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LERNEN VON PORTALEN
WE LTWE IT Immer mehr Akteure des Gesundheitswesens pladieren dafiir,

Patienten im Dickicht der Gesundheits-Apps mit Orientierungshilfen zu versorgen. Manche fordern
auch eine Zertifizierung. Wie kdnnte so etwas konkret aussehen? Und welche Erfahrungen gibt es

anderswo?
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b beim Arztetag in Freiburg, dem Digitalgipfel in Ludwigshafen

oder in jiingsten Positionspapieren der KBV: Die Forderungen

nach Konzepten wird lauter, die im Dickicht der digitalen

Gesundheitsanwendung Orientierung geben sollen iiber Qualitat,

Risiken und Nutzen von Gesundheits-Apps. Die Erfahrungen mit
App-Empfehlungsplattformen, die sich national und weltweit entwickelt haben,
zeigen, dass der erforderliche Prafaufwand hoch ist, das Risiko von Gesund-
heits-Apps erheblich variiert und das Vertrauen in App-Empfehlungen schnell
verspielt werden kann. Ein Qualitatssiegel fiir Gesundheits- und Medizin-Apps,
das die erhoffte Orientierung bringt, braucht hohe Sichtbarkeit und Akzeptanz
bei Nutzern und Therapeuten gleichermafien.
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INTRANSPARENZ HEMMT NUTZUNG

Die Ausgangslage in den USA, Grofibritannien und Deutschland &h-
nelt sich: Eine untiberschaubare Vielzahl von Gesundheits-Apps hat
sich entwickelt. Verbraucher und Patienten interessieren sich fiir die-
se Angebote. Sie gehen auf eigene Faust in die Stores (Google Play,
iTunes) und suchen dort nach Losungen [1]. Die Suche ist miithsam.
Sie lasst sich weder nach Krankheitsbild, Sprache, Anbieter oder nach
den erwiinschten Unterstiitzungsfunktionen der App eingrenzen.
Dartiber hinaus machen es die liickenhaften Informationen der An-
bieter schwer bis unméglich, die Vertrauenswiirdigkeit und Sicher-
heit und damit das Nutzungsrisiko einer Gesundheits-App einzu-
schétzen, von deren Wirksamkeit und Nutzen ganz zu schweigen [2].

Um die Transparenz fiir Nutzer von Gesundheits-Apps zu verbes-
sern, haben sich in den USA [3], England [4,5] und auch in Deutsch-
land [6,7,8,9,10] verschiedene Plattformen entwickelt, die Apps priifen
und die Testergebnisse in Datenbanken fiir Verbraucher und Patien-
ten sowie fiir Arzte sichtbar machen. Die Beispiele zeigen, wie schwie-
rig es werden kann, komplexe Priifprozesse in einem dynamischen
Marktumfeld mit sich schnell verandernden, technischen Moglich-
keiten zu etablieren und das Marktangebot in allen relevanten Indi-
kationen abzubilden. In Deutschland wurden Bewertungsplattfor-
men nach einiger Zeit wieder eingestellt [6,7], sind tiber Absichtser-
kldrungen bisher nicht hinausgekommen [8] oder bilden nur einen
Ausschnitt relevanter Indikationen ab [9]. HealthOn, die erste und
heute auch grofite App-Plattform in Deutschland, bietet das umfang-
reichste Angebot getesteter deutschsprachiger Apps [10].

In den USA [3] und England [4] mussten Anbieter herbe Riickschla-
ge verzeichnen und sich aus dem Markt zuriickziehen, weil die Glaub-
wiirdigkeit ihrer App-Empfehlungen durch Datenschutzverletzung
empfohlener Apps stark erschiittert wurde. Mittlerweile sind beide
Plattformen mit verdndertem Konzept wieder im Markt vertreten.

Was haben sie gelernt? Die App Library des NHS hat den Kriteri-
enkatalog zur Priifung von Apps deutlich erweitert [11]. Fiir eine Lis-
tung in dieser Datenbank miissen 270 Fragen zu Datenschutz und
-sicherheit, zu Regulierung, zu klinischen Studien und zur Qualitats-
sicherung der App-Programmierung offengelegt werden. Nur wenn
dann auch die Evidenz der wissenschaftlichen Studien positiv bewer-
tet wird, erhilt eine App das Siegel ,NHS approved!“. Im Moment
erfiillt eine von den 42 gelisteten Apps diese Anforderung.

Happtique, die Plattform aus den USA, hatte 2013 bereits einen
sehr detaillierten Kriterienkatalog. Der Priifprozess war langwierig,
sodass nur wenige Apps in einem iiberschaubaren Zeitraum gepriift
werden konnten. Die Sicherheitsméngel konnten trotzdem nicht ver-
hindert werden. Nach dem Neustart listet Happtique aktuell iiber 300
Gesundheits-Apps [3].
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» Welche Gesundheits-Apps

Fachgesellschaften zukiinftig in
ihre Empfehlungen einbeziehen
werden, ist derzeit offen. «

PRAGMATISCHER PRUFANSATZ
ORIENTIERT AM RISIKO

Sicher und wirksam sollen empfohle-
ne Gesundheits-Apps sein, insbeson-
dere wenn sie von arztlicher Seite ein-
gesetzt oder gar von der Krankenkas-
se erstattet werden sollen. Auf keinen
Fall darf Gefahr von deren Nutzung
ausgehen, denn Patientensicherheit
ist nicht verhandelbar. Je hoher die
Anforderungen an die Prifprozesse,
umso komplexer und langwieriger
werden diese und umso mehr Res-
sourcen binden sie.

