicht von grundlegenden Standards, die die Pati-
entensicherheit gewihrleisten, abgewichen werden.
Patient*innen sind keine Versuchskaninchen.

Der Gesetzgeber ist dieser Argumentation grundsitz-
lich gefolgt. Er schreibt allerdings nicht in jedem Fall
vor, dass eine Gesundheits-App schon gepriift ist, bevor
sie in das staatliche Verzeichnis des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aufgenom-
men wird. Eine App kann auch auf Probe zugelassen
werden. Im Verzeichnis wird aber erkennbar sein, ob sie
bereits auf ihre Wirksamkeit gepriift oder nur zur Probe
zugelassen ist. Damit schafft das Institut die erforder-
liche Transparenz, um DiGAs verantwortungsbewusst
verordnen zu konnen. Im staatlichen Verzeichnis wird

Bundes Psychotherapeuten Kammer

auch die Studie nachzuschlagen sein, mit der die Wir-
kung einer Gesundheits-App iiberpriift wurde. Dadurch
ist nachzuverfolgen, ob es eine Studie mit Kontrollgrup-
pen war oder ein einfacher Vergleich einer Patienten-
gruppe vor und nach einer digitalen Anwendung.

Digitale Gesundheitsanwendungen bieten grundsitz-
lich die Chance, die psychotherapeutische Versorgung
zu verbessern. Durch sie haben Psychotherapeut*innen
eine zusatzliche Moglichkeit, ihre Behandlungen zu
intensivieren. Ihren Einsatz sollten sie unter Abwigung
von Chancen und Risiken im konkreten Fall fiir fach-
lich angemessen und forderlich halten. Beispielsweise
kénnen mit ihnen hilfreiche Ubungen zur Bewiltigung
angstauslosender Situationen durchgefithrt werden. Sie
konnen das psychotherapeutische Angebot erweitern,
weil sie zwischen den Gesprachsterminen zusitzliche
Behandlungseinheiten oder Ubungen auch ohne die
Psychotherapeut*in erméglichen. Einige Patient*innen
konnen so, mit Unterstiitzung einer App, auch allein an
ihren Beschwerden arbeiten.

Damit Sie dariiber informiert sind, was zu tun ist, wenn
Sie DiGAs nutzen wollen, hat die BPtK die rechtlichen
und fachlichen Regelungen in einer Praxis-Info zusam-
mengefasst. Darin erfahren Sie konkret, was bei ihrem
Einsatz zu beachten ist und wie sie vergiitet werden.

Herzlichst

Doled J—>

Ihr Dietrich Munz
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Digitale Gesundheitsanwendungen

Gesetzliche Grundlagen

Im Internet finden sich schon unzihlige Program-

me fiir den Einsatz bei psychischen Beschwer-

den und Erkrankungen. Selbst fiir gut informierte
Psychotherapeut*innen und Arzt*innen ist nur sehr
schwer einschitzbar, welche fiir welchen Zweck geeig-
net und datensicher sind. Der Gesetzgeber beschloss
deshalb mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz, dass
Gesundheits-Apps daraufhin zu priifen sind, welche
wirksam und sicher sind. Die nachweislich wirksamen
und sicheren Apps sollen in einem staatlichen Verzeich-
nis aufgefiihrt werden und von Psychotherapeut*innen
und Arzt*innen verordnet werden kénnen. Fiir diese
iibernehmen die gesetzlichen Krankenkassen die Kos-

i

Auch Krankenkassen sollen DiGAs empfehlen diir-

ten.

DiGAs ohne Verordnung

fen, beispielsweise wenn sie aufgrund einer Krank-
schreibung wissen, dass eine Versicherte* wegen
einer psychischen Erkrankung arbeitsunfihig ist.
Bei einer solchen Empfehlung wird jedoch nicht
individuell und fachlich qualifiziert gepriift, ob

die DiGA tatsachlich zu den Beschwerden der
Patient*in passt oder ob Kontraindikationen beste-
hen. Die BPtK kritisiert deshalb, dass Kassen eine
DiGA empfehlen, ohne dass dafiir eine spezifische
Diagnostik und Indikationsstellung erfolgt ist.
Psychotherapeut*innen sollten deshalb grundsitz-
lich ihre Patient*innen fragen, ob oder welche digi-
talen Programme sie bereits nutzen, um diese in die
eigene Behandlung einbeziehen zu konnen.

Was sind DiGAs?

Eine digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) ist eine
App, die hilft, Krankheiten und Behinderungen zu
erkennen, zu behandeln oder zu lindern. Sie kann
auch dazu dienen, Krankheiten zu tiberwachen oder
mit Behinderungen und Verletzungen im Alltag besser
zurechtzukommen. Sie konnen fiir Smartphones und
Tablets oder Browser-Programme fiir PC und Laptop
entwickelt sein.

Patient*in und Psychotherapeut*in oder Arzt*in nutzen
DiGAs gemeinsam. Gesundheits-Apps, die gesunde Men-
schen nutzen, um Krankheiten vorzubeugen (Primir-
privention), kénnen nicht als DiGAs verordnet werden.

