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Medizinische Begutachtung digitaler Gesundheitsanwendungen im Projekt ,Trusted-Health-Apps*

1 Einleitung und Zusammenfassung

Das vorliegende Dokument beschreibt die
Methode zur Begutachtung digitaler Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) aus medizinischer
Perspektive im Projekt ,, Trusted-Health-Apps*“.
Erfasst werden sowohl DiGA im Sinne von §8§ 33a
und 139e SGB V als auch weitere Gesundheits-
Apps mit Zulassung als Medizinprodukt nach

§ 3 Medizinproduktegesetz (MPG). Die Methode
wurde von der Bertelsmann Stiftung und ihrer
Tochtergesellschaft Weisse Liste gGmbH (Weisse
Liste) gemeinsam mit dem dafiir eingerichte-
ten Gutachten-Board Medizin (GBM) entwickelt.
Das Dokument wird mit Weiterentwicklung der
Methode kontinuierlich angepasst.

Folgende Aspekte sind fiir das Projekt und die
Methode von besonderer Bedeutung:

Zielsetzung Qualitatstransparenz

Ziel des Projekts ,, Trusted-Health-Apps* ist,

die Qualitdt digitaler Gesundheitsanwendungen
transparent zu machen. Mit diesem Hebel will
das Projekt mittelfristig dazu beitragen, nutzen-
stiftende Anwendungen in den Versorgungsalltag
zu integrieren und so die Versorgung zu verbes-
sern. Die Ergebnisse der Begutachtung sollen
Arztinnen und Arzten, die mit der Verordnung
von DiGA beauftragt sind, als Orientierungshilfe
dienen (Kapitel 2)

Nebenziel Systementwicklung

Die DiGA-Bewertung aus medizinischer Pers-
pektive ist ein im Gesundheitssystem vergleichs-
weise junger Bereich. Bislang haben sich noch
keine allgemein anerkannten und nachhaltigen
Standards etabliert. Die Projektinitiatoren und
das GBM wollen vor dem Hintergrund der prak-
tischen Erfahrungen, die im Projekt gewonnen
werden, Impulse zur (Weiter-)Entwicklung
solcher Standards geben. Zudem sollen verschie-
dene Stakeholder konkrete Hinweise fiir die
Qualitdtsentwicklung von DiGA sowie zur
Generierung von Evidenz hinsichtlich der
jeweils intendierten positiven Versorgungs-
effekte erhalten (Kapitel 4 und 5.8).



Inhalt

Mehrstufiger Prozess

Die Methode besteht aus einem mehrstufigen,
strukturierten Begutachtungsprozess, dessen
Ziel eine unabhdngige, mdglichst objektive und
aussagekraftige DiGA-Bewertung ist. Der Pro-
zess soll — vor dem Hintergrund der Dynamik,
welche die Entwicklung im Feld kennzeichnet —
zugleich anpassungsoffen und handhabbar sein.
In die Begutachtung werden externe Fachexper-
tinnen und Fachexperten in unterschiedlichen
Rollen einbezogen. Perspektivisch wird eine enge
Zusammenarbeit mit medizinischen Fachgesell-
schaften angestrebt (Kapitel 5).

Fokus Medizin

Ubergeordnet bewertet werden zwei Aspekte:
erstens die medizinisch-fachliche Fundierung
von DiGA - also die Orientierung am aktuellen
Stand des medizinischen Wissens — und zweitens
die Qualitdt der Evidenz der positiven Versor-
gungseffekte. Bewertet wird daten- und doku-
mentenbasiert, nicht das Produkt selbst. Andere
Qualitdtsaspekte — etwa die Themen Daten-
sicherheit oder Nutzerfreundlichkeit — werden
nicht in die Bewertung einbezogen (Kapitel 5.3,
5.4, 5.6 und 5.7).

Methodentransparenz

Die Methode wird Schritt fiir Schritt weiter-
entwickelt. Der Anspruch ist eine nachvollzieh-
bare und fiir alle Seiten faire DiGA-Bewertung.
Entsprechend werden sowohl der jeweilige Ent-
wicklungsstand der Methode als auch mdgliche
Interessenkonflikte offengelegt. Die Weiterent-
wicklung erfolgt im kontinuierlichen Dialog mit
der Fachoffentlichkeit und den Anspruchsgrup-
pen (Kapitel 6).
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2 Projekthintergrund

Unter dem Titel , Trusted-Health-Apps* schaf-
fen die Bertelsmann Stiftung und die Weisse
Liste Datengrundlagen und Informationsange-
bote, um die Qualitdt von DiGA transparent zu
machen.

Mit dem Hebel Transparenz mdochte das Pro-
jekt mittelfristig dazu beitragen, nutzenstiftende
digitale Gesundheitsanwendungen in den Ver-
sorgungsalltag zu integrieren und dadurch die
Versorgung zu verbessern. Digitale Technologien
sollen zu einer breiten gesellschaftlichen Teil-
habe an Gesundheit fiihren.

Das Projekt ,, Trusted-Health-Apps* bestand
urspriinglich aus verschiedenen Bausteinen

zur Qualitdtserhebung und -bewertung bei

DiGA. Seit Ende 2021 liegt der Fokus jedoch allein
auf der medizinischen Begutachtung bzw. der
Etablierung einer entsprechenden funktionalen
Methode. Dies wird als ein zentraler Ansatzpunkt
gesehen, um DiGA in die Versorgung zu integ-
rieren.

Im Kern geht es darum, Arztinnen und Arzten
bei der Verordnung von DiGA eine Orientierungs-
hilfe in Form der Bewertungsergebnisse an die
Hand zu geben — und so indirekt dafiir zu sor-
gen, dass die Anwendungen von Patientinnen
und Patienten genutzt werden. Hintergrund ist
die — durch verschiedene Analysen® gedeckte —
Annahme, dass Versicherte DiGA vor allem dann
nutzen, wenn diese von Gesundheitsfachkraften
empfohlen werden.

Die Bertelsmann Stiftung und die Weisse Liste
werden in der Entwicklung der Methode unter-
stiitzt und beraten vom GBM, das die Methode
initial (mit-)entwickelt hat und im weiteren
Prozess als eine Art Kontrollgremium fiir deren
Absicherung und Weiterentwicklung sorgt.

Das GBM hat im April 2020 seine Arbeit aufge-
nommen. Es besteht aus drztlichen und psycho-
logischen Expertinnen und Experten verschie-
dener Fachrichtungen. Die Mitglieder erstellen
selbst keine Gutachten, sondern begleiten den
Begutachtungsprozess.

Dem GBM gehoren aktuell folgende Personen an:

e Jun.-Prof. Dr. Maike Henningsen, Junior-
professur fiir Digitale Medizin, Universitdt
Witten /Herdecke, Fachdrztin fiir Gyndkologie
und Geburtshilfe

e Jun.-Prof. Dr. Stefanie Jungmann, Junior-
professur fiir Klinische Psychologie & Psycho-
therapie des Kindes- und Jugendalters,
Universitdt Mainz

e Prof. Dr. Jochen Klucken, Professur fiir
Digital Medicine, Universitdt Luxemburg,
Facharzt fiir Neurologie

e Prof. Dr. Sebastian Kuhn, Professur fiir
Digitale Medizin, Universitat Bielefeld,
Facharzt fiir Orthopddie & Unfallchirurgie
(Vorsitzender GBM)

e Sabine Maur, Praxis fiir Verhaltenstherapie,
Mainz, Psychologische Psychotherapeutin

1 Mayer, M., Nothen, T. (2021): Kérber-Biirgerdelphi Gesundheitsdaten. Wie gehen wir mit elektronischer Patientenakte,
Gesundheits-Apps und Datenspenden fiir die Forschung um? Hamburg, Kérber Stiftung, S. 8; Sachverstdndigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (2021): Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden

Gesundheitssystems. Gutachten 2021, S. 186-189.
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e Prof. Dr. Martin Méckel, Arztlicher Leiter
Notfallmedizin/zentrale Notaufnahmen und
Chest Pain Units Campus Charité Mitte und
Campus Virchow-Klinikum, Professor fiir
kardiovaskuldre Prozessforschung, Charité
— Universitatsmedizin Berlin, Facharzt fiir
Innere Medizin, Nephrologie, Kardiologie und
Internistische Intensivmedizin; ZWB Notfall-
medizin und Klinische Notfall- und Akut-
medizin

