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Zusammenfassung

Hintergrund Fiir die meisten digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGA) liegt wenig Evidenz zum Nut-
zen vor. Bisher verfligbare Bewertungsinstrumente
umfassen hdufig nicht alle Dominen eines vollen
Health Technology Assessments (HTA). Die Evaluati-
on von DiGA erfordert zusitzlich technologiespezi-
fische Aspekte. Ziel dieser Arbeit war es, verfiigbare
Bewertungsinstrumente zu analysieren und daraus
einen Bewertungsprozess zu konzipieren.

Methodik Durch eine systematische Literatursuche
wurden 6 Bewertungsinstrumente fiir DiGA ausge-
wéhlt und analysiert. Es wurde eine Handsuche zur
Beschreibung der Strategien einzelner Lander im Um-
gang mit DiGA durchgefiihrt.

Ergebnisse Studiendesigns wurden in 4 der analy-
sierten Bewertungsinstrumente beschrieben. Eine Ri-
sikoklassifikation wurde in 1 Bewertungsinstrument
vorgeschlagen. Aspekte der kiinstlichen Intelligenz
wurden in 1 Bewertungsinstrument erhoben. Ein-
zelne Lander weisen unterschiedliche Strategien zur
Refundierung von DiGA auf.

Schlussfolgerungen Die Bewertungsinstrumente fiir
DiGA zeigen eine grofle Heterogenitidt. Rezente Ent-
wicklungen verschiedener Linder zeigen Bestrebun-
gen, Regelungen auf nationaler Ebene zu finden. Fiir
einen Bewertungsprozess von DiGA empfiehlt sich ein
abgestuftes Vorgehen unter Berticksichtigung von Ri-
sikoklassen mit anschliefender Bewertung relevanter
HTA-Aspekte.
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Austrian Institute for Health Technology Assessment GmbH
(AIHTA), Garnisongasse 7/20, 1090 Wien, Osterreich
reinhard.jeindl@aihta.at

Schliisselworter Digitale Gesundheitsanwendungen -
Assessment Frameworks - Refundierung - mHealth -
Digitale Gesundheit

Technology assessment of digital health
applications for reimbursement decisions

Summary

Background For most digital health applications
(DiGA) only limited evidence of benefit is available.
Currently available assessment frameworks do not
cover all domains of a full health technology assess-
ment (HTA). Additionally, technology-specific aspects
are required for the evaluation of DiGA. This work
aimed to analyze the available assessment frame-
works and design an evaluation process for DiGA.
Methods By a systematic literature search six assess-
ment frameworks for DiGA were selected and ana-
lyzed. A hand search for strategies on DiGA of selected
countries was conducted.

Results Of the analyzed assessment frameworks four
described study designs. One assessment framework
proposed a risk classification of DiGA. Aspects of ar-
tificial intelligence were assessed by one assessment
framework. The analyzed countries have differing
strategies for reimbursement of DiGA.

Conclusion Assessment frameworks for DiGA are very
heterogeneous. There are efforts to find regulations
for DiGA on a national level. When evaluating DiGA,
a staged approach considering risk classes with sub-
sequent evaluation of relevant HTA aspects is recom-
mended.

Keywords Digital Health Applications - Assessment
Frameworks - Reimbursement - MHealth - Digital
Health
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Einleitung

Digitale Technologien sind Teil unseres Alltags. Dabei
hat in den letzten Jahren insbesondere die Nutzung
mobiler digitaler Technologien an Bedeutung gewon-
nen und macht inzwischen den Grof3teil der Nutzung
digitaler Technologien aus [1]. Diese vermehrte Nut-
zung digitaler Technologien betrifft auch den Gesund-
heitsbereich. Das Angebot reicht von rein informati-
ven Anwendungen tiber Anwendungen mit diagnosti-
schen Funktionen sowie Anwendungen fiir therapeu-
tische Zwecke.