Bundes Psychotherapeuten Kammer

Anforderungen an die Prifung

Die allgemeinen Anforderungen an DiGAs, die verordnet
werden kénnen, sind gesetzlich festgelegt. Das Nahere
regelt das Bundesgesundheitsministerium in einer spe-
ziellen Verordnung'. Die Priifung und Aufnahme in das
staatliche DiGA-Verzeichnis ist Aufgabe des Bundesins-
tituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

Um in das Verzeichnis aufgenommen zu werden, miis-
sen die DiGAs als Medizinprodukte der Risikoklasse I
oder Ila zertifiziert sein. Medizinprodukte umfassen
ein sehr breites und heterogenes Spektrum an Gegen-
stinden, deren angegebene Hauptwirkung ,,am mensch-
lichen Korper® ist. Sie werden in vier Risikoklassen
von Klasse I (niedriges Risikopotenzial) iiber Klasse ITa
(mittleres Risikopotenzial), Klasse IIb (erhohtes Risi-
kopotenzial) bis zur Klasse III (hohes Risikopotenzial)
eingeteilt. Zur Risikoklasse I gehoren typischerwei-

se Stlitzstriimpfe, zur Risikoklasse Ila Horgerite, zur
Risikoklasse IIb Rontgengerate und zur Risikoklasse III
Herzschrittmacher. Auch Software kann ein Medizin-
produkt sein.

Zusitzlich zur Zertifizierung miissen Hersteller*innen
belegen, dass ihre DiGAs beispielsweise datensicher und
nutzerfreundlich sind.

Die entscheidende Hiirde ist allerdings eine dritte
Anforderung: Die Hersteller*innen miissen nachweisen,
dass sie den angegebenen Zweck erfiillen und ,positive
Versorgungseffekte” haben. Dafiir miissen die Herstel-
ler*innen Studienberichte einreichen, mit denen die
Effekte nachgewiesen werden.

Um die Einfithrung der DiGAs zu beschleunigen, hat
allerdings der Gesetzgeber zugelassen, dass Apps auch
auf Probe in das Verzeichnis aufgenommen werden
konnen. Die erforderlichen Unterlagen fiir die ,posi-
tiven Versorgungseffekte“ konnen dann noch ein Jahr
lang nachgereicht werden. Im staatlichen Verzeichnis
ist aber zu erkennen, welche Apps noch nicht ausrei-
chend gepriift sind. Bei den bereits gepriiften Apps kann
auflerdem die Studie nachgeschlagen werden, mit der
die Wirkung einer Gesundheits-App tiberpriift wurde.
Dadurch ist nachzuverfolgen, ob es eine Studie mit Kon-
trollgruppen war oder ein einfacher Vergleich einer Patien-
tengruppe vor und nach einer digitalen Anwendung.

1 Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung. Abrufbar unter:
www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/

3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/D/DiGAV_RefE.pdf


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/D/DiGAV_RefE.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/D/DiGAV_RefE.pdf
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Das BfArM hat einen Leitfaden® herausgegeben, in dem
steht, welche Antragsunterlagen fiir DiGAs eingereicht
werden miissen, und der auch typische Fragen von
Psychotherapeut*innen und Arzt*innen beantwortet.

Was sind positive Versorgungseffekte?

Damit eine DiGA verordnet werden kann, muss sie einen
sogenannten ,positiven Versorgungseffekt“ nachgewie-
sen haben. Das kann entweder ein medizinischer Nut-
zen oder ,patientenrelevante Struktur- und Verfahrens-

. € s
verbesserungen in der Versorgung® sein.

Ein medizinischer Nutzen liegt vor, wenn eine DiGA die
Krankheit lindert, eine Patient*in linger lebt oder sich
ihre Lebensqualitdt verbessert.

,Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbes-
serungen dienen insbesondere dazu, Behandlungsab-
laufe zu koordinieren, die Behandlung an Leitlinien und
anerkannten Standards auszurichten und krankheitsbe-
dingte Schwierigkeiten im Alltag oder therapiebedingte
Aufwinde und Belastungen der Patient*innen und ihrer
Angehorigen zu verringern. Sie kénnen Patient*innen
auch dabei unterstiitzen, Therapieempfehlungen einzu-
halten sowie den Zugang zur Versorgung zu erleichtern.
DiGAs konnen ferner helfen, generell Patientensouve-
ranitit und -sicherheit sowie Gesundheitskompetenz zu
starken.

Das staatliche Verzeichnis geprifter DiGAs

Das BfArM priift auf Antrag der Hersteller*innen deren
Gesundheits-Apps, die helfen, Krankheiten zu erken-
nen und zu behandeln. Apps, die spezifische Priifkrite-
rien erfiillen, nimmt das BfArM in eine staatliche Liste
der DiGAs auf, die von Psychotherapeut*innen und
Arzt*innen verordnet werden kénnen und fiir die die
gesetzliche Krankenversicherung die Kosten iiberneh-
men muss.

DiGAs konnen vorldufig oder endgiiltig in das
Verzeichnis aufgenommen werden. Eine vorlaufige
Aufnahme ist moglich, wenn alle Anforderungen

an Sicherheit, Datensicherheit, Datenschutz und
Funktionalitit erfiillt sind, aber noch die Wirksamkeit
der DiGA untersucht werden muss. Spatestens ein Jahr
nach der vorlaufigen Aufnahme in das Verzeichnis muss
eine DiGA jedoch einen ,positiven Versorgungseffekt®
nachgewiesen haben, sonst wird sie wieder aus dem
Verzeichnis gestrichen.