¢ Dr. Olaf Schmidt, Pneumologische Gemein-
schaftspraxis, Koblenz, Facharzt fiir Innere
Medizin

e Prof. Dr. Christoph Schobel, Professur fiir
Schlaf- und Telemedizin, Universitdt Duis-
burg-Essen, Facharzt fiir Innere Medizin

¢ Dr. Robin Weidemann, Geschaftsleitung
Universitdtsklinikum Carl Gustav Carus,
Dresden, Facharzt fiir Innere Medizin

Fiir die operative Projektsteuerung sind folgende
Personen zustandig:

¢ Sina Busse, Weisse Liste gGmbH

o Dr. Stefan Etgeton, Bertelsmann Stiftung

o Stefanie Hennig, Bertelsmann Stiftung

e Dr. Johanna Ludwig, Unfallkrankenhaus
Berlin, Fachdrztin fiir Orthopadie & Unfall-
chirurgie (Medizinische Beraterin Bertels-
mann Stiftung)

e Timo Thranberend, Bertelsmann Stiftung
(bis Ende Oktober 2021)

Die hier beschriebene Methode ist 2021 in
einer Pilotphase erfolgreich getestet und
diesen Erfahrungen entsprechend adaptiert
worden. Ab Anfang 2022 soll sie im Dauer-
betrieb erprobt werden.
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3 Definitionen

Im Folgenden werden zundchst Begriffe erldutert,
die im Zusammenhang mit der DiGA-Begutach-
tung aus medizinischer Perspektive im Projekt
»Trusted-Health-Apps“ relevant sind.

3.1 Digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA)

DiGA sind der zentrale Gegenstand der
Begutachtung.

Bereits seit einigen Jahren werden Gesund-
heits-Apps, die als Medizinprodukt nach § 3
MPG zugelassen sind, in begrenztem Umfang in
die medizinischen und psychotherapeutischen
Behandlungsabldufe integriert. Dabei unter-
scheiden sich die Rahmenbedingungen bzw.

die Vertrags- und Vergiitungsvarianten, unter
denen die Anwendungen eingesetzt und erstat-
tet werden. Relativ haufig zu beobachten ist der
Einsatz im Rahmen von Selektivvertragen nach
§ 140 SGB V bzw. im Kontext von Pravention und
Gesundheitsférderung nach § 20 SGB V.

Mit dem Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-
Gesetzes (DVG) im Dezember 2019 ist eine neue,
fiir das Feld besonders wichtige Vertrags- und
Erstattungsoption hinzugekommen. Seitdem
kénnen Arztinnen und Arzte bzw. Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten DiGA ver-
ordnen, und gesetzlich Versicherte haben den
Anspruch, sich die Kosten von ihrer Kranken-
kasse erstatten zu lassen. Eine DiGA wird dann
verordnungsfahig bzw. zur ,,App auf Rezept“,

wenn sie definierte Anforderungen erfiillt sowie
ein Priifverfahren beim Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) durch-
laufen hat. Nach erfolgreicher Priifung wird sie
im sogenannten DiGA-Verzeichnis (https://diga.
bfarm.de) gefiihrt. Dies erfolgte erstmals im
Oktober 2020.

DiGA im Sinne des Gesetzes (88§ 33a und 139e
SGB V) bzw. des DiGA-Verzeichnisses vom BfArM
sind derzeit definiert als Medizinprodukte, die
folgende Eigenschaften aufweisen:?

¢ Medizinprodukt der Risikoklasse I oder Ila
nach Medical Device Regulation (MDR) (oder
im Rahmen der Ubergangsvorschriften nach
Medical Device Directive (MDD))

o Thre Hauptfunktion beruht auf digitalen
Technologien (App oder browserbasierte
Anwendung).

¢ Der medizinische Zweck wird wesentlich
durch die digitale Hauptfunktion erreicht.

e Sie unterstiitzen die Erkennung, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Ver-
letzungen oder Behinderungen (keine Primar-
pravention).

¢ Sie werden von Patientinnen und Patienten
oder von Leistungserbringer und Patient
gemeinsam genutzt.

Gemadf dem ,,Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) gibt es
kiinftig zudem fiir sogenannte ,,Digitale Pflege-
anwendungen“ (DiPA) ein dhnliches Priifver-

2 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Hrsg.): Das Fast Track Verfahren fiir digitale Gesundheits-
anwendungen nach § 139e SGB V. Leitfaden fiir Hersteller, Leistungserbringer und Anwender (Stand: 23.10.2020).
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fahren wie bei DiGA und einen Erstattungsweg
iber die gesetzliche Pflegeversicherung. Ebenso
wurde 2020 die Priifung von Prdaventionsanwen-
dungen fiir eine Erstattung in der gesetzlichen
Krankenversicherung vom GKV-Spitzenverband
im Leitfaden Pravention3 neu geregelt.

Das Projekt ,, Trusted-Health-Apps* schlief3t alle
digitalen Anwendungen ein, unabhdngig von den
Rahmenbedingungen, unter denen sie eingesetzt
werden. Primdres Abgrenzungsmerkmal ist die
Zertifizierung als Medizinprodukt. Entsprechend
gelten folgende Einschlusskriterien:

o Digitale Anwendung (z.B. native Smart-
phone-, Tablet- oder Smartwatch-Anwen-
dung, Webanwendung oder Sprachanwendung
fiir Sprachassistenten)

o Zertifiziertes Medizinprodukt — nach MDR
oder, im Rahmen der Ubergangsvorschriften,
nach MDD (unabhdngig von der Risikoklasse)

¢ Benutzeroberfldche fiir Patientinnen und
Patienten sowie Versicherte (Nutzung durch
Patientinnen und Patienten oder gemein-
sam durch Patientinnen und Patienten sowie
Angehorige von Gesundheitsberufen)

o Hauptfunktion beruhend auf digitalen Soft-
waretechnologien der digitalen Gesundheits-
anwendung selbst (Erreichung des medizini-
schen Zwecks durch digitale Hauptfunktion,
nicht nur durch Auslesen oder Steuerung
eines anderen Medizingerdts)

o Deutschsprachig (oder Vorhandensein einer
deutschsprachigen Version)

In Abgrenzung hierzu existieren etliche Gesund-
heits-Apps ohne Zertifizierung als Medizinpro-
dukt. Diese werden im Projekt , Trusted-Health-
Apps* nicht betrachtet.

Hinweis: Der Begriff , Digitale Gesundheits-
anwendung” (DiGA) wird derzeit nicht einheit-
lich verwendet. In der Fach-Community setzt
sich aktuell eine Verwendung durch, die aus
dem Rechtsbegriff im SGB V resultiert: DiGA
sind demnach nur solche Anwendungen, die
das BfArM erfolgreich gepriift hat und die im
DiGA-Verzeichnis gelistet werden. Im Projekt
»Trusted-Health-Apps* gilt ,,DiGA“ indes als
Uberbegriff fiir alle Anwendungen, die den oben
beschriebenen Einschlusskriterien des Projekts
entsprechen. Diese begriffliche Unscharfe wird
bewusst akzeptiert, weil derzeit kein anderer
Ausdruck existiert, der eine hinreichend Kklare
und abgrenzende Bezeichnung erlaubt.

3.2 AppQ

AppQ* ist das zugrunde liegende Giitekriterien-
Modell fiir die Datenerhebung zur Begutachtung
von DiGA.

Gefordert vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit und unter Beteiligung des Fraunhofer-
Instituts fiir Offene Kommunikationssysteme
(FOKUS), hat die Bertelsmann Stiftung 2019
ein Kernset von Giitekriterien fiir DiGA ent-

3 GKV-Spitzenverband (2020): Leitfaden Pravention. Handlungsfelder und Kriterien nach § 20 Abs. 2 SGB V.

4 Thranberend, T., Bittner, J. (2019): AppQ. Giitekriterien-Kernset fiir mehr Qualitatstransparenz bei digitalen
Gesundheitsanwendungen, Giitersloh, Bertelsmann Stiftung; Thranberend, T., Bittner, J. (2020): AppQ 1.1. Glitekriterien-
Kernset fiir mehr Qualitdtstransparenz bei digitalen Gesundheitsanwendungen, Giitersloh, Bertelsmann Stiftung, S. 18.
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wickelt und fiir Hersteller-Selbstangaben nutz-
bar gemacht. Das Kernset ermoglicht, die Quali-
tdt der als Medizinprodukt zertifizierten DiGA
einzuschdtzen und sie standardisiert zu ver-
gleichen, unabhdngig von ihrem Typ oder ihrer
Risikoklasse.