Mit dem Einsatz von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) sind grofle Erwartungen verbunden:
DiGA haben das Potenzial, das Monitoring und das
Management von Krankheiten zu verbessern, und
kdonnten unnotige Wege fiir Patient*innen und The-
rapeut*innen vermeiden. Durch eine Ferniiberwa-
chung, insbesondere bei chronischen Erkrankungen,
konnten Krankenhausaufenthalte vermieden wer-
den. Bei kontinuierlich gemessenen Vitalparametern
konnte eine Entgleisung eines Werts rasch erkannt
und entsprechende MaBnahmen konnten gesetzt
werden. Fiir die Mehrzahl der verfiigbaren DiGA liegt
bislang aber wenig Evidenz zum tatsédchlichen Nut-
zen vor. Die griindliche Evaluation einer DiGA er-
fordert zusitzlich zu einer Nutzen-Risiko-Abwigung
auch technologiespezifische Aspekte. Bisher verfiig-
bare Bewertungsinstrumente umfassen h&ufig nicht
alle Doménen eines vollen Health Technology As-
sessments (HTA). Entscheidungstrédger*innen werden
somit vor neue Herausforderungen in der Evaluation
dieser Applikationen gestellt.

Durch die neue EU-Verordnung 2017/745 iiber Me-
dizinprodukte, die im Mai 2021 in Kraft tritt, ist auch
medizinische Software als Medizinprodukt einzustu-
fen, wenn die Software laut Hersteller dazu bestimmt
ist, medizinische Zwecke zu erfiillen [2]. Zusétzlich zu
Medizinproduktsoftware (,medical device software®,
etwa die Software eines EKG-Gerites) kann auch
Software als Medizinprodukt (,software as a medi-
cal device®, etwa eine DiGA mit diagnostischen und/
oder therapeutischen Funktionen) betrachtet werden.
Durch diese neue EU-Verordnung 2017/745 wird es
zu einer Hoherstufung der Risikoklasse vieler digitaler
Gesundheitsanwendungen kommen [3].

Erste DiGA werden bereits als medizinische Leis-
tung von einzelnen Krankenkassen in Deutschland,
den Niederlanden und Belgien in Selektivvertrigen
iibernommen. Fiir eine verbesserte Regulierung von
medizinischer Software wird eine generelle, nationa-
le Refundierung von geeigneten DiGA empfohlen [4,
5]. In Europa hat man in einzelnen Lindern begon-
nen, einen Prozess der Registrierung aufzusetzen, der
infolge fiir einzelne DiGA auch zu einer Refundie-
rung durch Sozial- und Krankenversicherungen fiih-
ren kann.

Die Intention dieser Arbeit, die auf einem ausfiihr-
lichen Projektbericht basiert [6], war es, eine kritische

Analyse verschiedener Bewertungsinstrumente fiir Di-
GA durchzufiihren und eine Ubersicht unterschiedli-
cher Zuginge einzelner europdischer Liander bei der
Einfiihrung und Implementierung von DiGA im Ge-
sundheitswesen aufzuzeigen. Daraus abgeleitet, ver-
folgte die Arbeit das Ziel, eine Orientierungshilfe tiber
den Umgang mit DiGA fiir Entscheidungstriager*innen
zu erstellen.

Methodik

Suche nach Bewertungsinstrumenten: In einem
ersten Schritt wurde eine systematische Literatur-
suche (im Juni 2020) in den Datenbanken Medline,
Embase, Cochrane und der HTA Datenbank (Centre
for Reviews and Dissemination) nach Bewertungsin-
strumenten fiir DiGA durchgefiihrt und durch eine
zusdtzliche Handsuche ergédnzt. Die systematische
Suche diente einer Aktualisierung des systematischen
Reviews von Vis et al. [7] zu Bewertungsinstrumenten
fiir DiGA. Bewertungsmodelle von DiGA, die in engli-
scher oder deutscher Sprache ab Mérz 2018 publiziert
wurden, wurden inkludiert.