2 www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service /Beratungsverfah-
ren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=4
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Wo kann ich das Verzeichnis abrufen?
Das Verzeichnis beim BfArM ist abrufbar unter:
diga.bfarm.de

Welche Informationen enthalt das Verzeichnis?
Das staatliche Verzeichnis enthilt zu jeder DiGA folgen-
de Informationen:

- Hersteller*in,
- Produktbezeichnung,

- Pharmazentralnummer (PZN),

an der Zertifizierung als Medizinprodukt beteiligte
benannte Stelle (falls zutreffend),

medizinische Zweckbestimmung nach Medizinproduk-
terecht,

Gebrauchsanweisung nach Medizinprodukterecht,

Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der
DiGA in einer allgemeinverstidndlichen Beschreibung,
Funktionen der DiGA,

bestétigte Checkliste zu Datenschutz und Informati-
onssicherheit (Anlage 1 DiGAV),

bestitigte Checkliste zu Qualititsanforderungen (Anla-
ge 2 DiGAV) einschlieRlich der von der Hersteller*in
eingereichten Begriindungen, falls im Einzelfall von

den Vorgaben abgewichen wurde,

Mehrkosten, zum Beispiel fir Zubeho6r oder
Funktionen, die von den Nutzer*innen der DiGA optio-
nal hinzugebucht und von der Nutzer*in selbst bezahlt
werden kénnen (In-App-Kiufe),

Standorte der Datenverarbeitung,

Ist die DiGA endgiiltig in das Verzeichnis aufgenom-
men oder zur Erprobung?,

Dauer des Erprobungszeitraums bei vorlidufiger Auf-
nahme,

Patientengruppe/Indikation, fiir die positive Versor-
gungseffekte nachgewiesen wurden oder nachgewie-
sen werden sollen,

nachgewiesene bzw. nachzuweisende positive Versor-
gungseffekte,

Sensitivitit und Spezifitit des diagnostischen Instru-
ments, falls die DiGA ein solches enthilt,

empfohlene Mindest- und eventuelle Héchstdauer der

Nutzung,

im Zusammenhang mit dem Einsatz der DiGA in der
Versorgung notwendige vertragsirztliche Leistungen
(falls zutreffend),

Angaben zur qualititsgesicherten Anwendung,

Erlduterung der vorgesehenen Nutzerrollen fiir
Patient*innen, Angehorige, Arzt*innen und andere
Leistungserbringer*innen,

Vorschlag fiir eine durch Leistungserbringer*innen
nutzbare Patienteninformation zum Einsatz der DiGA
im Rahmen der Behandlung,


www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=4
www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=4
http://diga.bfarm.de
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aktuell giiltiger Preis: Herstellerpreis (,tatsichlicher
Preis®, giiltig im ersten Jahr nach Aufnahme der DiGA
in das Verzeichnis) bzw. verhandelter Preis (,Vergii-
tungsbetrag®, giiltig ab dem 13. Monat nach Aufnahme
in das Verzeichnis).

Hersteller*innen von DiGAs miissen genau angeben,
welche Art von positivem Versorgungseffekt nach-
gewiesen wurde und fiir welche Patientengruppe, das

heifdt Indikation, dieser Effekt nachgewiesen werden
konnte.

Fiir den Nachweis eines positiven Versorgungseffekts
miissen Hersteller*innen Studien vorlegen. Zugelassen
sind Studien mit externen Kontrollgruppen, aber auch
reine Pri-Post-Vergleiche, die dieselbe Patientengruppe
vor und nach dem Einsatz einer DiGA untersucht haben.

Standards der psychotherapeutischen Behandlung

Die BPtK hat immer betont, dass Gesundheits-Apps fir
psychische Beschwerden und Erkrankungen eine psy-
chotherapeutische Behandlung zwar ergdnzen, aber
nicht ersetzen konnen. Eine noch so gute Gesundheits-
App kann insbesondere den unmittelbaren Kontakt zwi-
schen Psychotherapeut*in und Patient*in von Angesicht
zu Angesicht nicht ersetzen. Nonverbale Kommunikati-
on ist eine wichtige Informationsquelle. Die Evolutions-
Anthropologin Dr. Anna Machin schitzt, dass online
rund 70 Prozent dieser notwendigen Informationen feh-
len.

Unmittelbarer persénlicher Kontakt

Eine psychotherapeutische Behandlung beruht immer
auf fachlichen Standards, die sicherstellen, dass eine
vertrauensvolle Beziehung zwischen Patient*in und
Psychotherapeut*in hergestellt und eine erfolgverspre-
chende Behandlung durchgefiihrt werden kann. Dazu
gehort insbesondere der unmittelbare persénliche Kon-
takt von Angesicht zu Angesicht. Das ist der Goldstan-
dard einer Psychotherapie. Dieser Standard ist so auch
in der Musterberufsordnung (MBO) festgelegt.’

In Einzelfillen kann der Einsatz von DiGAs in einer
Psychotherapie sinnvoll sein. Sie werden dann als ein
Instrument der psychotherapeutischen Behandlung
genutzt. Aber auch in solchen Fillen gelten die berufs-
rechtlichen Standards. Dazu gehoren die Sorgfalts-
pflichten einer gewissenhaften Berufsausiibung, die

3 Die Berufsordnungen der Landespsychotherapeutenkammern haben
teilweise abweichende Regelungen. Diese Broschire beruht auf den

Regelungen in der Musterberufsordnung.
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Schweigepflicht und Datensicherheit, aber auch Anfor-
derungen an die Praxisrdume und deren Trennung vom
privaten Lebensbereich.*

Sollte eine Patient*in in einer Behandlung eine DiGA
nutzen wollen, obwohl dies kontraindiziert ist, ver-
stofdt die Psychotherapeut™in mit ihrem Einsatz gegen
ihre Sorgfaltspflichten. Bei einer akuten Psychose darf
zum Beispiel keine DiGA mit Expositionstibungen fiir
Angststorungen eingesetzt werden. Nach § 5 Absatz 3
MBO ist eine kontraindizierte Behandlung selbst bei
ausdriicklichem Wunsch der Patient*in abzulehnen.
Sollte sie dennoch durchgefithrt werden, verstofit die
Psychotherapeut*in gegen die Berufsordnung und haf-
tet fiir entstandene Schiden.

