G

Spitzenverband

Kommentierung
des GKV-Spitzenverbandes
vom 04.04.2016

der Studie ,CHARISMHA -

Chancen und Risiken von Gesundheits-Apps*

der Medizinischen Hochschule Hannover

gefordert durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28, 10117 Berlin
Telefon 030 206288-0

Fax 030 206288-88
politik@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de



Kommentierung des GKV-Spitzenverbandes vom 04.04.2016
Zur Studie ,CHARISMHA - Chancen und Risiken von Gesundheits-Apps*
Seite 2 von 12

Inhaltsverzeichnis

IR =Y o1 = I 2 Ut o = 3
[I. Kapitel KUrzfasSUNQg ...c.uiviieeiiiieiiiieiirrsseinssrs s eres s srsssssssnsssernsssesnssssennnnnees 4
lll. Kapitel 3 Gesundheits-Apps und politische Rahmenbedingungen................. 5
IV. Kapitel 6 Gesundheits-Apps und Diagnostik und Therapie........ccccceerrennnnene. 7
V. Kapitel 8 Gesundheits-Apps und RiSiken.........ccooeuiiiieiiiiiiimie e eenae 8
VI. Kapitel 10 Gesundheits-Apps und Datenschutz........ccccceueiimirieciiiciiiciiennnns 9
VIl. Kapitel 11 Gesundheits-Apps und Medizinprodukte .........cccovrrmiiivnirrennnnn. 10

VIIl. Kapitel 12 Gesundheits-Apps in der gesetzlichen und privaten
KrankenversiCherung .......ccoivueiiieiiiii s rr e e e s s rra e en e e nn e snnn s 11

IX. Kapitel 13 Orientierung fiir Nutzer von Gesundheits-AppS.....cccceerrennirrrnne. 12



Kommentierung des GKV-Spitzenverbandes vom 04.04.2016
Zur Studie ,CHARISMHA - Chancen und Risiken von Gesundheits-Apps*
Seite 3 von 12

I. Kapitel Rationale

Das Projekt CHARISMHA bietet eine in dieser Form erstmalige Bestandsaufnahme der aktuel-
len Rahmenbedingungen fiir den Einsatz von Gesundheits-Apps in Deutschland. Es konnten
dadurch unter anderem unzureichend angepasste gesetzliche Anforderungen an neue
mHealth Technologien identifiziert werden. Die kritische Herangehensweise erlaubt auch
nichterne Erkenntnisse. Denn die ,verbreitet gesehenen Potentiale von Apps, entlang der
Versorgungskette im Gesundheitswesen zu Kosteneinsparungen und Qualitdtssteigerungen
zu flhren, erscheinen oft plausibel, sind jedoch nach wissenschaftlichen Standards regelhaft
nicht belegt.” (CHARISMHA Zusammenfassung Kapitel 8)

Die Initiative des Bundesministeriums fiir Gesundheit und die Beauftragung der Studie wird
begriilt.

Die Ausarbeitung setzt sich das Ziel, flr Patientinnen und Patienten sowie Versicherte, pro-
fessionelle Anwenderinnen und Anwender sowie Hersteller von Gesundheits-Apps Orientie-
rungshilfen in einem sehr dynamischen und wenig regulierten Markt zu geben. Dieses Ziel
wird erreicht. Die abgeleiteten Handlungsempfehlungen offenbaren teilweise jedoch die hohe
Komplexitat der Sachzusammenhange und zeigen, dass es keine einfachen Lésungen gibt,
sondern vielmehr ein kontinuierlicher Entwicklungsprozess noétig sein wird. Der GKV -
Spitzenverband und seine Mitglieder werden sich hieran gern weiterhin engagiert und kon-

struktiv beteiligen.
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Il. Kapitel Kurzfassung

Fir die gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen in Deutschland steht eine sehr gute Versor-
gung der Versicherten und Patientinnen und Patienten im Mittelpunkt. Die Krankenkassen
haben das Potential von Gesundheits-Apps erkannt und wollen dieses starker nutzen. Wie die
Untersuchungen bestdtigten, bieten gesetzliche Krankenkassen und Kassenartenverbdnde
bereits eine Vielzahl an Mdglichkeiten der Beratung, Aufklarung und Information iiber mobile

Dienste und Gesundheits-Apps an.