AppQ besteht aus zwei wesentlichen Teilen:
einem Metadatenmodell zur Beschreibung und
Klassifizierung einer DiGA sowie dem eigent-
lichen Giitekriterien-Kernset, auf dessen Basis
strukturierte Qualitdtstransparenz ermdglicht
wird. Das Kernset umfasst aktuell neun The-
menbereiche mit insgesamt 25 Kriterien und
187 Indikatoren.

Die AppQ-Kriterien entsprechen in ihrer Aus-
richtung weitgehend denen, die das BfArM in der
sogenannten DiGA-Verordnung fiir die Daten-
erhebung und Priifung vorgibt.

3.3 Medizinisch-fachliche
Fundierung

Die medizinisch-fachliche Fundierung einer DiGA
ist einer von zwei Bereichen, die in der Begutach-
tung bewertet werden.

Das GBM betrachtet im Schwerpunkt die medi-
zinisch-fachliche Fundierung, d.h. die Leitlinien
und Publikationen, die vom Hersteller bei der
Entwicklung seiner DiGA zugrunde gelegt wur-
den. Hierbei wird gepriift, ob es einen konkreten
Bezug gibt zwischen Zielsetzungen und Wirk-
weisen, der Quelle (Sekundarliteratur, Leitlinien)
und der entsprechenden (Teil-)Funktion der
DiGA. Im Mittelpunkt der Begutachtung in die-
sem Bereich steht somit, ob relevante Erkennt-

12

nisse aus wissenschaftlichen (Sekundar-)Studien
und Leitlinien beriicksichtigt wurden.

3.4 Qualitit der Evidenz der
positiven Versorgungseffekte

Der Nachweis positiver Versorgungseffekte im
Sinne der Evidenz zu einer DiGA ist der zweite der
beiden Bereiche, die in der Begutachtung bewer-
tet werden.

Fiir die Beschreibung der Effekte von DiGA

gibt es derzeit noch kein allgemein anerkanntes
Begriffskonzept. Die Begriffe ,,Nutzen*, , Wirk-
samkeit* und , Versorgungseffekt" werden im
Fachdiskurs nicht einheitlich verwendet. Als
positive Versorgungseffekte im Sinne dieses
Dokuments werden zum einen solche Effekte
bezeichnet, welche die medizinische Wirksam-
keit oder den medizinischen Nutzen von digi-
talen DiGA betreffen. Zum anderen umfasst der
Begriff patientenrelevante Struktur- und Ver-
fahrensverbesserungen (pSVV) in der Gesund-
heitsversorgung. Die in beiden Kriterien erfrag-
ten Nachweise beziehen sich ausschliefllich

auf Effekte, die fiir die jeweilige DiGA speziell
erbracht wurden oder werden sollen. Neben den
Nachweisen positiver Effekte durch Einsatz der
DiGA wird auch nach dokumentierten Hinweisen
auf unerwiinschte Wirkungen gefragt.



Herausforderung: Medizinische Bewertung von DiGA

4 Herausforderung: Medizinische

Bewertung von

DiGA

Fiir die Gesellschaft und fiir Gesundheitsfach-
krdfte stellt sich — unabhdngig von der jewei-
ligen Vertrags- oder Vergiitungsvariante einer
digitalen Gesundheitsanwendung — die Her-
ausforderung, einen Uberblick iiber das Markt-
angebot zu erhalten und die Qualitdt der jewei-
ligen Anwendung einzuschdtzen, vor allem im
Hinblick auf den patientenrelevanten Mehrwert.
Dabei werden die medizinisch-fachliche Fundie-
rung und die positiven Versorgungseffekte einer
Anwendung von den meisten fiir die wichtigsten
Parameter gehalten.>

In diesem fiir das Gesundheitssystem vergleichs-
weise jungen Bereich haben sich jedoch noch
keine nachhaltigen und allgemein anerkannten
Standards etabliert, um die medizinisch-fach-
liche Fundierung und die Qualitdt der Evidenz
positiver Versorgungseffekte nachzuweisen und
den jeweiligen Nachweis extern zu iiberpriifen.
Der geschilderte Informationsbedarf ist aktuell
weitgehend ungedeckt.

Hinsichtlich der medizinisch-fachlichen Fun-
dierung gilt bislang als ausreichend, Referenzen
zu einschldgigen Leitlinien und Publikationen
anzugeben. Der konkrete Zusammenhang zwi-
schen Zielsetzung und Wirkweise auf der einen
Seite und der DiGA-Umsetzung auf der anderen
Seite ldsst sich jedoch oft schwer erfassen.

In Bezug auf den Nachweis der Evidenz positiver
Versorgungseffekte fordert das Fast-Track-
Verfahren fiir DiGA nach § 139e SGB V vom
Hersteller quantitative vergleichende Studien,
deren , gewdhlte Methodik addquat zum gewdhl-
ten Untersuchungsgegenstand ist*. Wahrend
verschiedene wissenschaftliche Arbeitsgruppen®
hierzu eine systematische Festlegung anhand
von Risikoprofilen empfehlen, steht die regu-
latorische Spezifizierung derzeit aus. Als Pub-
likationsort der Studien gilt zundchst auch die
Website der Hersteller als ausreichend; spater
muss der Eintrag in das Verzeichnis erfolgen.
Bei digitalen Medizinprodukten nach § 3 MPG
ist dieser Bereich weitestgehend ungeregelt.

Der Einsatz von DiGA in der medizinischen und
psychotherapeutischen Versorgung ist zudem

je nach Funktionsumfang als komplexe Inter-
vention zu betrachten. Eine Qualitdtsbewertung
und der Wirksamkeitsnachweis digitaler Anwen-
dungen stellen demnach sowohl die bisherigen
Versorgungsstrukturen als auch die medizinische
Wissenschaft vor neue Herausforderungen.
Nicht zuletzt erscheinen aufgrund der starken
Entwicklungsdynamik, der Komplexitdt und
Heterogenitdt von DiGA bekannte Bewertungs-
mechanismen nicht mehr hinldnglich zu sein.

Es bedarf neuer Ansdtze und Methoden.

5 Thranberend, T., Bittner, J. (2019): AppQ. Giitekriterien-Kernset fiir mehr Qualitdtstransparenz bei digitalen
Gesundheitsanwendungen, Giitersloh, Bertelsmann Stiftung, S. 44 ff.

6 NICE (2019): Evidence standards framework for digital health technologies, https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/
our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies (abgerufen am 9.12.2021); Busse,
R, et al. (2019): Anforderungen an Bewertungsverfahren und Evaluationsdesigns III,www.mig.tu-berlin.de/fileadmin/
a38331600/2019.teaching.ws/I.DiGA_ Ergebnispapier_ 3.pdf (abgerufen am 20.10.2021).
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5 Der Begutachtungsprozess

5.1 Zielsetzung

Primdres Ziel des Begutachtungsprozesses

ist — im Sinne des Projekts ,, Trusted-Health-
Apps‘ —, die Qualitdt von DiGA transparent zu
machen. Dabei sollen die medizinisch-fachliche
Fundierung und die Qualitdt der publizierten
Evidenz der positiven Versorgungseffekte nach-
vollziehbar eingeordnet werden und somit

eine Orientierung bieten. Dariiber hinaus sollen
mit der Begutachtung fortlaufend praktische
Erkenntnisse zur oben genannten Herausfor-
derung gewonnen und Ableitungen fiir regula-
torische oder fachliche Weiterentwicklungen
getroffen werden, etwa mit Blick auf gesetz-
liche Vorgaben oder das Design von Studien

zu DiGA. Um der geschilderten Komplexitdt

der DiGA-Bewertung gerecht zu werden, wird
ein mehrstufiger, strukturierter und zugleich
handhabbarer wie anpassungsoffener Begut-
achtungsprozess implementiert, der im Folgen-
den dargelegt wird.