Um weitere Bewertungsinstrumente fiir DiGA zu
identifizieren, wurde ebenfalls im Juni 2020 eine An-
frage an alle Mitglieder des International Network of
Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)
gestellt. Dabei wurde erhoben, welche Bewertungsin-
strumente von verschiedenen HTA-Institutionen als
addquat fiir DiGA erachtet werden und ob die jewei-
lige HTA-Institution an einer Entwicklung oder Adap-
tierung eines Bewertungsinstruments fiir DiGA arbei-
tet.

Auswahl der Bewertungsinstrumente und Datenex-
traktion: Aus der systematischen Suche und den
Antworten der INAHTA Befragung wurden jene Be-
wertungsinstrumente fiir eine genauere Analyse aus-
gewdhlt, die aktuell (ab Mérz 2018 publiziert), aus-
gereift (fortgeschritten in der Entwicklung), und fiir
welche eine Anwendbarkeit (an konkreten DiGA) zu
erwarten war. Bereits etablierte Bewertungsinstru-
mente wurden nicht gewdhlt, wenn diese zwar fiir
den Bereich eHealth aufgestellt sind, jedoch die Ent-
wicklungen im Bereich mobiler DiGA (,mHealth)
nicht ausreichend berticksichtigten.

Die ausgewédhlten Bewertungsinstrumente wur-
den miteinander verglichen und auf Ahnlichkeiten
und Unterschiede analysiert. Kriterien fiir die Daten-
extraktion aus den Bewertungsinstrumenten waren
Institution/Land, Finanzierung, Zeitpunkt der Verof-
fentlichung, Zielgruppe, Entwicklungsstatus, Anwen-
dungsbereich, Beriicksichtigung von Risikoklassen,
Evidenzerfordernisse, Zeitpunkt der Bewertung, For-
mat, Bewertungsdoménen, technologiespezifische
Aspekte, Involvierung Patient*innenvertretung und
sonstige Spezifika des Bewertungsinstruments.
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Tab. 2 Risikoklassen nach 2017/745 EU-MDR und Evidenzstufen nach NICE

Risikoklassen nach EU-Verordnung 2017/745 iiber Medizin-
produkte (Regel 11) [2]

Risikoklasse 1

Jede Software, die nicht in Risikoklasse 2a oder hoher
eingeteilt wird

Risikoklasse 2a

Software, welche Information zur Entscheidung einer Dia-
gnose oder therapeutischen Zwecken zur Verfligung stellt,
ohne jedoch dabei ernstere Gesundheitsschaden verursa-
chen zu konnen (s. nachfolgende Risikoklassen)

Software, die physiologische Messwerte aufzeichnet, solan-
ge es sich dabei nicht um Vitalparameter handelt

Risikoklasse 2b

Software, welche Information zur Entscheidung einer Dia-
gnose oder therapeutischen Zwecken zur Verfligung stellt,
bei der ernstere Gesundheitsschaden oder die Notwendig-
keit einer chirurgischen Intervention entstehen kénnen
Software, die Vitalparameter aufzeichnet

(Messwerte, bei denen eine Anderung eine unmittelbare
Gefahr fiir die Patient*innen darstellen kann)

Risikoklasse 3

Software, welche Information zur Entscheidung einer Dia-
gnose oder therapeutischen Zwecken zur Verfligung stellt,
bei der diese Entscheidung ein Todesereignis oder irreversi-
ble Schéden der Gesundheit verursachen kann

Evidenzstufen nach NICE Evidence Standards Framework [10]

Stufe 1

Digitale Gesundheitsanwendungen ohne individuell messbare Effekte

auf die Gesundheit von Anwender*innen. Organisatorische Anwendungen

auf Systemebene

Beispiele: elektronische Gesundheitsakte, Krankenhaus-Informations-Systeme

Stufe 2

Digitale Gesundheitsanwendungen, welche Gesundheitsinformationen anbieten, einfache Monito-
ringfunktionen tibernehmen, oder Anwendungen zur Kommunikation

Beispiele: Anwendungen mit Empfehlungen fiir einen gesunden Lebensstil, digitaler Kopfschmerz-
kalender, Anwendungen fiir Videosprechstunden mit Therapeut*innen