Der GKV-Spitzenverband betrachtet das Themenfeld Gesundheits-Apps insbesondere fiir den
Bereich der gesundheitlichen Regelversorgung, wie sie allen Versicherten in Deutschland un-
abhidngig von Modellprojekten oder Versorgungsmodellen einzelner Krankenkassen zur Ver-
fiigung steht. Bei der Betrachtung des Bereiches der Regelversorgung ist das bisherige Fazit -
Potential ja, aber Nachweise fehlen noch. Die CHARISMHA Untersuchung bestdtigt dies mehr-
fach.

Essentielle Kriterien fiir den Umgang mit Gesundheits-Apps sind fiir den GKV-Spitzenverband
Nutzen und Sicherheit. Bei der Klassifizierung von Apps besteht noch nicht ausreichend Klar-
heit. Es bedarf klarer und transparenter Qualitdtskriterien und Standards sowohl fiir einfache
Service- oder Livestyle-Apps, als auch trennscharfer Abgrenzung von Apps, die ein Medizin-
produkt (MPG-App) oder eine Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) darstel-
len. Es muss sichergestellt sein, dass eine App keinen Schaden verursacht. Die Nutzer von
Apps miissen starker in die Lage versetzt werden, qualifizierte Entscheidungen im Umgang
mit derartigen Informations- und Kommunikationstechnologien zu treffen. Hierzu gehort ei-
ne allgemeine Schulung und Sensibilisierung beziiglich des Datenschutzes und Datenmiss-
brauchspotentials, ebenso wie transparente Informationen zum Nutzen- und Schadenspoten-

tial einzelner Gesundheits-Apps.

Ziel muss es sein, dass ein Ergebnis der Studie wonach ,qualitativ hochwerte Apps, die ihre
Zweckbestimmung verldsslich erfiillen und ausreichende Sicherheit fiir die Nutzung gewahr-
leisten, bleiben nach bisherigen Erfahrungen eher die Ausnahme im Markt.“ (CHARISMHA, Ka-
pitel 8) in moglichst naher Zukunft Gberholt ist.
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lll. Kapitel 3 Gesundheits-Apps und politische Rahmenbedingungen

Digitale Agenda, Aktionsplan und Grinbuch mobile Health Dienste

Die ,Digitale Agenda fir Europa“ und der ,eHealth Action Plan 2012-2020" nehmen ein wich-
tiges Handlungsfeld in den Blick. Unter anderem fiir die Verbesserung der Versorgung, der
Bediirfnisorientierung und einen selbstbestimmten Zugang innerhalb eines Gesundheitssys-
tems, kann eHealth (darunter subsummieren sich Gesundheits-Apps) sinnvolle Losungsan-
sdtze bieten. lhren Ursprung nehmen diese europdischen Initiativen jedoch im Themenfeld
des einheitlichen europdischen Wirtschaftsraumes und Binnenmarktes. Ziel ist die Steigerung
von Wirtschaftswachstum und Produktivitdt. Aus Sicht der Krankenkassen diirfen eHealth und
Gesundheits-Apps kein Thema von Wirtschaftsférderung aus Mitteln der Beitragszahlerinnen
und Beitragszahler in Deutschland sein. Die Ergebnisse der Kommentierung des Griinbuches
zu mobile Health Diensten spiegeln dies wider. Hier waren Patientensicherheit, Datenschutz
und bessere Erkenntnisse zur Wirtschaftlichkeit von besonderer Bedeutung. Die Kommentie-
rung durch den GKV-Spitzenverband ist hier einsehbar:

https://www.gkv-

spitzenver-
band.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140627_GK
V-SV-Stellgnahme-KOM-Konsultation_mHealth.pdf

eHealth-Gesetz

Das eHealth-Gesetz gibt richtigerweise konkrete Fristen vor, um den Aufbau der Telema-
tikinfrastruktur (T1) und einzelner Anwendungen fiir die Versicherten endlich spiirbar voran-
zubringen. Die gesetzlichen Krankenkassen haben dies als alleiniger Kostentrager mit bisher
getdtigten Investitionen von tber 1 Milliarde Euro mehrmals gefordert. Einige der genannten
Ziele sind jedoch nur unter bestimmten Voraussetzungen sinnvoll. Zum Beispiel die Aufrecht-
erhaltung des Sicherheitsniveaus der Tl oder Nutzeneffekt fiir die Patientinnen und Patienten
bei telemedizinischen Anwendungen. Die komplette Stellungnahme des GKV-