5.2 Bewertungsgegenstand

Gegenstand der Begutachtung bzw. Bewertung
sind DiGA, also Anwendungen, die den oben
beschriebenen Kriterien entsprechen. Durch die
Begutachtung sollen insbesondere Aussagen {iber
die Qualitdt der medizinischen Evidenz gewon-
nen werden, die den zu untersuchenden DiGA
zugrunde liegt. Nutzungsbezogene Eigenschaf-
ten der DiGA, etwa deren Nutzerfreundlichkeit,
werden jedoch nicht beriicksichtigt. Die Bewer-
tung erfolgt ausschlielich anhand der Daten-,
Dokumenten- und Studienlage und nicht anhand
einer praktischen Testung.
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Die DiGA werden {iiblicherweise innerhalb von
Projekten bewertet, die mehrere Anwendungen
bzw. spezifische Module oder Komponenten von
Anwendungen eines definierten Indikations-
bereichs (z.B. ,,Depressionen‘) bzw. einer Pro-
duktgruppe (z.B. ,,Symptom-Checker*) umfas-
sen. Welche Bewertungsprojekte durchgefiihrt
werden, entscheidet das Team des Projekts
»Trusted-Health-Apps* in Abstimmung mit dem
GBM. Die Festlegung erfolgt anhand qualitativer
MaRstdbe wie Markt- bzw. Versorgungsrelevanz
bzw. aufgrund eines besonderen (z.B. wissen-
schaftlichen) Erkenntnisinteresses, das an die
Bertelsmann Stiftung, die Weisse Liste oder das
GBM herangetragen wurde.

Innerhalb eines Bewertungsprojekts werden
wiederum nicht sdmtliche Anwendungen eines
Indikationsbereichs bzw. einer Produktgruppe
betrachtet, sondern lediglich ausgewdhlte. Hin-
tergrund dafiir sind Erfahrungen aus der Pilot-
phase: Hier wurde deutlich, dass der Begutach-
tungsprozess sowohl in der Gesamtsteuerung
durch das Team , Trusted-Health-Apps“ als
auch fiir die Gutachterinnen und Gutachter nur
mit einer begrenzten Zahl von Anwendungen
pro Bereich oder Gruppe sinnvoll realisierbar ist.

Die Auswahl der Anwendungen fiir ein Projekt
erfolgt ebenfalls qualitativ. Dabei werden ent-
weder besonders homogene Gruppen gebildet
(z.B. anhand der Funktionsweise, der intendier-
ten Versorgungseffekte oder des eingesetzten
Studiendesigns) oder — im Gegenteil — bewusst
unterschiedliche Anwendungen betrachtet. Ein
Anspruch von DiGA-Herstellern auf Begutach-
tung besteht nicht. Allerdings ist es Ziel, sowohl
das Spektrum der begutachteten DiGA als auch die
Anzahl mit der Durchfiihrung mehrerer Bewer-
tungsprojekte pro Jahr sukzessive zu steigern.



Struktur und Prozess der Begutachtung

ABBILDUNG 1: Struktur und Prozess der Begutachtung
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¢ Gutachten M
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[ Rahmenstruktur B Begutachtungsprozess WEI??—E= | BertelsmannStiftung

5.3 Ausgangsbasis

Die Begutachtung von DiGA erfolgt iibergeordnet
anhand von zwei Leitfragen.

Welche medizinisch-fachliche Fundierung hat die
begutachtete DiGA und inwieweit beruht sie auf
dem aktuellen Stand medizinischen Wissens im
Fachgebiet? (Medizinisch-fachliche Fundierung,
Tabelle 1)

Sind die intendierten positiven Versorgungs-
effekte der begutachteten DiGA nachgewiesen
und wie gut ist die Qualitat dieser Nachweise?
(Qualitdt der Evidenz der positiven Versorgungs-
effekte, Tabelle 2 & Tabelle 3)

Als Ausgangsbasis der Begutachtung bereitet das
Team ,,Trusted-Health-Apps*“ fiir jeden der zwei
Bereiche eine strukturierte Ubersichtstabelle vor

— zum einen mit Daten, die bereits in der Daten-

7 https://simplifier.net/guide/diga/home

bank der Redaktion vorhanden sind (Selbstre-
cherchen sowie Daten aus der DiGA-API7 des
BfArM), zum anderen iiber gezielte Erhebungen
bei den Herstellern fiir die jeweilige Begutach-
tung. Alle Hersteller erhalten dabei die Moglich-
keit, bis zu einem definierten Stichtag innerhalb
eines Bewertungsprojekts zu folgenden Fragen
Stellung zu nehmen:

o Bitte beschreiben Sie in eigenen Worten,
was [Name der DiGA] ist und wie die
Anwendung eingesetzt wird.

¢ An welche Zielgruppe richtet sich Ihre
Anwendung konkret und fiir welchen
Anwendungsbereich (ICD-10 Codes) ist sie
vorgesehen?

e Was ist die Hauptfunktion Ihrer Anwendung?
Gibt es weitere Teilfunktionen?

¢ Wie lange ist eine Nutzung der Anwendung
iiblicherweise vorgesehen?

o Welche medizinischen Zielsetzungen und
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Wirkweisen verfolgt Thre Anwendung, aus
welchen Quellen (Primdr- / Sekundarliteratur,
Leitlinien) sind diese abgleitet und mit
welchen (Teil-)Funktionen Ihrer Anwendung
werden die Zielsetzungen verfolgt? Um eine

e Was sind die intendierten positiven
Versorgungseffekte Ihrer Anwendung?

o Folgende Primdrstudien liegen uns fiir die
Beurteilung der Qualitdt der Evidenz der
positiven Versorgungseffekte durch die

moglichst aussagekraftige Beurteilung erstel-
len zu konnen, benoétigen die Gutachterinnen
und Gutachter konkrete Referenzen (Seiten-
zahl, Kapitel) in den bereitgestellten Quellen.
Gibt es dokumentierte Hinweise auf uner-
wiinschte medizinische Wirkungen der
Anwendung auf Nutzerinnen und Nutzer?
Gibt es Unterstiitzungsmechanismen, die
Nutzerinnen und Nutzern bei medizinischen
Problemen zur Verfiigung stehen?

TABELLE 1: Schema der strukturierten Ubersicht
»Medizinisch-fachliche Fundierung"“

Hersteller-

Kurzbeschreibung

Kurzbeschreibung der DiGA
des Herstellers

Anwendungsbereich

nach ICD-10
Hauptfunktion

Zielgruppe und
vorgesehene Da
der Nutzung

Zielsetzung,

Wirkweise, Inhalt

und Nutzung

Quellen

Funktion der DIiGA
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Codes
Hauptfunktion der DiGA

Zielgruppe nach Alter, Geschlecht,
uer Gesundheitszustand und Versorgungsstufe
sowie vorgesehene Nutzungsdauer

Benennung und
Beschreibung

Primar- / Sekundarliteratur und
Leitlinien mit konkreter Referenz
(Seitenzahl, Kapitel) und Link

Teilfunktion der DiGA zur
Erreichung der Zielsetzung

WESE= | BertelsmannStiftung

Gutachterinnen und Gutachter vor. Ist diese
Aufzihlung vollstdndig? [Listung der Studien]
Sind eine oder mehrere Studien, z.B. aufgrund
fehlender Aktualitdt der Erhebung, nicht in
die Bewertung einzubeziehen?

TABELLE 2: Schema der strukturierten Ubersicht
»Qualitit der Evidenz der positiven Versorgungseffekte”

von Primérstudien

Hersteller-
Kurzbeschreibung

Anwendungsbereich
nach ICD-10

Hauptfunktion
Studie / Publikation
Studientyp
Patient / Patientin
Intervention

Comparison

Outcome 1/
Primé&rer Endpunkt
(medizinischer
Nutzen)

Outcome 2/
Weitere Endpunkte
(sonstige positive
Versorgungseffekte)

Evidenzgraduierung

Kurzbeschreibung der DiGA
des Herstellers

Codes

Hauptfunktion der DiGA

Zitation und Link

Studiendesigns aus Liste (AppQ-VE-01)
Anzahl, Diagnose, Altersgruppe, Drop-out Rate
Art der Intervention

Art der Vergleichsgruppe / Vergleichsgruppen-
Intervention

Intendierter Versorgungseffekt,
konkreter Endpunkt,
Surrogatparameter und Methode

Intendierter Versorgungseffekt,
konkreter Endpunkt,
Surrogatparameter und Methode

Evidenzlevel* (Tabelle 4)

* Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (2001): SIGN 50: a guideline

developers’ handbook, Edinburgh. LISTE

WESSE= | BertelsmannStiftung
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Die tabellarische Ubersicht zur Qualitét der
Evidenz der positiven Versorgungseffekte
beinhaltet das PICO-Schema. Erfasst werden

alle Primdrstudien, die bisher durchgefiihrt und
publiziert wurden (Tabelle 2) und systematische
Reviews (Tabelle 3). Das Schema der Evidenzgra-
duierung nach SIGN® bildet die Grundlage fiir die
Bestimmung des Evidenzlevels (Tabelle 4).