Diagnostik und Indikationsstellung

Auch Diagnostik und Indikationsstellung miissen im
personlichen Kontakt und diirfen nicht ausschliefilich
per App erfolgen. Das ist notwendig, um eine fach-
lich angemessene Beurteilung der Beschwerden von
Patient*innen vornehmen zu kénnen. Der Eindruck
von Mimik, Gestik, Kérpersprache und Stimme der
Patient*in ist dabei wesentlich. Die Wahrnehmung non-
verbaler Kommunikation ist fiir eine ordnungsgema-
e Diagnose und Indikationsstellung unbedingt erfor-
derlich. Nur so kann sichergestellt werden, dass eine
spatere Behandlung mit einer Gesundheits-App fiir die
einzelne Patient*in kein Risiko birgt. Videotelefonate
reichen in der Regel nicht aus. Apps kénnen zur Unter-
stiitzung der Diagnostik genutzt werden, zum Beispiel
Fragebdgen in einer App.

4 Der 33. Deutsche Psychotherapeutentag hat am 17. November 2018
den Einsatz von elektronischen Kommunikationsmedien berufsrechtlich
ermoglicht. Hierzu wurde § 5 der Musterberufsordnung angepasst. Darin ist
festgelegt, dass der Standard einer psychotherapeutischen Behandlung die

Behandlung im personlichen Kontakt ist.
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Aufklarung

Auch die Aufklarung vor einer Behandlung kann nicht
durch eine App ibernommen werden. Aufklirung und
Einwilligung in die Behandlung erfordern grundsatzlich
einen unmittelbaren Kontakt der Psychotherapeut*in
mit der Patient*in. Nur so kann sich die Psychotherapeut*in
ausreichend riickversichern, dass die Patient*in ver-
standen hat, in welche Behandlung sie einwilligt. Des-
halb gehort es zu den wesentlichen berufsrechtlichen
Pflichten, die Patient*in miindlich vor der Behandlung
aufzukliren, und zwar in einer Art und Weise, die der
individuellen Befindlichkeit und Aufnahmefihigkeit der
Patient*in angemessen ist.’

Haftung

Haftungsfragen im Umgang mit DiGAs konnen zurzeit
noch nicht abschlieffend beantwortet werden, da es bis-
her kaum Erfahrungen oder Urteile gibt.

Grundsitzlich gelten aber die allgemeinen Haftungs-
grundsatze. Das heifdt, Psychotherapeut*innen haf-

ten aufgrund des Behandlungsvertrages. Sollte eine
Psychotherapeut*in eine DiGA verordnen, dann kann
sie daftir auch haften. Voraussetzung fiir die Haftung ist
ein Behandlungsfehler oder eine fehlende oder fehler-
hafte Aufklarung sowie ein kausal auf diesem Behand-
lungsfehler beruhender Schaden. Ein Behandlungsfehler
liegt dann vor, wenn von dem allgemein anerkannten
fachlichen Standard abgewichen wird (§ 630a BGB).

Eine Haftung kommt beispielsweise in Betracht, wenn
die DiGA fiir die Behandlung einer Erkrankung einge-
setzt wird, fiir die sie nicht gedacht ist, und bei der der
Patient*in aufgrund dieser Behandlung ein Schaden
entsteht. Psychotherapeut*innen miissen deshalb wis-
sen, welche Evidenz DiGAs haben, bei welchen Krank-
heiten und damit bei welcher Patient*innen eine DiGA
indiziert oder kontraindiziert ist, ob die DiGA sicher ist
und welche Risiken bei der Nutzung der DiGA bestehen.

Daraus folgt, dass eine Psychotherapeut*in eine App
nicht einfach verordnen kann, ohne sich vorher ausrei-
chend informiert zu haben. Vor dem Einsatz einer

5 Neben den berufsrechtlichen Vorgaben in der MBO gibt es aber auch
noch eine Vielzahl anderer Vorschriften, die die Durchfiihrung einer Be-
handlung mit digitalen Gesundheitsanwendungen gestalten. Vorschriften
finden sich zum Beispiel im Burgerlichen Gesetzbuch (BGB), das in § 630e

vor jeder Behandlung eine mindliche Aufkldrung vorschreibt.

Bundes Psychotherapeuten Kammer

DiGA im Rahmen einer Behandlung muss die
Psychotherapeut*in nach ihren Moglichkeiten prii-
fen, ob die DiGA fiir den geplanten Einsatz geeig-

net ist. Hierzu muss die App-Beschreibung der
Hersteller*innen herangezogen werden. Der Umfang
der Priifung hiangt von der Hohe des Risikos und vom
Schadenspotenzial ab. Es wird empfohlen, eine DiGA
vor dem Einsatz selbst auszuprobieren und Plausi-
bilitatschecks zu machen. Als Faustformel ldsst sich
merken, je hoher das Risiko, umso griindlicher muss
gepriift werden. Bei DiGAs, die im BfArM-Verzeichnis
aufgefiithrt sind, werden die relevanten Angaben der
Hersteller*innen transparent dargestellt. Sollte eine
Psychotherapeut*in eine App einsetzen wollen, die
nicht im BfArM-Verzeichnis aufgefiihrt ist, sind hohe-
re Anforderungen an die Prifung zu stellen. Eine solche
App sollte in jedem Fall selbst ausprobiert werden.