Stufe 3a

Digitale Gesundheitsanwendungen, die der Pravention und dem Selbstmanagement von Krankhei-
ten dienen. Digitale Gesundheitsanwendungen mit individuell messbaren Effekten auf die Gesund-
heit von Anwender*innen. Sie konnen parallel zu konventioneller Therapie eingesetzt werden
Beispiele: Anwendungen zur Raucherentwohnung oder Gewichtsreduktion

Stufe 3b

Digitale Gesundheitsanwendungen, die der Diagnostik und Therapie von Krankheiten dienen. Digita-
le Gesundheitsanwendungen mit klinischen Konsequenzen (durch aktives Monitoring oder Berech-
nungen). Digitale Gesundheitsanwendungen mit individuell messbaren Effekten auf die Gesundheit
von Anwender*innen

Beispiele: Anwendungen, die anhand eingegebener Symptome Diagnosevorschlédge machen, An-
wendungen, die kognitive Verhaltenstherapie fiir Angststorungen anbieten, Anwendungen, die mit
einem externen Sensor oder Implantat verkniipft sind und dessen Daten automatisch und kontinu-

ierlich fiir Fernmonitoring gesendet werden

Institut National d’Excellence en Santé et en Services
Sociaux (INESSS, Kanada) entwickelt.

Die ausgewdhlten Bewertungsinstrumente kénnen
fiir DiGA aller medizinischen Fachgebiete und Popu-
lationen eingesetzt werden (im Gegensatz zu Bewer-
tungsinstrumenten, die sich speziell einem Fachge-
biet, einer Indikation oder Population widmen). Die
Bewertungsinstrumente bedienen sich unterschiedli-
cher Bezeichnungen (,Mobile Medical Applications®,
,Digital Health Technologies“, ,Digital Health Inter-
ventions“ und ,Digital Health Products“) und unter-
scheiden sich nach Format (Checkliste, Fragebogen,
Tabelle), Spektrum der Bewertungsdoménen, techno-
logiespezifischen Aspekten und Zielgruppe.

Nach Analyse der 6 ausgewédhlten Bewertungsin-
strumente fiir DiGA zeigte sich, dass 4 von 6 Bewer-
tungsinstrumenten Vorschldge zu Studiendesigns fiir
DiGA nannten [10-12, 14]. Obwohl die Bewertungsin-
strumente das Risiko bei Anwendungsfehlern mit kli-
nischer Konsequenz zwar beriicksichtigen, schldgt nur
1 Bewertungsinstrument eine prizise Einteilung nach
definierten Risikoklassen der zu bewertenden DiGA
vor: das NICE Evidence Standards-Bewertungsinstru-
ment [10]. Vom NICE Evidence Standards Framework
explizit ausgenommen sind jedoch DiGA, welche auf
kiinstlicher Intelligenz mit adaptiven Algorithmen ba-
sieren (selbstlernende Algorithmen, die ihr Verhalten,
basierend auf verfiigbaren Informationen, kontinuier-
lich und automatisiert anpassen).

Wesentliche Aspekte der kiinstlichen Intelligenz
wurden hingegen in einem von 6 Bewertungsinstru-
menten berlicksichtigt, dem sog. ,Digi-HTA“ Frame-
work [11]. Rechtliche, soziale und ethische Aspekte
werden von diesem Bewertungsinstrument aufgrund
der Komplexitidt und des Zeitaufwands ausgeklam-
mert. Die Themen Datensicherheit und Datenschutz
werden von diesem Bewertungsinstrument ebenfalls
nicht bewertet, da deren Priifung ausgelagert und von
Datenschutzexpert*innen vorgesehen ist.

Die Evidenzstufen des NICE Evidence Standards
Frameworks zeigen Ahnlichkeiten mit den Risikoklas-
sen der EU-Verordnung 2017/745 iiber Medizinpro-
dukte und sind dennoch unterschiedlich definiert
(vgl. Tab. 2).