Die Ubersichten werden erginzt durch Links
zu den genannten Publikationen und Leitlinien
oder entsprechende Dokumente als PDF. Zudem

fertigt die wissenschaftliche Redaktion eine

TABELLE 3: Schema der strukturierten Ubersicht
»Qualitit der Evidenz der positiven Versorgungseffekte”
von systematischen Reviews

Hersteller-
Kurzbeschreibung

Anwendungsbereich
nach ICD-10

Hauptfunktion
Studie / Publikation
Studientyp
Patienten-/
Studienzahl
Intervention
Endpunkte
Ergebnis

Evidenzgraduierung

Kurzbeschreibung der DiGA
des Herstellers

Codes

Hauptfunktion der DiGA

Zitation und Link

Studiendesigns aus Liste (AppQ-VE-01)
Patientenzahl (gesamt)

Studienzahl

Art der Intervention(en)

Erhobene Endpunkte
Ergebniszusammenfassung

Evidenzlevel (Tabelle 4)

WEISSES | BertelsmannStiftung

Gesamtiibersicht zu allen DiGA im jeweiligen
Bewertungsprojekt an und ordnet diese im Kon-

text des jeweiligen Marktsegments bzw. des
Indikationsbereichs ein. Dieses ,,Materialpaket*
wird der jeweiligen indikationsspezifischen
Arbeitsgruppe (iAG, Kapitel 5.4.4) wie auch den
Gutachterinnen und Gutachtern zur Verfiigung
gestellt — per E-Mail oder perspektivisch iiber
eine entsprechende interne Website des Projekts
, Trusted-Health-Apps*“.

TABELLE 4: Schema der Evidenzgraduierung
(nach SIGN)

1++

1+

2++

2+

Qualitativ hochwertige Metaanalysen, Systematische
Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit sehr geringem
Risiko systematischer Fehler (Bias)

Gut durchgefiihrte Metaanalysen, Systematische
Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit geringem Risiko
systematischer Fehler (Bias)

Metaanalysen, Systematische Ubersichten von RCTs,
oder RCTs mit hohem Risiko systematischer Fehler (Bias)

Qualitativ hochwertige systematische Ubersichten von
Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien oder qualitativ
hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit
sehr niedrigem Risiko systematischer Verzerrungen
(Confounding, Bias, ,Chance“) und hoher Wahrschein-
lichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist

Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll-Studien oder Kohor-
tenstudien mit niedrigem Risiko systematischer Ver-
zerrungen (Confounding, Bias, ,Chance") und moderater
Wabhrscheinlichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist

Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit einem
hohen Risiko systematischer Verzerrungen (Confounding,
Bias, ,Chance") und signifikantem Risiko, dass die
Beziehung nicht ursachlich ist

Nicht-analytische Studien, z.B. Fallberichte, Fallserien

Expertenmeinung

WEISSES | BertelsmannStiftung

8 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (2001): SIGN 50: a guideline developers’ handbook, Edinburgh.
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ABBILDUNG 2: Prozessschritte und Zustandigkeiten

10

11

12

13

Datenerhebung & Aufbereitung

volle Zustandigkeit

Festlegung Bewertungsprojekt

DiGA-Auswahl

Unterstiitzung

Konstitution iAG

Durchfiihrung iAG

Auswahl und Akquise Gutachter
Beauftragung & Steuerung Gutachten
Durchfiihrung iAG

Erstellung Ergebnisformate

Dialog mit Herstellern (opt.)
Veroffentlichung Ergebnisse
Uberpriifung Methode

Stakeholder-Dialog

arbeitsteiliger Vorgang

5.4 Rollen und

Verantwortlichkeiten

Der Begutachtungsprozess erfolgt im Zusam-
menspiel verschiedener Akteurinnen und

Akteure. Im Folgenden werden die jeweiligen

Rollen und Verantwortlichkeiten beschrieben.

5.4.1 Team ,Trusted-Health-Apps"

Das Team , Trusted-Health-Apps“ der Bertels-
mann Stiftung und der Weissen Liste steuert
den gesamten Begutachtungsprozess operativ
— von der Festlegung eines Bewertungsprojekts
bis zu der Ver6ffentlichung der Ergebnisse und
der Uberpriifung der Methode sowie der Erstel-
lung eines Whitepapers zu den iibergeordneten
Erkenntnissen eines Projekts (siehe Abbildung 2).
Das Team iibernimmt die Kommunikation mit
allen Beteiligten im Prozess und stimmt

sich dabei mit dem GBM (Kapitel 5.4.3) ab.
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Bestatigung

Bestatigung

Vorschlage Bestatigung

Moderation Teilnahme Einzelner
Bestatigung

Moderation Teilnahme Einzelner

Fachliche Unterstiitzung

Kommentierung

WEISSE =

LISTE | BertelsmannStiftung

5.4.2 Wissenschaftliche Redaktion

Die wissenschaftliche Redaktion stellt die fachli-
che Korrektheit in den operativen Prozessschrit-
ten wie der Datenaufbereitung sowie der Aufbe-

reitung der Ergebnisse sicher, moderiert die iAG,
erstellt den Ergebnisbericht und unterstiitzt den
Dialog mit den Herstellern {iber die Ergebnisse.

5.4.3 Gutachten-Board Medizin (GBM)

Das GBM besteht aus Arztinnen und Arzten
sowie Psychotherapeutinnen und Psychothera-
peuten mit ausgewiesener Expertise im Kontext
digitaler Gesundheitsanwendungen. Sie haben
die in diesem Dokument beschriebene Methode
mangeblich (mit-)entwickelt. Im weiteren
Verlauf soll das Gremium die Durchfiihrung
der Methode absichern und diese zusammen
mit dem Team ,,Trusted-Health-Apps" sowie
der wissenschaftlichen Redaktion regelmagig
evaluieren und, wenn nétig, iterativ weiterent-
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wickeln. Zudem {ibernimmt das GBM eine
besondere Rolle im Stakeholder-Dialog zu den
in den Bewertungsprojekten gewonnenen iiber-
geordneten Erkenntnissen.

In einem Bewertungsprojekt arbeitet jeweils
mindestens ein Mitglied in der iAG mit. Zudem
erhalten alle Mitglieder die Moglichkeit, die
Ergebnisse vor der Veroffentlichung zu kom-
mentieren und damit auf potenziell notwendige
fachliche oder methodische Korrekturen hinzu-
weisen.

Aus der Mitte des Boards wird — nach Vorschlag
der Bertelsmann Stiftung und der Weissen Liste
— jeweils ein Board-Vorsitz bestimmt. Diesen
Vorsitz haben eine oder zwei Personen, die dem
Team ,, Trusted-Health-Apps“ als beratende Ins-
tanz zur Verfiigung stehen sowie als Ansprech-
personen fiir die Bestdtigung von Bewertungs-
projekt, DiGA-Auswahl, Zusammensetzung der
iAG sowie Auswahl der Gutachterinnen und
Gutachter. Der Vorsitz wird iiblicherweise min-
destens fiir ein Jahr bestimmt.

5.4.4 Indikationsspezifische
Arbeitsgruppe (IAG)

Eine iAG besteht aus mindestens einem GBM-
Mitglied und in der Regel zwei weiteren Perso-
nen. Hinzukommen sollten digital-affine Arztin-
nen und Arzte bzw. Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten mit klinischer und/oder
wissenschaftlicher Expertise aus dem jeweiligen
Indikationsgebiet des Bewertungsprojekts. Auch
weitere Gesundheitsfachberufe, etwa

aus den Feldern Physiotherapie oder Pflege,
konnen in der Arbeitsgruppe vertreten sein.
Zudem ist ein Mitglied des Teams ,,Trusted-
Health-Apps* beratend eingebunden. Moderiert
werden die iAG-Sitzungen von der wissenschaft-
lichen Redaktion.

Die Expertinnen und Experten der einzelnen

iAGs werden namentlich genannt. Perspektivisch
konnen deren Mitglieder ihre jeweilige (medizi-
nische) Fachgesellschaft reprasentieren. Zundchst
sind sie jedoch, ebenso wie die GBM-Mitglieder,
als Person, nicht als Reprdsentant oder Reprasen-
tantin einer Organisation in der Arbeitsgruppe
vertreten.