Eine Psychotherapeut*in haftet auch fiir Aufklarungs-
fehler. Uber den richtigen Einsatz und Gebrauch der
App muss aufgeklirt werden.

Daneben muss gepriift werden, ob die App personen-
bezogene Daten erhebt, weiterleitet oder speichert. In
diesem Fall muss die Patient*in tiber die Datenverarbei-
tung aufgeklart werden. Die Anbieter*in der App soll-
te eine Datenschutzerklirung haben, auf die verwiesen
werden kann.

Patient*innen kénnen auch Gesundheits-Apps nutzen,
die nicht von ihren behandelnden Psychotherapeut*in-
nen verordnet wurden. Sie konnen Apps zum Beispiel
privat nutzen oder solche, die durch ihre Krankenkasse
genehmigt worden sind. Dies sollte die Psychothera-
peut*in jedoch berticksichtigen und auch nachfragen,
ob ihre Patient*in Apps nutzt. Sollte die App kontra-
indiziert sein, muss die Patient*in dariiber informiert

werden.

Neben der Haftung von Psychotherapeut*innen kénnen
auch die Hersteller*innen der DiGA und Krankenkas-
sen haften. Wenn eine DiGA mangelhaft ist und einer
Patient*in deswegen ein Schaden entsteht, haftet die
Hersteller*in. Die Krankenkassen konnen haften, sofern
keine Verordnung vorliegt, sondern die Krankenkasse
die Nutzung genehmigt.
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Was heifst das konkret? Wie kann ich eine DIGA in die Psychotherapie integrieren?

Indikationsstellung: Fiir welche Patient*innen sind zum psychotherapeutischen Vorgehen passen. Vor
DiGAs geeignet? ihrem Einsatz miissen insbesondere Kontraindikatio-
Ob eine DiGA fiir eine Patient*in geeignet ist, ist von der ~ nen gepriift werden. Sie sind weniger fiir Patient*innen
behandelnden Psychotherapeut*in im Einzelfall zu ent- geeignet, die aufgrund ihrer hohen Impulsivitit das
scheiden. Diagnostik und Indikation miissen dafiir im Programm in einer belastenden Situation abbrechen
unmittelbaren personlichen Kontakt gestellt werden. konnten oder sich bei Misserfolgen mit dem Programm
iiberhaupt nicht mehr weiter behandeln lassen wollen
DiGAs konnen beispielsweise dafiir geeignet sein, die (vergleiche dazu auch Kasten ,Fragen vor dem Einsatz
Selbstwirksamkeit der Patient*innen zu stirken. Eine einer DiGA bei einer konkreten Patient*in®).

DiGA darf jedoch nicht grundsitzlich fiir bestimm-
te Krankheitsbilder eingesetzt werden. Sie sollte auch

Fragen vor dem Einsatz einer DiGA bei einer konkreten Patient™in:

Grundsitzliche Bereitschaft und Interesse der Patient*in

- Verfiigt die Patient*in {iber einen eigenen PC, Smartphone, Tablet?

- Ist die Patient*in motiviert, elektronische Kommunikationsmittel zu nutzen?
- Sind gesetzliche Vertreter*innen mit der Nutzung einverstanden?

Medienkompetenz der Patient*in

- Wie intensiv wurden elektronische Medien bisher genutzt?

- Wie sensibel geht die Patient*in mit eigenen Daten um?

- Gibt es eine ausreichende Medienkompetenz, insbesondere bei Kindern, Jugendlichen und &lteren
Patient*innen?

Klinische Erwigungen

- Eignet sich die Patient*in vor dem Hintergrund der spezifischen Psychopathologie?

- Passt die DiGA zum psychotherapeutischen Behandlungsplan?

- Konnte es sein, dass die Patient*in das digitale Programm zum Beispiel aufgrund starker aktueller Symptome
plotzlich abbricht, und welche klinischen Folgen hitte dies fiir sie?

- Ist eine tragfdhige therapeutische Beziehung vorhanden?

- Ist die Patient*in akut suizidal?

- Welche Auswirkung hitte eine Unterbrechung fir die Patient*in, zum Beispiel durch technische Stérungen?

- Konnen Absprachen fiir technische Stérungen getroffen werden?

- Sollen oder miissen Bezugspersonen einbezogen werden?

Nutzen-Risiko-Abwigung

- Welchen besonderen Nutzen hat die Patient*in durch den Einsatz der DiGA, zum Beispiel Intensivierung der
Psychotherapie, erhohte Flexibilitit, bessere Integrierbarkeit in den Alltag?

- Welche Nachteile kdnnten fiir die Patient*in entstehen, zum Beispiel gefithlte Abhingigkeit von der DiGA,
geringerer Aktivititenaufbau?

- Welche Risiken ftir den Schutz personlicher Daten kénnten entstehen?