Spitzenverbandes zum eHealth-Gesetz ist hier einsehbar:

https://www.bundestag.de/blob/393162/53f188d3717da38bc300102674f7b4f8 /gkv-
spitzenverband-data.pdf (Ausschussdrucksache 18(14)0139(3), Anh6érung am 04.11.15)



https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140627_GKV-SV-Stellgnahme-KOM-Konsultation_mHealth.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140627_GKV-SV-Stellgnahme-KOM-Konsultation_mHealth.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140627_GKV-SV-Stellgnahme-KOM-Konsultation_mHealth.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140627_GKV-SV-Stellgnahme-KOM-Konsultation_mHealth.pdf
https://www.bundestag.de/blob/393162/53f188d3717da38bc300102674f7b4f8/gkv-spitzenverband-data.pdf
https://www.bundestag.de/blob/393162/53f188d3717da38bc300102674f7b4f8/gkv-spitzenverband-data.pdf

Kommentierung des GKV-Spitzenverbandes vom 04.04.2016
Zur Studie ,CHARISMHA - Chancen und Risiken von Gesundheits-Apps*
Seite 6 von 12

Initiative on Standard on quality criteria for health and wellness app

Hier werden zwei verschiedene Initiativen der Europdischen Kommission aus dem Vortrag von
Prettner (2015) unter einem Titel angesprochen: Es wird eine trennscharfe Darstellung der
beiden Initiativen angeregt.
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IV. Kapitel 6 Gesundheits-Apps und Diagnostik und Therapie

Das systematische Review verschafft einen bisher nicht dagewesenen Uberblick iiber die vor-
handenen Publikationen.

Auffillig ist, dass das Verhaltnis zwischen der Anzahl der identifizierten RCTs - im Bereich
Diagnostik (zwei) - und der Anzahl der identifizierten Reviews - im Bereich Diagnostik (drei)
- jeweils in etwa der gleichen GréRenordnung liegt. Es fehlt eine detailliertere Darstellung,
welche Art von Publikationen bzw. Studientypen sonst in die Reviews eingeflossen sind.

Die zusammenfassende Bewertung der Gesundheits-Apps sowie der Apps flir Diagnostik und
Therapie wird geteilt: ,Apps haben das Potential, nitzliche Hilfsmittel in der Versorgung zu
sein. Derzeit fehlt jedoch die Evidenz, um eine abschlieRende Bewertung vorzunehmen.*

Nach Ansicht des GKV-Spitzenverbandes sollte noch deutlicher beschrieben werden, in wel-
chen Fallen und wie der Nutzen einer App nachgewiesen werden soll. Ein groRer Teil der Apps
stellt vermutlich die Umsetzung von bekannten medizinischen Methoden in Diagnostik und
Therapie mit den technischen Moglichkeiten, die mHealth bietet, dar. Zum Beispiel der leich-
ten, ortlich ungebundenen Verfiigbarkeit, dem einfachen Datenaustausch etc. In diesen Fillen
kann sich die Bewertung der Apps auf die Validitdt, Zuverlassigkeit, Benutzerfreundlichkeit,
Datenschutz, Datensicherheit und Patientensicherheit konzentrieren. Bestimmte Apps sind
jedoch in ihrer Funktion neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, bei denen der
Nutzen im Vergleich zu heute standardmaRig in der Versorgung eingesetzten Methoden auf
methodisch-belastbarem Niveau zu evaluieren ist. Hautkrebs-Screening-Tools, Diagnose-
Tools flr psychiatrische Stérungen und auch Tools, die das Selbstmanagement der Patienten
verdndern sollen oder Telemonitoring-Tools werden gehauft in diese Kategorie fallen. Eine
Evaluation von Nutzen und Schaden ist dringend notwendig, insbesondere wenn diese Apps
allgemein in Portalen, durch medizinische Leistungserbringer und durch Kostentrager emp-

fohlen oder erstattet werden sollen.
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V. Kapitel 8 Gesundheits-Apps und Risiken