In der ersten Sitzung werden die tabellarischen
Ubersichten zur medizinisch-fachlichen Fundie-
rung und zur Qualitdt der Evidenz der positiven
Versorgungseffekte gesichtet. Dabei werden zum
einen mogliche Erganzungserfordernisse und
Korrekturen herausgearbeitet; zum anderen geht
es um die Identifizierung und Formulierung von
,Key Uncertainties“, also Unklarheiten mit Blick
auf die Einordnung der vorliegenden Daten (z.B.
in Bezug auf Studienendpunkte oder gewdhlte
Beobachtungszeitraume). Diese , Key Uncertain-
ties* werden anschliefend von der wissenschaft-
lichen Redaktion als Fragestellungen fiir die
Gutachten ausgearbeitet.

In der zweiten Sitzung werden die Gutachten
ausgewertet. Dies erfolgt zum einen qualitativ,
zum anderen in Form definierter Skalen fiir die
beiden Bewertungsbereiche (medizinisch-fach-
liche Fundierung und Qualitdt der Evidenz der
positiven Versorgungseffekte) sowie fiir eine
Gesamtbewertung (Kapitel 5.7). Sollten die bei-
den unabhdngigen Gutachten groferen Dissens
aufweisen, kann die iAG empfehlen, ein drittes
Gutachten zu beauftragen.

5.4.5 Gutachterinnen und Gutachter

Die Gutachterinnen und Gutachter sind unab-
hangig und damit keine Mitglieder des GBM oder
einer iAG. Sie sind sind ebenfalls digital-affine
Arztinnen und Arzte oder Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten oder reprdsentieren
andere Gesundheitsfachberufe. Sie haben die
Expertise fiir ein spezifisches Fachgebiet.
Relevante Kriterien zu ihrer Benennung sind
formale Qualifikationen wie etwa ein Facharzt-
status, Schwerpunktkompetenzen und Zusatz-
Weiterbildungen. Zudem kénnen Benennungen
aufgrund ,,fachgebietsiibergreifender Expertise*
erfolgen (z.B. im Bereich von Gesundheitsfor-
derung und Prdvention, Disease-Management-
Programmen oder Expertise im Bereich von
Funktionstypologien).

Um eine objektive Begutachtung zu ermdglichen
und Diskriminierung zu vermeiden, sollen die
Gutachterinnen und Gutachter zundchst anonym
bleiben.
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Aufgabe der Gutachterinnen und Gutachter

ist die schriftliche Begutachtung der DiGA aus
einem Bewertungsprojekt anhand der zur Ver-
fligung gestellten Daten und nach einem struk-
turierten Schema. Zudem nehmen sie Stellung
zu den von der iAG formulierten , Key Uncertain-
ties“.

5.5 Gutachten

Pro DiGA werden zwei unabhdngige Gutach-

ten nach einem strukturierten Schema erstellt.
Vorgegebene Fragen und definierte Antwort-
Umfénge (i.S.e. maximalen Zeichenzahl pro
Antwort) sollen fiir mdglichst objektive und
vergleichbare Einschdtzungen sorgen. Grundlage
der Bewertung sind die oben beschriebenen Uber-
sichten und zugehorigen Dokumente (,,Material-
paket“, Kapitel 5.3). Die Gutachterinnen und
Gutachter erhalten, wenn moglich, zudem einen
Testzugang zu den jeweiligen Anwendungen, um
sich ein mdglichst vollstandiges Bild machen zu
konnen. Die Anwendung selbst ist jedoch nicht
Gegenstand der Bewertung, sondern nur die
,Daten- und Dokumentenlage“.

Das jeweilige Gutachten deckt zwei
Bereiche ab:

Bewertung der medizinisch-fachlichen Fundierung

o Sind die vom Hersteller angegebenen Beziige
zwischen Zielsetzung, Wirkweise und /oder
Nutzen der DiGA anhand der angegebenen
Leitlinien und Publikationen plausibel
herleitbar?

¢ Sind die intendierte Wirkweise und die dafiir
umgesetzten (Teil-)Funktionen nach aktuel-
lem Stand des Wissens grundsdtzlich geeig-
net, die Zielsetzung zu erreichen?

e Wird die Patientensicherheit addquat sicher-
gestellt?
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Bewertung der Qualitat der Evidenz der positiven

Versorgungseffekte

¢ Sind die vom Hersteller intendierten positiven
Versorgungseffekte mit der vorgelegten
Evidenz hinreichend belegt?

- Population: Halten Sie die gewdhlten
Studiengruppen fiir addquat?

— Intervention: Halten Sie die gewdhlten
Interventionen fiir addquat?

— Comparison: Halten Sie die gewdhlten
Kontrollinterventionen fiir addquat?

— Outcome: Halten Sie die jeweiligen
primdren oder sekunddren Endpunkte fiir
addquat gewdhlt?

¢ Welche methodischen Ansdtze halten Sie fiir
geeignet, die Evidenz weiter zu erh6hen?

o Welche Relevanz haben die intendierten
positiven Versorgungseffekte an sich aus
fachlicher Perspektive fiir die Patienten-
versorgung im Fachgebiet?

¢ Hinweise zu moglichen unerwiinschten
Wirkungen
— Wurden Nebenwirkungen im Rahmen der

Studien (methodisch) addquat untersucht?

— Sehen Sie in den Daten weitere Hinweise auf

mogliche unerwiinschte Wirkungen?

Erganzt werden diese standardisierten Fragen
jeweils durch spezifische Fragen, abgeleitet aus
den von den iAGs formulierten ,,Key Uncertain-
ties*.

Die Fragen werden immer qualitativ mit Text
beantwortet. Zusdtzlich soll kiinftig getestet
werden, ob eine ergdnzende skalenbasierte Ein-
schdtzung hilfreich ist, um das Gesamtergebnis
der iAG abzuleiten. So sollen alle entsprechen-
den Fragen ergdnzt werden durch eine vierstufige
Antwortskala (,,trifft voll und ganz zu, ,trifft
eher zu“, , trifft eher nicht zu“, ,trifft nicht zu*).
Dariiber hinaus werden die Gutachterinnen und
Gutachter um aggregierte Einschdtzungen gebe-
ten zu den Bewertungsbereichen ,,Medizinisch-
fachliche Fundierung“ und ,,Qualitdt der Evidenz
der positiven Versorgungseffekte sowie beziig-
lich eines moglichen Gesamtergebnisses. Die
Skalen bzw. Bewertungsschemata entsprechen
jeweils denen, die bei der Ermittlung der Ergeb-
nisse eingesetzt werden (Kapitel 5.6 und 5.7).
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5.6 Ermittlung der Ergebnisse

Die Bewertungsergebnisse fiir die jeweilige DiGA
werden in der zweiten iAG-Sitzung durch Aus-
wertung der Gutachten ermittelt. Dabei werden
zum einen die beiden zentralen Bereiche ,,Medi-
zinisch-fachliche Fundierung* und ,,Qualitdt
der Evidenz der positiven Versorgungseffekte
bewertet, zum anderen erfolgt eine Gesamtbe-
wertung.

Die Bereiche werden qualitativ bewertet sowie
auf Basis der in den folgenden Tabellen darge-
stellten Schemata. Diese sind abgeleitet aus gdn-
gigen medizin-wissenschaftlichen Bewertungs-
schemata. Die Bewertung anhand der Schemata
wird nicht 1:1 veréffentlicht, sondern wird inner-
halb der iAG konsentiert.

Die Gesamtbewertung dient dazu, das Ergebnis
von der zentralen Zielgruppe der medizinischen
Begutachtung - also Gesundheitsfachkrdften, die
DiGA empfehlen und verordnen - einschdtzen zu
lassen. Sie wird, angelehnt an medizinische Leit-
linien, ausgedriickt im Grad einer Empfehlung.
Dabei ist folgende Abstufung vorgesehen:

Empfehlung: Auf Basis der vorliegenden Erkennt-
nisse kann der Einsatz der DiGA fiir die medizini-
sche Zielsetzung empfohlen werden.

Bedingte Empfehlung: Auf Basis der vorliegen-
den Erkenntnisse kann der Einsatz der DiGA fiir
die medizinische Zielsetzung mit Einschrankungen
empfohlen werden.

Keine Empfehlung: Auf Basis der vorliegenden
Erkenntnisse kann der Einsatz der DiGA fiir die
medizinische Zielsetzung derzeit nicht empfohlen
werden.