Aspekte verschiedener HTA-Domé&nen konnen je
nach bewerteter DiGA als besonders relevant betrach-
tet werden. Fiir die Doméne Wirksamkeit stellt etwa
diagnostische Genauigkeit eines Algorithmus oder die
Reduktion von Symptomatik bei therapeutischen Di-
GA relevante Beurteilungskriterien dar. Fiir die Do-
maine Sicherheit gilt es, unerwiinschte Nebenwirkun-
gen wie etwa durch Fehlinformation der DiGA zu be-
riicksichtigen. In Bezug auf Kosteneffektivitdt konnen
durch DiGA Kosten vermieden, aber auch Mehrkos-
ten verursacht werden. Als relevante organisatorische
Auswirkungen sind Uberdiagnostik und Interopera-
bilitdt relevante Bewertungskriterien. Die zu bewer-
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tenden Endpunkte richten sich nach Funktionsweise,
Einsatzgebiet und Zweckbestimmung der DiGA.
Datenschutz bei DiGA nimmt eine besonders re-
levante Rolle ein, da bei Datenschutzméngeln per-
sonenbezogene Gesundheitsdaten ohne Zustimmung
der Nutzer*in weitergegeben werden kénnen. Nicht
ausreichende Nachvollziehbarkeit der kiinstlichen In-
telligenz und Intransparenz der verwendeten Algo-
rithmen stellen ethische Problemfelder dar. Fragen zu
Haftung bei Fehldiagnosen oder unerwiinschten Ne-
benwirkungen durch DiGA stellen einen weiteren re-
levanten Aspekt in der Bewertung von DiGA dar.

Lénderstrategien

In Europa hat man in einzelnen Lindern begonnen,
regulatorische MaBnahmen zu setzen und Prozesse
fiir eine Registrierung von DiGA aufzusetzen und in-
folge eine Bewertung einzelner DiGA vorzunehmen,
die auch zu einer Refundierung durch Sozial- und
Krankenversicherungen fiihren kann.

Belgien: Der administrative Rahmen fiir die Regulie-
rung von DiGA bildet die Plattform mHealthBelgium
(https://mhealthbelgium.be/), die auf Initiative der
belgischen Regierung im Rahmen der eHealth-Strate-
gie entstand und in enger Kooperation mit Herstellern
gefithrt wird. Zentraler Bestandteil des Rahmenwerks
ist die sog. ,Validierungspyramide“ fiir Health-Apps.
Diese Plattform zentralisiert alle relevanten und er-
forderlichen Informationen von CE-zertifizieren DiGA
fiir Anwender*innen. Die Validierungspyramide be-
steht aus 3 Ebenen; eine App tritt immer auf der
untersten Ebene (DiGA ist als Medizinprodukt zu-
gelassen, und die Einhaltung der EU-Datenschutz-
verordnung wurde tiberpriift) ein und kann in der
Hierarchie aufsteigen auf Ebene 2 (Interoperabili-
tdt und Konnektivitdt mit den nationalen eHealth-
Anforderungen wurden iiberpriift, Sicherheitsrisiko-
bewertung liegt vor) und auf Ebene 3 (DiGA kann
soziookonomischen Nutzen nachweisen). Nur DiGA
in der obersten Ebene werden fiir eine Refundierung
im Rahmen der (6ffentlichen) Krankenversicherungen
erwogen. Bislang sind 26 Gesundheitsapplikationen
auf der Plattform mHealthBelgium vertreten: 18 auf
Stufe 1, 8 auf Stufe 2 und keine auf Stufe 3 der Vali-
dierungspyramide.

Frankreich: In Frankreich werden DiGA im Rah-
men des bestehenden Regelwerks fiir Erstattungs-
entscheidungen zu Medizinprodukten eingegliedert.
Vor der Aufnahme in die Liste der erstattungsfdhi-
gen Produkte (LPPR/,Liste des Produits et Prestati-
ons Remboursables“) werden alle Medizinprodukte
von CNEDIMTS, dem Nationalen Komitee zur Eva-
luierung von Medizinprodukten und Gesundheits-
technologien, auf ihren Zusatznutzen evaluiert und
in Klassen von diagnostisch-therapeutischem Nutzen
(ASMR 1-4) klassifiziert. Die Bewertungen basieren

auf 2 Methodenpapieren (2016 [23] und 2019 [24] ver-
offentlicht), die Nachweise auf hohem Evidenzniveau
einfordern. Bislang ist eine DiGA in die Erstattungs-
liste aufgenommen worden.