Die Einschdtzung des mdglichen hohen Schadenpotentials von Gesundheits-Apps wird ge-
teilt. Sei es durch Fehlinformation, Fehldiagnostik oder durch Datenmissbrauch. Nicht
zwangslaufig ist Regulierung unbedingt aber Aufklarung erforderlich. Ein zu regulierender
Bereich ist zweifelsohne der der Software als Medizinprodukt und ggf. neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode (NUB) und die sichere Abgrenzung selbiger zu anderen Gesund-
heits-Apps. Eine App wird zu einem Medizinprodukt, wenn ihre Zweckbestimmung der Initi-
ierung oder Steuerung medizinischer Therapien dient, durch sie eine medizinische Diagnose
vergeben wird oder ihre Anwendung gemaR der Zweckbestimmung einer Screening- oder
PraventionsmaBnahme gleichkommt. Es muss durch europaweit gliltige Regelungen eindeutig
gekldrt sein, dass Apps mit einer solchen Zweckbestimmung unter die Medizinproduktericht-
linie 93/42 EWG fallen. Der GKV-Spitzenverband fordert deshalb eine unabhdngige Priifung
der Leistungsmerkmale der Softwareprodukte durch eine Benannte Stelle, zur Sicherstellung
der Wirksamkeit und Funktionstauglichkeit der Produkte sowie einer transparenten Informati-

on Uber ihre Leistungen und Risiken.

Die vorgeschlagene Handlungsempfehlung eines Vigilanzsystems, bei dem Produktinformati-
onen und eingetretene Schaden oder Nebenwirkungen gesammelt und 6ffentlich verfligbar
gemacht werden, ist flir den Bereich der Wellness- oder Lifestyle-Apps sinnvoll. Unzu-
reichend ist dies hingegen fiir Apps, die Medizinprodukte darstellen. Hier bedarf es der Mel-
depflicht fiir den Hersteller beim BfArM.

Ein zu ergdnzendes Risiko ist eine Absenkung des Sicherheitsniveaus der Telematikinfra-
struktur zugunsten einer verbesserten Vernetzung. Die Anbindung externer Systeme an die-
ses geschlossene Netzwerk ist an strenge Datenschutz- und Sicherheitsauflagen gekniipft.
Dem besonderen Schutzbedarf der Plattform TI, ihrer Dienste und Fachanwendungen sowie
den Grundsdtzen der Datenminimierung und Zweckbindung muss bei Anpassungen bzw. Er-

weiterungen stets Rechnung getragen werden.
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VI. Kapitel 10 Gesundheits-Apps und Datenschutz

Das Kapitel stellt zum groRen Teil die in Deutschland geltende Rechtslage dar, wobei das be-
reichsspezifische Recht der Krankenversicherung behandelt wird, aber nicht den Schwerpunkt
der Ausarbeitung darstellt. Im Ergebnis konnen Daten von Krankenkassen schon nach gelten-
dem Recht nur zur Erfiillung einer gesetzlichen Aufgabe (vgl. § 67a SGB X) erhoben und ver-

arbeitet werden. Die Zweckbindung und der Grundsatz der Datensparsamkeit sind zu beach-
ten. AuRerdem ist die Sicherheit der Daten auch technisch zu gewdahrleisten (§ 78a SGB X).

Die Studienaussage, dass von diversen Anbietern datenschutzrechtliche Anforderungen hdu-
fig nicht eingehalten werden, kann nicht beurteilt werden.

Zum Themenschwerpunkt der Einwilligung und der abgeleiteten Schlussfolgerung der Studie,
diese noch transparenter und einfacher verstandlich zu gestalten: Ob eine Einwilligungserkla-
rung von Seiten der Nutzer einer App zum Beispiel Krankenkassen ohne eine solche - aus-
driickliche - gesetzliche Grundlage eine entsprechende Legitimation liberhaupt verschaffen
kann, wird zumindest von der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit (BfDI) kritisch gesehen. Hier bedarf es aus Sicht der Krankenkassen Klarheit fiir al-
le Beteiligten.