Empfehlung offen: Auf Basis der vorliegenden
Erkenntnisse kann derzeit noch keine Empfehlung
beziiglich des Einsatzes der DiGA ausgesprochen
werden.

Der Grad der Empfehlung resultiert aus dem
qualitativen Gesamtbild der Gutachten und der
Einordnungen durch die iAG — beispielsweise
auch unter Einbeziehung des Umgangs mit
moglichen unerwiinschten Wirkungen. Dabei
sind die Bewertungen fiir die Bereiche ,,Medizi-
nisch-fachliche Fundierung* und ,,Qualitdt der
Evidenz der positiven Versorgungseffekte zwar
nicht allein bedingend, aber richtungsweisend.
Grundsdtzlich lassen sich dazu folgende Regeln
definieren:

¢ Fiir eine Empfehlung braucht es eine hohe
medizinisch-fachliche Fundierung und
eine hohe Qualitdt der Evidenz der positiven
Versorgungseffekte.

o Eine Empfehlung mit Einschrankungen wird
dann ausgesprochen, wenn fiir einen Bereich
eine hohe Bewertung vergeben wurde und
fiir den anderen eine mittlere.

¢ Keine Empfehlung wird ausgesprochen, wenn
fiir beide Bereiche eine niedrige Bewertung
vergeben wurde und auf Basis der vorliegen-
den Informationen nicht absehbar ist, dass
sich das Gesamtbild in Kiirze — etwa aufgrund
neuer Studien — verandert.

e Wenn zu einem Bereich (noch) keine Daten
vorliegen oder — zum Beispiel bei einer
Kombination von mittlerer und niedriger
Bewertung — noch nicht eindeutig abseh-
bar ist, wie sich die medizinisch-fachliche
Fundierung oder die Qualitdt der Evidenz der
positiven Versorgungseffekte entwickelt, wird
die Gesamtbewertung ,, Empfehlung offen*
ausgesprochen.

Mit der Einordnung ,,Empfehlung offen wird
der Tatsache Rechnung getragen, dass es sich
bei DiGA um eine vergleichsweise junge Tech-
nologie handelt und beispielsweise der Nach-
weis positiver Versorgungseffekte durch meh-
rere hochwertige Studien vielen Herstellern noch
nicht moglich war. So sieht auch der Gesetzgeber
fiir die Priifung der Erstattungsfdhigkeit durch

9 University of Oxford: Oxford Centre for Evidence-Based Medicine: Levels of Evidence, www.cebm.ox.ac.uk/resources/
levels-of-evidence/oxford-centre-for-evidence-based-medicine-levels-of-evidence-march-2009 (abgerufen am
9.12.2021); Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.: Arbeitsmaterialien, www.ebm-netzwerk.de/de/service-
ressourcen/ebm-basics/arbeitsmaterialien (abgerufen am 9.12.2021); John Wiley & Sons: Essential Evidence PLUS.
Levels of Evidence, https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_ loe.cfm?show=guidelines (abgerufen am
9.12.2021); Guyatt, G.H., et al. (2008): GRADE: an emerging consensus on rating quality of evidence and strength of

recommendations, BMJ; 336:924.
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TABELLE 5: Bewertungsschema ,Medizinisch-fachliche Fundierung”

Hohe medizinisch-fachliche Bezlige zwischen Zielsetzungen, Wirkweisen und/ oder Nutzen der DiGA lassen sich aus Leitlinien
Fundierung und Publikationen eindeutig und plausibel herleiten.

Die intendierten Wirkweisen und die dafiir umgesetzten (Teil-)Funktionen der DiGA entsprechen
voll und ganz dem aktuellen Stand des medizinischen Wissens.

Die Patientensicherheit ist adaquat sichergestellt.

Mittlere medizinisch-fachliche Bezlige zwischen Zielsetzungen, Wirkweisen und / oder Nutzen der DiGA lassen sich aus Leitlinien
Fundierung und Publikationen mit Einschrankungen herleiten.

Die intendierten Wirkweisen und die dafiir umgesetzten (Teil-)Funktionen der DiGA entsprechen
mit Einschrankungen dem aktuellen Stand des medizinischen Wissens.

Die Patientensicherheit ist mit Einschrankungen sichergestellt.

Niedrige medizinisch-fachliche Bezlige zwischen Zielsetzungen, Wirkweisen und / oder Nutzen der DiGA lassen sich aus Leitlinien
Fundierung und Publikationen nicht ausreichend herleiten.

Die intendierten Wirkweisen und die dafiir umgesetzten (Teil-)Funktionen der DiGA entsprechen
nicht ausreichend dem aktuellen Stand des medizinischen Wissens.

Die Patientensicherheit ist nicht ausreichend sichergestellt.

Keine Angabe / Auf Grundlage der verfligbaren Informationen kann die medizinisch-fachliche Fundierung nicht hinreichend
Datengrundlage beurteilt werden.
WESES | BertelsmannStiftung

TABELLE 6: Bewertungsschema , Qualitit der Evidenz der positiven Versorgungseffekte*

Hohe Qualitat der Evidenz der Der intendierte positive Versorgungseffekt ist durch die vorliegenden Studien gut nachgewiesen.

ositiven Versorgungseffekte
o Hiniz Mehrere hochwertige Studien mit konsistenten Ergebnissen

In besonderen Fillen: eine groRe, hochwertige multizentrische Studie

Mittlere Qualitat der Der intendierte positive Versorgungseffekt ist durch die vorliegenden Studien nachgewiesen.
Evidenz der positiven Das Evidenzniveau sollte durch weitere Studien erhéht werden.
Versorgungseffekte

Eine hochwertige Studie

Mehrere Studien mit einigen Einschrankungen

Niedrige Qualitat der Es ist weitere Forschung notig, um den intendierten Versorgungseffekt nachzuweisen.
Evidenz der positiven . i X . .
Eine oder mehrere Studien mit starken Einschrankungen
Versorgungseffekte
Noch keine Evidenz Derzeit liegen noch keine Studien vor, um Aussagen zum Nachweis von positiven Versorgungseffekten zu

treffen.

WESSE= | BertelsmannStiftung
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das BfArM im Rahmen des DiGA-Fast-Tracks
ein Erprobungsjahr ohne vorliegende Primdrstu-
dien vor.

5.7 Aufbereitung und
Kommunikation der Ergebnisse

Die Ergebnisse des Begutachtungsprozesses
bereitet die wissenschaftliche Redaktion fiir

die jeweilige DiGA in zwei Formaten auf: einem
ausfiihrlicheren Ergebnisbericht und einer
kompakten Ergebniskarte, die sowohl Teil des
Berichts ist als auch unabhdngig davon ver-
offentlicht wird.

Der Ergebnisbericht beinhaltet unter anderem
zentrale Informationen zu den fiir den Begut-
achtungsprozess verwendeten Daten, umfassen-
dere Ausfiihrungen zu den wesentlichen Teilen
der Gutachten sowie méglichst praktische Hin-
weise fiir den Hersteller zu Moglichkeiten der
Evidenzverbesserung.

Die Ergebniskarte besteht zum einen aus einer
Kurzbeschreibung der DiGA sowie der medizi-
nischen Zielsetzung und aus Hinweisen zur
Anwendung (Indikationsbereich bzw. Zielgrup-
pen). Die Informationen stammen vom Her-
steller, werden aber redaktionell angepasst,

um werbliche Inhalte zu vermeiden. Zum ande-
ren werden die Bewertungsergebnisse fiir die
Bereiche ,,Medizinisch-fachliche Fundierung*
und ,,Qualitdt der Evidenz der positiven Ver-
sorgungseffekte in knapper Form textlich
vermittelt. Auch die Gesamtbewertung in Form
eines Empfehlungsgrades ist Teil der Karte. Mit
dem Ziel, dass die Nutzerinnen und Nutzer die
Ergebnisse schnell erfassen kénnen, werden die
Empfehlungsgrade grafisch mit einem einfachen
Star-Rating unterlegt:

Empfehlung: Drei von drei méglichen Sternen

Bedingte Empfehlung: Zwei von drei méglichen
Sternen

Keine Empfehlung: Einer von drei méglichen Sternen

Empfehlung offen: Kein Star-Rating

Die Hersteller erhalten — da der Anspruch eines
fairen Begutachtungsprozesses besteht — die
Moglichkeit, die Ergebnisse zu ihrer DiGA zu
kommentieren. Ein ausfiihrlicher Kommentar
wird im Ergebnisbericht veroffentlicht, eine
kiirzere Version auch in der Ergebniskarte.
Zudem wird den Herstellern ein Gesprdach zu
den Ergebnissen angeboten (Hersteller-Dialog).
Hierbei geht es um die Erlduterung der Ergeb-
nisse, aber auch um einen Austausch zu den
Moglichkeiten, die Qualitdt der Anwendung zu
entwickeln, sowie zur Evidenzverbesserung.