Bundes Psychotherapeuten Kammer
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Auswahl einer DiGA
Bei der Auswahl einer DiGA sollte insbesondere bertick-
sichtigt werden:

- Entspricht der geplante Einsatz dem angegebenen
Zweck des Medizinprodukts?

- Ist die DiGA zunichst zur Erprobung oder endgtiltig
zugelassen?

- Wurde fiir die vorliegende Indikation ein positiver
Versorgungseffekt nachgewiesen?

- Welcher positive Versorgungseffekt (medizinischer
Nutzen oder patientenrelevante Struktur- und Verfah-
rensverbesserung) wurde nachgewiesen?

- Wurde eine Studie mit externer Kontrollgruppe zum
Nachweis des positiven Versorgungseffekts durchge-
fihrt?

- Welche Aufgaben soll die Leistungserbringer*in
ibernehmen?

- Passt die DiGA zum eigenen psychotherapeutischen

Vorgehen? "

1

Es empfiehlt sich, DiGAs vorab anzusehen und aus-
zuprobieren. Einige DiGA-Hersteller*innen bie-

Tipp: DIGAS testen

ten dafiir einen Testzugang fiir Arzt*innen und
Psychotherapeut*innen an.

Fallbeispiel: Unterstiitzung von Symptommanagement bei Depression

Ausgangslage: Herr F. leidet an einer mittelgradigen Depression und lebt zusammen mit seiner Frau und sei-

nen beiden Kindern in einem Haushalt. Er war bereits in einer psychotherapeutischen Sprechstunde, und eine

Langzeittherapie ist indiziert. Von Suizidalitdt kann sich Herr F. glaubhaft distanzieren und in den probatori-

schen Sitzungen konnte bereits eine tragfihige therapeutische Beziehung hergestellt werden. Um Herrn F. auch

zwischen den Sitzungen im Umgang mit seinen Symptomen zu unterstiitzen, tiberlegt sein Psychotherapeut,

zusatzlich eine DiGA zu verordnen, mit der Achtsamkeitsiitbungen und der Umgang mit negativen Gedanken

trainiert werden kénnen.

Besonderheiten, auf die in diesem Fall geachtet werden sollte: Gepriift werden sollte, ob zum Beispiel eine App

mit Achtsamkeitsiibungen nach Angaben der Hersteller*in fiir die Behandlung von depressiv kranken Menschen

vorgesehen ist und ob fiir diese Indikation ein positiver Versorgungseffekt der DiGA nachgewiesen wurde. Mog-

liche positive Effekte, beispielsweise die Intensivierung der psychotherapeutischen Sitzungen, sollten gegen-

iiber negativen Effekten abgewogen werden. Herr F. kénnte zum Beispiel mit zusitzlichen Aufgaben neben der

Therapie tiberfordert sein und in der Annahme bestiarkt werden, sowieso nichts gegen seine Depression tun zu

konnen.

Wird vereinbart, eine DiGA einzusetzen, sollte mit Herrn F. tiberlegt werden, wie er zuhause ungestort zum

Beispiel seine Achtsamkeitsitbungen machen kann, ohne dabei von seinen Kindern oder seiner Frau gestort zu

werden. Herrn F. sollte dann die richtige Anwendung der DiGA erldutert werden.

Aufklarung

Die Patient*in muss grundsitzlich dem Einsatz einer
DiGA in der Psychotherapie ausdriicklich zustimmen.
Hierzu muss der Patient*in erliutert werden, warum die
DiGA fiir die Behandlung ihrer Erkrankung geeignet ist.
Thr sollte erldutert werden, wie lange die DiGA einge-
setzt wird und welche konkreten Interventionen mit ihr
durchgeftihrt werden. Mit ihr sollte auflerdem bespro-
chen werden, dass sie ungestort sein sollte, wenn sie die
DiGA nutzt, und sie sich ausreichend Zeit nehmen soll.

Die Aufkliarung muss die speziellen Risiken von DiGAs
thematisieren, beispielsweise dass die Psychothera-
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peut*in moglicherweise nur verzogert auf die Eingaben
der Patient*in reagieren kann oder dass die Psycho-
therapeut*in eventuell nicht @iber die Eingaben der
Patient*in informiert ist, weil sie sie ausschlief3lich
selbststindig nutzt.

Hintergrund Aufkldrung: Um wirksam in eine Behand-
lung einzuwilligen, muss die Patient*in eine selbstver-
antwortliche Entscheidung treffen konnen. Daftir muss
sie tiber alle Informationen verfiigen, die notwendig
sind, um alle bedeutsamen Implikationen der Behand-
lung zu verstehen. Dies ist in der Regel nur moglich,
wenn die Patient*in in einem personlichen Gesprach
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miindlich aufgeklart wird. Nach dem Patientenrechte-
gesetz muss eine miindliche Aufklirung der Patient*in
»durch den Behandelnden oder durch eine Person erfol-
gen, die iiber die zur Durchfthrung der MafRnahme not-
wendige Befihigung verfiigt“ (§ 630e BGB).

Bei der Aufklirung muss die Patient*in die Moglich-
keit haben, Riickfragen zu stellen. Je schwerwiegender
die Erkrankung, je erheblicher die mit der Behandlung
verbundenen Risiken oder je komplexer die geplante
Intervention, desto hohere Anforderungen sind an die
Aufklarung zu stellen.

Die Aufklarungspflicht der Psychotherapeut*in umfasst
alle, fir die Einwilligung wesentlichen Umstadnde, ins-
besondere Art, Umfang, Durchfithrung, zu erwartende
Folgen und Risiken der Mafinahme sowie ihre Dringlich-
keit, Eignung und Erfolgsaussichten (§ 7 Absatz 1 MBO).