Niederlande: Mit der Einrichtung des National
eHealth Living Lab (NeLL, https://nell.eu) im Jahr
2018, einem Netzwerk aus Gesundheitsadministra-
tion, Herstellern und akademischen Institutionen,
hat das niederldandische Gesundheitsministerium die
ersten Schritte zu einem einheitlichen nationalen
Apps-Archiv unternommen. NeLL hat die Aufgabe,
die DiGA einheitlich nach Kriterien (nachgewiesene
Wirksamkeit, Anwenderfreundlichkeit und transpa-
rente Kommunikation zu Apps) zu bewerten. Derzeit
sind zahlreiche Anwendungen auf der NeLL-Platt-
form, von denen eine die Kennzeichnung ,NeLL-
kompatibel“ tragt.

Deutschland: In Deutschland wurden mit dem Di-
gitale-Versorgung-Gesetz (DVG, Dez. 2019) das Ver-
schreiben und die Refundierung von ausgewdihlten
DiGA durch Vertragsirzt*innen und -therapeut*innen
beschlossen. Voraussetzung fiir ein Verschreiben und
eine Refundierung einer DiGA ist, dass diese im Ver-
zeichnis erstattungsfihiger digitaler Gesundheitsan-
wendungen (DiGA-Verzeichnis, https://diga.bfarm.
de/de) gelistet ist. Dieses DiGA-Verzeichnis wird
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) verwaltet. Fiir DiGA mit gerin-
gem Risiko (Medizinprodukt Risikoklasse I oder Ila)
wird die Bewertung durch das BfArM durchgefiihrt
mit der Risikoklasse entsprechenden niedrigeren Evi-
denzanforderungen. Fiir DiGA mit héherem Risiko
(Medizinprodukt Risikoklasse IIb oder I1I) wird fiir die
Bewertung ein vollstdndiges HTA durch den G-BA und
das IQWiG fiir die Evidenzbeurteilung durchgefiihrt.
Derzeit sind 15 DiGA im Verzeichnis gelistet (Stand
18.06.2021).

Allen Herangehensweisen der beschriebenen Lin-
der gemein ist, dass als erster Schritt die Zustdndigkeit
von einer verantwortlichen Institution iibernommen
und eine offentlich zugédngliche Plattform fiir ver-
fiigbare DiGA geschaffen wird. Die dort registrierten
DiGA werden zunédchst auf ihre CE-Zertifizierung
als Medizinprodukt und auf datenschutzrechtliche
Aspekte tiberpriift. In einem weiteren Schritt wird die
Kompatibilitdt mit nationalen Standards der eHealth-
Strategien analysiert. In Landern mit einer Wahlfrei-
heit unter gesetzlichen Krankenkassen (Niederlande,
Deutschland) werden Versicherte auch tiber Zusatz-
angebote wie DiGA umworben. In Lindern ohne
diese Wahlfreiheit (Belgien, Frankreich) ist der Zu-
gang zu einer Refundierung deutlich strikter geregelt.
GroBe Unterschiede zeigen sich, ob Linder einen
Evidenznachweis vor der Refundierungsentscheidung
einfordern (Belgien) oder ob sie Evidenz generieren-
de Refundundierungsmodelle akzeptieren oder gar
mitfinanzieren (Niederlande, Deutschland).
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Diskussion