Die Ergebniskarte und der Ergebnisbericht
werden auf einer Website veréffentlicht, die von
der Bertelsmann Stiftung bzw. der Weissen Liste
betrieben wird. Zudem haben die Projektinitia-
toren den Anspruch, die Ergebnisse moglichst
breit in die Zielgruppe zu streuen, etwa, indem
sie diese an einschldgige Fachgesellschaften
verschicken.

Die iibergeordneten Erkenntnisse eines
Bewertungsprojekts werden vom GBM, von

der Bertelsmann Stiftung und der Weissen
Liste ausgewertet und unter anderem in Form
von Fachverdffentlichungen (,,Whitepaper*) in
unregelmdgigen Abstdnden in den Stakeholder-
Dialog eingebracht.

5.8 Aktualisierungen

Grundsatzlich gilt, dass die Bewertungsergebnisse
zu einer DiGA fiir den Stand der finalen Datener-
hebung gelten; dieser wird in den Ergebnisver-
offentlichungen angegeben. Die Datenerhebung
wird fiir alle DiGA innerhalb eines Bewertungs-
projekts zu einem definierten Stichtag abge-
schlossen. AnschlieBend sind aus Griinden der
Gleichbehandlung aller Hersteller keine Aktuali-
sierungen oder Ergdnzungen mehr moglich. Soll-
ten sich nach Abschluss eines Bewertungsprojekts
und nach Ergebnisveréffentlichung wesentliche
Aktualisierungen der Datengrundlagen ergeben,
etwa durch Verdffentlichung einer neuen Primdr-
studie zur DiGA, werden diese von dem Team
yTrusted-Health-Apps* gemeinsam mit dem
GBM-Vorsitz gepriift. Die Priifung kann zu
folgenden Resultaten und Reaktionen fiihren:
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Quellen: ...
Datum der finalen Datenerhebung: ...
Datum der Veréffentlichung: ...

ABBILDUNG 2: Exemplarische Ergebniskarte

o Kein absehbarer Einfluss auf das Bewertungs-
ergebnis: Verdffentlichung bleibt unverdndert

GUTACHTEN-BOARD MEDIZIN: GESUNDHEITS-APP

NAME DER ANWENDUNG (URL)

o KURZ-
BESCHREIBUNG

Was ist die Anwendung und wie
wird die App eingesetzt?

® MEDIZINISCH-
FACHLICHE
FUNDIERUNG

Inwieweit beruht die App auf dem
aktuellen Stand des medizinischen
Wissens?

bestehen.

o Kein absehbarer Einfluss auf das Bewertungs-
ergebnis, aber fiir die Nutzerinnen und Nut-
zer des Ergebnisses relevante Zusatzinforma-
tion: Verdffentlichung wird um einen Hinweis
ergdnzt.

o Absehbarer Einfluss auf das Bewertungs-
ergebnis: (Temporare) Riicknahme der
Verdffentlichung und erneute Bewertung.

Die erneute Bewertung im Falle eines abseh-
baren Einflusses auf das Ergebnis kann auf einer

=~ MEDIZINISCHE
© ZIELSTELLUNG

Welche medizinische Zielstellung
will die App erreichen?

e GESAMT-
BEWERTUNG

Ist der Einsatz der App fiir die
medizinische Zielstellung aktuell
empfehlenswert?

ANWENDUNG

Bei welchen Indikationen soll die
App eingesetzt werden?

EMPFEHLUNG

OFFEN

KEINE

EMPFEHLUNG
® BEREvibenz Q' DES HERSTELLERS

BEDINGTE
webtisdoquin -t EMPFEHLUNG
Versorgungseffekte der App? l i *

EMPFEHLUNG

* 9 9%

WEISSE =

LISTE | BertelsmannStiftung

Wesentliche Aktualisierungen der Daten-
grundlagen konnen auf verschiedenen Wegen
augenfdllig werden, etwa durch Hinweise des
Herstellers oder von Dritten oder durch Eigen-
recherchen des Teams ,, Trusted-Health-Apps*.
Dessen Anspruch ist es, die Aktualisierungen
grundsdtzlich innerhalb eines Zeitraums von
acht Wochen nach Eingang eines Hinweises

im Sinne des oben beschriebenen Prozesses zu
priifen, soweit dies fiir das Team im Einzelfall
moglich und zumutbar ist. Bei einer Riicknahme
der Vero6ffentlichung besteht kein Anspruch des
Herstellers auf erneute Priifung und/oder Ver-
offentlichung des Priifergebnisses.

weiteren iAG-Sitzung erfolgen oder — im Falle
umfassender Aktualisierungen — in einem neuen

Bewertungsprojekt zu einem spdteren Zeitpunkt.
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Rahmenbedingungen

6 Rahmenbedingungen

Die in diesem Dokument beschriebene Methode
dient dazu, einen Prozess zur medizinischen
Begutachtung von DiGA zu etablieren, der
zugleich fachlich fundiert und méglichst neutral
ist. Um diese Ziele erreichen zu kénnen, sind

folgende Aspekte konstituierend fiir die Methode.

Definierter rechtlicher Rahmen: Das GBM und

die iAGs werden auf Basis von Statuten tdtig,

die Rechte und Pflichten der Mitglieder fest-
legen und das Verhaltnis zur Bertelsmann
Stiftung sowie zur Weissen Liste transparent
regeln. Die GBM-Mitglieder werden von der
Stiftung und der Weissen Liste in der Regel fiir
zwei Jahre berufen. Sie sind ehrenamtlich tdtig,
ausschlieflich den Projektzielen sowie ihrer
fachlichen Uberzeugung verpflichtet und fungie-
ren im Board nicht als Reprdsentant oder Repra-
sentantin sonstiger Organisationen, denen sie
angehoren. Die Gutachterinnen und Gutachter
erstellen ihre Gutachten auf Basis eines Vertrags,
der die vorbezeichneten Anforderungen an ihre
Tdtigkeit absichern soll. Alle am Begutachtungs-
prozess Beteiligten erhalten fiir ihre Tdtigkeit
eine Aufwandsentschddigung, die aus Projekt-

mitteln der Bertelsmann Stiftung finanziert wird.

Offenlegung von Interessenkonflikten: Mogliche
Interessenkonflikte — im Rahmen eines Bewer-
tungsprojekts — sollen bereits vor Durchfiihrung
eines Projekts vermieden und, soweit vorhanden,
nach dessen Durchfiihrung umfassend offen-
gelegt werden. Das gilt sowohl fiir die Mitglie-
der des Boards als auch fiir die tempordr tdtigen
iAG-Mitglieder sowie die externen Gutachterin-
nen und Gutachter. Die Offenlegung erfolgt
spdtestens mit Verdffentlichung der Ergebnisse
eines Bewertungsprojekts.

Methodentransparenz: Der aktuelle Stand der
Methode wird jeweils verdffentlicht, sodass fiir
die Offentlichkeit stets nachvollziehbar ist, auf
welchem Weg die Ergebnisse einer Begutachtung
zustande gekommen sind. Die Methode wird im
kontinuierlichen Dialog mit der Fachéffentlich-
keit und den Anspruchsgruppen des Projekts
weiterentwickelt.
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7/ Ausblick

Die Ergebnisse der Begutachtung im GBM schaffen mehr Transparenz
zur Qualitat von DiGA. Sie widmen sich auf8erdem der neuen
Herausforderung, digitale Anwendungen medizinisch zu bewerten.
Der hier beschriebene Prozess wird kontinuierlich evaluiert und
inhaltlich weiterentwickelt. Das Projekt soll so zu einer nachhaltigen
Qualitatsorientierung im Feld und zu einer echten Verbesserung der

Versorgung durch DiGA beitragen.

Die Bertelsmann Stiftung und die Weisse Liste streben eine nachhaltige
Etablierung des Begutachtungsprozesses an. Perspektivisch ist ein
Projekttransfer an einen 6ffentlichen bzw. gemeinwohlorientierten

Akteur vorgesehen.
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