Datensicherheit

Die Psychotherapeut*in sollte ihre Patient*in darii-

ber aufkliren, wenn die DiGA sensible Informationen
tiber ihre Erkrankung und ihr Befinden oder perso-
nenbezogene Daten speichert oder weiterleitet, und

fir mogliche personliche Risiken dabei sensibilisie-

ren. Hierzu sollte sie auf die Datenschutzerklirung der
Hersteller*in verweisen. Die Patient*in sollte dariiber
aufgeklirt werden, die DiGA nicht zu nutzen, wenn
andere Personen zusehen. Das Gerit, auf dem die DiGA
genutzt wird, sollte durch ein Passwort und mit einem
Antivirus-Programm vor dufleren Zugriffen geschiitzt
sein. Damit DiGAs verordnet werden konnen, miissen
sie zwar grundlegende Anforderungen an Datenschutz
und Datensicherheit erfiillen. Keine noch so umfangrei-
che Sicherheitsvorkehrung kann jedoch eine hundert-
prozentige Datensicherheit gewihrleisten. Auch dartiber
muss die Psychotherapeut*in die Patient*in aufkliren.

Datenschutz bei DiGAS aus einem App-Store

&

Bei der Nutzung von DiGAs, die iiber einen App-Store heruntergeladen werden, sollten Patient*innen auch dar-

iiber informiert werden, dass der App-Store-Betreiber weifR, wer welche App herunterlddt. Aus dem Download

einer DiGA kann er damit beispielsweise riickschliefien, dass eine Nutzer*in psychisch krank ist und an einer

Depression leidet. App-Store-Betreiber wie Google oder Apple nutzen solche Daten, um beispielsweise gezielt

Werbung zu schalten.

Aufklarung: Informationsblatt fur Patient*innen

Die BPtK hat ein Informationsblatt zusammengestellt, das der Patient*in erganzend zur miindlichen Aufkla-

rung mitgegeben werden kann: siehe Seite 12.

Verordnung einer DiGA

Um eine DiGA zu verordnen, muss das Formularmus-
ter 16 (Verordnung von Hilfsmitteln) verwendet werden.
Dort muss die Pharmazentralnummer (PZN) der DiGA
angegeben werden. Die Psychotherapeut*in hindigt die
Verordnung der Patient*in aus, die sich damit an ihre
Krankenkasse wendet.

Patient“in erhalt Freischaltcode

Die Verordnung kann von der Patient*in per Inter-
net (Krankenkassen-App), telefonisch, per Post oder

in einem Servicecenter der Krankenkasse abgegeben
werden. Die Krankenkasse iberpriift, ob die Patient*in
versichert und grundsitzlich leistungsberechtigt ist.
Ist dies der Fall, erhilt die Patient*in einen Freischalt-
code, mit dem sie die DiGA kostenlos nutzen kann. Die
Patient*in erhilt den Code auf dem gleichen Weg, auf
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dem sie die Verordnung an die Kasse geschickt hat. Die
Krankenkasse iberpriift nicht, ob die DiGA fachlich
angemessen ist.

Therapieiberwachung

Auch wihrend einer psychotherapeutischen Behand-
lung, bei der eine DiGA genutzt wird, muss die
Psychotherapeut*in eine angemessene Thera-
pietiberwachung gewihrleisten. Patient*in und
Psychotherapeut*in sollten sich zu Beginn der Behand-
lung dartiber einigen, in welchen Abstidnden oder zu
welchen Zeitpunkten wihrend der Therapie DiGAs ein-
gesetzt werden sollen. Bei einer lingerfristigen Behand-
lung mithilfe einer DiGA muss die Psychotherapeut*in
regelmaflig beurteilen, ob und wann eine Sitzung im
unmittelbaren Kontakt erforderlich ist. Das kann bei-
spielsweise der Fall sein, wenn sich die Symptomatik
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der Patient*in stark verdndert hat und eine erneute sen notwendig sind. Im Notfallplan sollte beispiels-

umfassende Differenzialdiagnostik erforderlich ist. weise vorab geklart werden, in welchem Zeitraum die
Psychotherapeut*in auf Eingaben oder Meldungen aus

Krisenplan der DiGA reagieren kann.

Bei einer Behandlung mithilfe einer DiGA muss {iber-

legt werden, ob zusitzliche Vereinbarungen fiir Kri-

?

Was ist bei Kindern und Jugendlichen zu beachten?

- Bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen sind bei der Indikationsstellung die altersentsprechenden
Fahigkeiten und Kenntnisse zu beachten. Zu priifen ist auch, ob die DiGA tiberhaupt fiir Kinder und Jugend-
liche geeignet ist und ob fiir ihr Alter Wirksamkeitsnachweise erbracht sind.® Bei nicht einsichtsfihigen
Patient*innen, also in der Regel Minderjiahrige, die noch nicht 14 Jahre alt sind, miissen auch die Eltern tiber
die Behandlung mit einer DiGA aufgekldrt werden und einwilligen.