Es liegt eine Vielzahl an Bewertungsinstrumenten fiir
digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) vor. Nach
einer detaillierten Analyse verschiedener Bewertungs-
instrumente konnte eine grole Heterogenitdt der
Bewertungsinstrumente festgestellt werden. Um bei
der Vielzahl an digitalen Gesundheitsanwendungen
ein effektives, zeitsparendes Assessment zu ermogli-
chen und andererseits die Limitationen der jeweili-
gen Bewertungsinstrumente zu beriicksichtigen, wird
als Orientierungshilfe fiir Entscheidungstrager*innen
eine Kombination verschiedener Bewertungsinstru-
mente in einem abgestuften Vorgehen empfohlen.
Ein systematisches Review zu Bewertungsinstru-
menten fiir eHealth-Anwendungen von Vis et al. [7]
identifizierte und analysierte 21 Bewertungsinstru-
mente. Als mégliches Bewertungsmodell fiir eHealth-
Anwendungen wurde von Vis et al. eine Kombina-
tion des TEMPEST Frameworks [17], des CHEATS

Frameworks [15], des UVON Frameworks [20] und
des MAST Frameworks [16] genannt. Ebenso wird
das NICE Evidence Standards Framework [10] von
den Autor*innen empfohlen. Der Scope des syste-
matischen Reviews von Vis et al. [7] lag jedoch bei
eHealth-Anwendungen und beriicksichtigte nur teil-
weise die Entwicklungen im Bereich mobiler digitaler
Gesundheitsanwendungen (,mHealth®).

Die in dieser Arbeit analysierten Bewertungsinstru-
mente konnen fiir mHealth-Anwendungen eingesetzt
werden. In der Analyse zeigte sich insbesondere in
Bezug auf eine Einteilung in Risikoklassen sowie auf
technologiespezifische Aspekte wie Datenschutz und
kiinstliche Intelligenz eine groBe Heterogenitit. Bis-
her bietet nur das NICE Evidence Standards Frame-
work [10] eine genaue Einteilung in definierte Risiko-
klassen mit entsprechend geforderten Studiendesigns,
es stolit bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit
adaptiven Algorithmen jedoch an Grenzen. Die Her-
angehensweise fiir die Regulierung nach Risikoklas-

Abb. 1 Empfehlung fir
Prozess zur Bewertung von
DiGA in Osterreich

Idenfitikation, welche DIGA fur Refundierung
in Betracht gezogen wird

vorhanden?

CE-Kennzeichnung sowie
Risikoklasse nach EU 2017/745 MDR

DiGA von Refundierung
ausgeschlossen

A

Nein

Abgleich mit Evidenzstufen
des NICE Evidence Standards Framework

Entspricht Studiendesign

den Anforderungen der jeweiligen
Risikoklasse?

Nein

Evaluation der DiGA unter Berucksichtigung
relevanter HTA-Aspekte (Verwendung HTA
Module for Mobile Medical Applications
und Digi-HTA Framework)

MNutzennachweis erbracht

Anforderungen nicht erfilt—7m——

Entscheidung dber das
Refundierungsmodell der DiGA
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sen von DiGA wurde bereits 2016 durch das IGES-
Institut empfohlen [4]. Das Digi-HTA legt einen Fo-
kus auf Aspekte der kiinstlichen Intelligenz, klammert
jedoch rechtliche, soziale und ethische Aspekte aus.
Insgesamt bestehen fiir die jeweils analysierten Be-
wertungsinstrumente Limitationen.

Die grofite internationale Aufmerksamkeit be-
kommt das NICE Evidence Standards Framework
[10]. So empfiehlt das IQWiG in der Befragung des
INAHTA die Anwendung des NICE Evidence Stan-
dards Frameworks. Zudem wurde in einer Kolumne
des Netzwerks evidenzbasierter Medizin eine Visua-
lisierung der NICE Evidence Standards Framework-
Anforderungen an neue DiGA erstellt [25]. Der hohe
internationale Zuspruch fiir das NICE Evidence Stan-
dards Framework ergibt sich durch dessen praktische
Anwendbarkeit: Mithilfe dieses Bewertungsinstru-
ments wird eine DiGA zunéchst einer funktionellen
Klassifizierung nach Evidenzstufen unterzogen. Di-
GA, die trotz hoher Klassifizierung der Evidenzstu-
fe 3b keinerlei Studien mit Komparator (bestenfalls
randomisiert kontrollierte Studien) vorweisen kon-
nen, kénnen mithilfe dieses Bewertungsinstruments
eindeutig von einer Refundierung ausgeschlossen
werden.

