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Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) nur mit bestmdglichem
Wirksamkeitsnachweis, fachlich abgesichertem Verordnungsverfahren
und gesichertem Datenschutz in die Versorgung bringen

Seit dem 05.10.2020 stehen Versicherten drei sog. ,Digitale Gesundheits-
Anwendungen® (DiGA) zur Verfigung, die im Verzeichnis des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfARM) aufgefuhrt werden. Eine adressiert die
Erkrankung an Tinnitus, eine adressiert Angststorungen und eine weitere adressiert
Ein- und Durchschlafstérungen.

Die Kammerversammlung der Psychotherapeutenkammer NRW begrif3t grundsatz-
lich die Mdoglichkeit, mit Hilfe digitaler Anwendung die psychotherapeutische Ver-
sorgung zu unterstiitzen und zu verbessern. Schon immer wurden Patient*innen im
Rahmen psychotherapeutischer Behandlungen Hilfsmittel in Form von standardi-
sierten Informationen, Arbeitshilfen und / oder Literatur zur Verfigung gestellt. In
diesem Sinne sind digitale Anwendungen als Weiterentwicklung und Fortschreibung
bekannter Unterstlitzungsmadglichkeiten sinnvoll und zeitgemali.

Mit Sorge stellt die Kammerversammlung der Psychotherapeutenkammer NRW
allerdings fest, dass der fir den Einsatz im Rahmen einer psychotherapeutischen
Behandlung notwendige wissenschaftliche Wirksamkeitsnachweis der im DIGA-
Verzeichnis gelisteten Anwendungen nicht ausreichend sichergestellt ist.

Die Kammerversammlung kritisiert das ,Fast Track® Verfahren. Dieses ermdglicht
die Aufnahme von DiGA in das Verzeichnis bei Vorliegen so genannter ,positiver
Versorgungseffekte“ flr einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren, auch wenn noch
keine randomisierte und kontrollierte Studie Uber die Wirksamkeit vorgelegt werden
konnte. Dabei ist an diese Anwendungen der gleiche fachlich hochstehende An-
spruch an Wirksamkeit in der Patient*innen-Versorgung zu stellen, wie an andere
Medizinprodukte oder psychotherapeutische Methoden und Techniken.

Mit Unverstandnis nimmt die Kammerversammlung auf3erdem zur Kenntnis, dass
auch Krankenkassen selbst ihren Mitgliedern die Nutzung von DIGAs ermdglichen
kénnen. Dabei ist ungeklart, wie KK eine vorliegende Indikation oder auch Kontra-
indikation feststellen kénnen.
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Die Nutzung einer DIGA bedarf unbedingt der fachlich qualifizierten Indikationsstel-
lung, Diagnostik und Begleitung durch Psychotherapeut*innen.

Erheblichen Nachbesserungsbedarf sieht die Kammerversammlung beim Daten-
schutz. Die Zustandigkeit fur einen ausreichenden Datenschutz ist derzeit vollig un-
geklart. DiGA Anbieter missen lediglich erklaren, dass der Datenschutz und die
Datensicherheit gegeben sind, das BfArM sieht sich hinsichtlich einer umfangrei-
chen Priufung nicht in der Zustandigkeit. DarUber hinaus speichern und verarbeiten
Apple, Google und Co. Nutzerdaten auch der DIGA und erhalten so patientenbezo-
gene Informationen in erheblichem Umfang. Auch hier bedarf es dringender Nach-
besserung.