- Ein Risiko einer DIGA ist es auch, dass Eltern leichter einen Einblick in die therapeutische Arbeit mit ihrem
Kind erhalten werden. Das Kind sollte deshalb die DiGA mdglichst in einem eigenen Zimmer und mit einem
eigenen Computer nutzen konnen. Auch in der digitalen Welt gilt, dass bei Kindern, die nicht einsichtsfihig
sind, also meist Kinder unter 14 Jahren, das Erziehungsrecht der Eltern dem Personlichkeitsrecht des Kindes
iiberwiegt. Deswegen diirfen Eltern bei Kindern unter 14 Jahren grundsatzlich Einsicht in die Behandlung und
auch in die Arbeit mit einer App verlangen, auch wenn dies moglicherweise aus fachlichen Griinden nicht
sinnvoll ist. Mit den Eltern sollte deswegen dartiber gesprochen werden, ob sie die therapeutische Arbeit
ihres Kindes mit einer DiGA begleiten und sich diese mit ansehen sollten. In diesem Fall sollte eine Verein-
barung getroffen werden, ob und was sie sich in der DiGA ansehen kénnen. Dies sollte immer vorher mit der
Psychotherapeut*in abgesprochen werden. Bei einsichtsfihigen Minderjihrigen miissen diese selbst einwilli-
gen, wenn die Eltern in die App schauen wollen.

Aufgrund ihrer besonderen Schutzbedtirftigkeit sollte bei Kindern und Jugendlichen bei DiGAs eine strenge
Nutzen-Risiko-Abwigung durchgefithrt werden. Dies gilt besonders bei Anzeichen von Suizidalitit.

- Erst ab dem Alter von 16 Jahren ist es moglich, wirksam in die Verarbeitung personenbezogener Daten einzu-

willigen (Datenschutz-Grundverordnung). Bis dahin miissen Sorgeberechtigte dem Vertrag mit einer App-

Anbieter*in zustimmen.

Kosten und Vergltung’

Kosten fir Patient®innen Patient*innen tragen. Die Psychotherapeut*in sollte die
Die Kosten fiir eine verordnete DiGA tibernimmt Patient*in tiber solche moglichen Zusatzangebote der
die Krankenkasse. Die Hersteller*in rechnet mittels Hersteller*innen informieren, deren Kosten nicht von
des Freischaltcodes direkt mit der Kasse ab, sodass den Krankenkassen iibernommen werden.

Patient*innen auch keine Ausgaben haben.
Vergutung fir Psychotherapeut®innen

Hersteller*innen konnen jedoch den Patient*innen Leistungserbringer*innen sollen fiir die Nutzung von
zusdtzliche Funktionen, die iiber die verordnete DiGA Gesundheits-Apps eine Vergiitung erhalten. Die Ver-
hinausgehen, anbieten (,In-App-Kiufe®). Die Kosten handlungen dartiber waren zum Zeitpunkt der Erstel-
ftir solche zusétzlichen Programmteile miissen die lung dieser Praxis-Info noch nicht abgeschlossen.

6 Zum Zeitpunkt der Erstellung der Praxis-Info waren keine DiGAs fir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen im BfArM-Verzeichnis geplant.
7 Die Regelungen zu einzelnen Leistungen in dieser Praxis-Info beziehen sich auf Leistungen in der gesetzlichen Krankenversicherung. Fir privat-

versicherte Patient*innen konnen sich andere Vorgaben durch die jeweiligen Tarifbedingungen ihrer Krankenversicherung ergeben.

Bundes Psychotherapeuten Kammer
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Patienteninformation

Digitale Gesundheitsanwendungen - Was Patient innen wissen sollten

Eine psychotherapeutische Behandlung kann durch eine Gesundheits-App unterstiitzt werden.
Ob dies bei Ihrer Erkrankung sinnvoll ist, kann Thnen Thre Psychotherapeut*in sagen. Sie kann

sie Thnen dann auch verordnen.

Wie komme ich an die digitale Gesundheitsanwen-
dung?

Thre Psychotherapeut*in stellt Thnen eine Verordnung
flir eine sogenannte digitale Gesundheitsanwendung
(DiGA) aus. Die Verordnung reichen Sie bei Threr Kran-
kenkasse per Post, Krankenkassen-App, telefonisch oder
im Servicecenter ein. Auf dem gleichen Weg tibermit-
telt Thnen Thre Krankenkasse einen Freischaltcode. Sie
laden sich die App entweder tiber einen App-Store auf
Thr Smartphone oder Tablet oder nutzen eine Browser-
version auf Threm PC oder Laptop. Wenn Sie die App

starten, geben Sie den Freischaltcode ein, dadurch ist
sichergestellt, dass Thre Krankenkasse die Kosten fiir die

App tibernimmt.

Worauf sollten Sie achten?

Wihrend der Nutzung der Gesundheits-App sollten Sie
sich in einem geschlossenen Raum aufhalten. Sie sollten
flir die Nutzung ausreichend Zeit einplanen und dafiir
sorgen, dass Sie wihrenddessen nicht gestort werden.
Andere sollten nicht einsehen konnen, was Sie einge-
ben.

Datenschutz bei DiGAs aus App-Stores

&

Bei der Nutzung von DiGAs, die iiber einen App-Store heruntergeladen werden, werden Nutzerdaten an den
App-Store-Betreiber tibermittelt. Aus dem Herunterladen einer App, beispielsweise gegen Depression, kann ein
App-Store-Betreiber schliefien, dass die Nutzer*in psychisch krank ist. Diese Daten kénnen App-Store-Betrei-
ber wie Google oder Apple verwenden, um beispielsweise gezielt Werbung basierend auf dieser Information zu

schalten.

Bundes Psychotherapeuten Kammer
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