In der Analyse ausgewdhlter Linder zeigt sich,
dass Deutschland der gegebenen Situation (unzéhlige
verfiigbare Apps, geringe Evidenz zu Nutzenbelege)
Rechnung tragt und nicht nur eine Registrierung mog-
licher verschreibbarer mHealth-Applikationen regelt,
sondern dariiber hinaus die Apps nach Risikoklassen
- orientiert an der Medizinprodukteverordnung — ka-
tegorisiert und fiir hohere Risikoklassen (IIb und III)
entsprechende Nutzenbelege durch Studien vorsieht.
Diese konnen in Erprobungsstudien — nach Zulas-
sung — erbracht werden. Deutschland ist mit dieser
sehr klaren Vorgangsweise und der Einrdumung der
Moglichkeit prospektiver Evaluationsstudien (neben
England) in Europa am weitesten fortgeschritten.

Eine gute Anwendbarkeit eines Bewertungsinstru-
ments setzt eine bestmogliche Grundlage zur Ent-
scheidungsfindung bei Refundierungsentscheidun-
gen voraus. Auf der anderen Seite bietet ein Bewer-
tungsinstrument auch Herstellern der Technologien
eine wertvolle Orientierungshilfe fiir die Art von Evi-
denz, die fiir die jeweilige DiGA vorzulegen ist. Auch
wenn sich DiGA von konventionellen Interventionen
im Gesundheitswesen unterscheiden, sollten sie dabei
dieselben Evidenzanforderungen zu Nutzen, mogli-
chen Schiden und entstehenden Kosten erfiillen. Fiir
evidenzbasierte Refundierungsentscheidungen ein-
zelner digitaler Gesundheitsanwendungen bedarf es
Mindestvoraussetzungen fiir gewiinschte Studiende-
signs. Nur wenige der identifizierten Bewertungsin-
strumente bieten hier eine solide Orientierungshilfe.
Eine Moglichkeit ist ein abgestufter Bewertungspro-
zess, wie er in Abb. 1 dargestellt ist.

Fiir Osterreich wird vorgeschlagen, sich an den
ersten Erfahrungen aus anderen Lidndern zu orien-

tieren [6]: zundchst zu tiberpriifen, ob eine CE-Kenn-
zeichnung vorliegt und nach welcher Risikoklasse
nach EU-Verordnung 2017/745 {iber Medizinproduk-
te [2] die DiGA Kklassifiziert wurde. Anschlielend ist
ein Abgleich der Risikoklasse nach EU-Verordnung
2017/745 mit den Evidenzerfordernissen der Evidenz-
stufen des NICE Evidence Standards Frameworks [10]
zu empfehlen. In einem n#chsten Schritt sollten ein
Screening und Scoping der vorhandenen Evidenz er-
folgen. Randomisierte, kontrollierte Studien, die die
DiGA mit dem derzeitigen Versorgungsstandard ver-
gleichen, stellen das hochste Mall an Evidenz dar.
DiGA ohne entsprechend vorliegende Studien soll-
ten (vorerst) von einer Refundierung ausgeschlossen
werden, bis Evidenz vorgelegt wird. Fiir DiGA, wel-
che die Anforderungen erfiillen, konnen dann die
relevanten HTA-Aspekte definiert, die sich an den
Erwartungen der Krankenkassen und Versprechun-
gen der Hersteller orientieren, und infolge bewertet
werden, um eine fundierte Entscheidung zum nach-
gewiesenen Nutzen und den erwartbaren Effekten der
digitalen Gesundheitsanwendung treffen zu kénnen.
Zuletzt wird empfohlen, diesen abgestuften Prozess
zu pilotieren und ggf. zu adaptieren.

Interessenkonflikt R. Jeindl und C. Wild geben an, dass kein
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