Es ist ergdnzend darauf hinzuweisen, dass nicht alle Sozialdaten auch
,Gesundheitsdaten” darstellen.

Auf europdischer Ebene wird die Datenschutzgrundverordnung verhandelt. Die Stellungnah-
me des GKV-Spitzenverbandes ist hier einsehbar: https://www.gkv-

spitzenver-
band.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140430_GK

V-SV-Stellungnahme-KOM-Vorschlag-Verordnung-Datenschutz.pdf

Die Auswirkungen der Datenschutzgrundverordnung sind nach Veroffentlichung der konsoli-
dierten Fassung und Kenntnis méglicher Begleitgesetzgebung zu untersuchen.


https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140430_GKV-SV-Stellungnahme-KOM-Vorschlag-Verordnung-Datenschutz.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140430_GKV-SV-Stellungnahme-KOM-Vorschlag-Verordnung-Datenschutz.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140430_GKV-SV-Stellungnahme-KOM-Vorschlag-Verordnung-Datenschutz.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/presse_themen/europa_grundsatzpositionen/140430_GKV-SV-Stellungnahme-KOM-Vorschlag-Verordnung-Datenschutz.pdf
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VIl. Kapitel 11 Gesundheits-Apps und Medizinprodukte
Den Darstellungen in Kapitel 11 kann zugestimmt werden.

Fir den GKV-Spitzenverband ist von besonderer Bedeutung, dass die derzeit ausschlieRlich
freiwilligen Zertifizierungsprogramme von auf dem Markt befindlichen Apps, allenfalls fiir all-
gemeine Lifestyle- und Lebensberatungs-Apps geeignet sind, um die Qualitdt der Produkte
transparent darzustellen. Bei Apps, die in der Zweckbestimmung der Initilerung oder Steue-
rung medizinischer Therapien dienen, durch sie eine medizinische Diagnose vergeben wird
oder ihre Anwendung gemaR der Zweckbestimmung einer Screening- oder PraventionsmalR-
nahme gleichkommt, muss ein Konformitdatsbewertungsverfahren durch eine Benannte Stelle
geprift werden. Diese muss die klinische Bewertung der Produkte in ihre Priifung einbezie-
hen. Zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens muss gewahrleistet sein, dass sich der Nutzer 6f-
fentlich tiber die gepriifte Leistungsfahigkeit der mobilen Anwendung informieren kann.

Die in der Studie beschriebene Problematik, dass der App-Hersteller durch die Formulierung
der Zweckbestimmung seines Produkts selbst bestimmen kann, ob es sich um eine straff re-
gulierte MPG-App oder eine wenig regulierte Non-MPG-App handelt, wird von Seiten der
Krankenkassen ebenfalls sehr kritisch gesehen. Hier bedarf es einer Regulierung im Sinne der
Patientensicherheit, das heilt gegebenenfalls auch einer Priifung durch eine Benannte Stelle.

Apps zur Selbstdiagnose und Selbsttherapie aufgrund des Schadenspotentials in eine hohere
Risikoklasse als | einzustufen, beurteilt der GKV-Spitzenverband, wie die Autoren, als wiin-
schenswert. Fiir eine Hoherstufung bedarf es Anderungen der gesetzlichen Regelungen so-
wohl national als auch auf europdischer Ebene.
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VIIl. Kapitel 12 Gesundheits-Apps in der gesetzlichen und privaten
Krankenversicherung

Das Ergebnis der durchgefiihrten Literaturrecherche, wonach es bisher wenig wissenschaftli-
che Analysen zum Themenfeld Apps und Kostentrdger gibt, ist zu bestatigen. Auch die Fest-
stellung des weiteren Forschungsbedarfs, insbesondere beziiglich der Risiken und Herausfor-
derungen im Rahmen der Kostenerstattung, wird geteilt. Auf die Ausfithrungen zu der maRk-
geblichen Ausarbeitung der Universitdt Freiburg zusammen mit einer groRen Ersatzkasse
wird verwiesen. Darliberhinausgehende Informationen zur Marktsituation von Gesundheits-
Apps der Krankenkassen liegen dem GKV-Spitzenverband nicht vor. Ebenso ausgenommen
sind Informationen zu Selektivvertragen (§ 140a SGB V) oder Modellvorhaben (§§ 63 ff. SGB

V) der einzelnen Mitgliedskassen.

Uber die Befragung im Rahmen der Studie hat der GKV-Spitzenverband alle Mitgliedskassen

Uber ein Rundschreibenverfahren informiert.

Fir den Bereich ,Kostenerstattung” wird angeregt klarzustellen, ob es tatsachlich um die Kos-
tenerstattung im Sinne der GKV geht oder vielmehr Kostentragung gemeint ist. Zu den Aus-
fuhrungen zur stationdren Versorgung: Es gilt wie richtig beschrieben eine Erlaubnis mit Ver-
botsvorbehalt. Aber wie im ambulanten Bereich haben auch im stationdren Bereich Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden dem Qualitdtsgebot nach § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu
entsprechen. Mindestens miissen sie jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs-
alternative bieten und nach den Regeln der arztlichen Kunst angewandt werden, also insbe-
sondere medizinisch indiziert und notwendig sein (§ 137c Abs. 3 SGB V).

Der Nutzen einer App ist nach den bekannten Kriterien (einwandfrei gefiihrte Studien) nach-
zuweisen. Erst dann gelangen diese in die Regelversorgung und werden von der GKV bezahlt.
Hirden und Aufwdnde moglichst gering zu halten, ist nur dann akzeptabel, wenn dies nicht

zu Lasten der Patientensicherheit geht.

Die FIT2GO-App der BARMER GEK mit der Anbindung an das Bonusprogramm wird mehrmals
hervorgehoben und ausfiihrlich erklart. Diese Anbindung gibt es seit Dezember 2015 nicht
mehr, weil die Bonusprogramm-Testphase und damit das Bonusprogramm beendet ist. Fol-
gende Passagen missen aktualisiert werden: Seite 5 (Erwdhnung), Seite 9 (1 Passage) und

Seite 10 (1 ganze Passage sowie 1 Erwdhnung unten).
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IX. Kapitel 13 Orientierung fiir Nutzer von Gesundheits-Apps

Das Kapitel gibt einen niitzlichen Uberblick (iber mégliche Verfahren, die die Orientierung der
Nutzer unterstltzen kénnen. Es wird deutlich, dass unter diesen die besten, aussagekraftigs-
ten und am wenigsten Verzerrung unterliegenden Verfahren auch die aufwdndigsten sind.
Knappe Ressourcen machen es deshalb unmdéglich, diese generell fiir alle Apps anzuwenden.
Vermisst wird ein Vorschlag fiir ein pragmatisches Vorgehen in dieser Situation. Der GKV-
Spitzenverband schldgt vor, in Abhdngigkeit (1) von der Neuheit des Untersuchungs- und Be-
handlungsverfahrens, das in der App zur Anwendung kommt, sowie (2) vom Risiko, das mit
der Anwendung der App einhergeht, die Hohe des Standards zur Beurteilung und Uberprii-

fung der Apps auszuwdhlen.

Klar ist, die derzeit ausschlieRlich freiwilligen Zertifizierungsprogramme von auf dem Markt
befindlichen Apps, sind allenfalls fiir allgemeine Lifestyle- und Lebensberatungs-Apps ge-
eignet, um die Qualitdt der Produkte transparent darzustellen. Bei Anwendungen, die einer
Zweckbestimmung der Initiierung oder Steuerung medizinischer Therapien dient, durch sie
eine medizinische Diagnose vergeben wird oder ihre Anwendung gemaR der Zweckbestim-
mung einer Screening- oder PraventionsmaRnahme entsprechen, muss in einem Konformi-
tatsbewertungsverfahren durch eine Benannte Stelle gepriift werden. Diese muss die klinische

Bewertung der Produkte in ihre Priifung einbeziehen.