Fir Gesundheits-Apps, die mit ei-
ner primiren diagnostischen oder
therapeutischen Zweckbestimmung
als Medizinprodukte in Verkehr ge-
bracht werden, ist nach dem Medizin-
produktegesetz (MPG § 3) ein gesetz-
lich vorgeschriebenes Konformitéts-
verfahren zur Priifung der Sicherheit
vorgeschrieben, fiir alle anderen nicht.
Von den 140000 Apps in den beiden
Kategorien ,Gesundheit & Fitness*
bzw. ,Medizin“[12] sind etwa 20
deutsch-sprachige Apps CE-gekenn-
zeichnete Medizinprodukte [10]. Wel-
ches Risiko geht von den nichtregu-
lierten Apps fiir Verbraucher und Pa-
tienten aus? Missen wir sie alle ei-
nem Priifprozess unterziehen?

Das wire weder leistbar noch
zweckmiflig. Denn tatsdchlich sind
nur etwa acht Prozent dieser Apps
deutschsprachig und werden somit
vorrangig von Verbrauchern und
Patienten hierzulande genutzt. Nur
circa 10 Prozent wecken mit iber
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50000 Downloads das Interesse einer
relevanten Anzahl von Nutzern [13].

Nach einem pragmatischen Priif-
ansatz konzentrieren sich die Res-
sourcen daher prioritar auf Apps, die
deutschsprachig sind und die in rele-
vantem Mafle genutzt werden. Dann
sind keine 140000 Apps zu priifen, son-
dern insgesamt nur circa 1000 Ge-
sundheits- und Medizin-Apps. Fokus-
siert man sich dann auf Einsatzgebie-
te bzw. Gesundheitsziele mit Public-
Health-Relevanz, d.h. auf Apps, die
die Primédrpriavention unterstiitzen,
(SGB V § 20) und Apps, die chronisch
kranke Patienten z.B. im Selbstma-
nagement von verhaltens- und lebens-
stilbedingten Risikofaktoren helfen,
engt sich das Feld der zu priifenden
Apps weiter ein. Auf dieser Basis hat
HealthOn in den letzten Jahren im
Google Play Store mehr als 8 ooo Ge-
sundheits-Apps gescreent und eine
Auswahl von derzeit iiber 700 Apps
strukturiert getestet und in die
HealthOn-Datenbank aufgenommen.
Weil das Smartphone-Betriebssystem
Android in Deutschland mit einem
Marktanteil von iiber 8o Prozent stark
dominiert [14], priift HealthOn priori-
tar Android-Apps.

REPRODUZIERBARER,
TRANSPARENTER PRUFPROZESS
Mit einem Kriterienkatalog von der-
zeit 180 Fragen, der online auf der
Website zuganglich ist [15], durch-
leuchtet HealthOn mit mindestens
zwei Prifern unabhingig voneinan-

der jede App, um Aspekte der Sicher-
heit und Vertrauenswiirdigkeit zu er-
fassen und das Unterstiitzungskon-
zept der App zu analysieren. Auch
Fragen der Regulierung bzw. Zertifi-
zierung und der Erstattung durch
Krankenkassen kldren die Healthcare-
Experten fir jede App. Verdichtet
werden die Informationen in Form
von strukturierten Testberichten, die
das Unterstiitzungsprofil und das da-
raus abgeleitete Risikopotenzial einer
App darstellen und zeigen, welche An-
gaben der Anbieter zur Einschitzung
der Fundiertheit, Vertrauenswiirdig-
keit und Sicherheit seiner Apps offen-
legt. Unterstiitzt durch eine Checklis-
te [16] kann jeder App-Nutzer fiir sich
nachvollziehen und verstehen, woher
das Risiko der individuellen App-Nut-
zung kommt und worauf bei der Aus-
wahl und Nutzung einer Gesund-
heits-App zu achten ist, um sich selbst
vor Fehl- oder Falschinformation oder
vor Verletzung der Datenschutzrechte
zu schiitzen — ein Beitrag zur Starkung
der digitalen Gesundheitskompetenz
von Verbrauchern und Patienten.

Fur Experten sind erweiterte Infor-
mationen iiber die sogenannte Exper-
tenview abrufbar: Gibt es wissen-
schaftliche Studien zur Wirksamkeit
einer App? Wird die App bereits in
Versorgungsvertragen evaluiert und
erstattet? Wird die App von medizini-
schen Fachgesellschaften und von Pa-
tientenorganisationen empfohlen, und
wenn ja, worauf griindet sich diese
Empfehlung? Gibt es standardisierte
Tests zur Gebrauchstauglichkeit einer
App? Ist die App ein gepriiftes Medi-
zinprodukt und wenn ja, in welche Ri-
sikoklasse ist sie eingestuft? Unter den
716 auf HealthOn gelisteten Apps sind
19 zertifizierte Medizinprodukte [10].

QUALITAT ERKENNEN - EINFACH

SOLL ES SEIN & AUSSAGEKRAFTIG
Bei der Darstellung des Testergebnis-
ses gibt es deutliche Unterschiede. So
vergibt z.B. Happtique Schulnoten
von A+ bis C-. Jede App wird auf vier



Ebenen bewertet: Operabilitit, Funktionalitat, Gebrauchstauglich-
keit, Attraktivitat fiir Nutzer. ORCHA macht es ,noch einfacher”. Dort
werden die beiden Zielgréflen ,Nutzen“ und ,Risiko* als Prozentwer-
te von 35 bis 98 Prozent ausgegeben. Welche Aspekte dabei im Ein-
zelnen einbezogen werden, was als gut, was als schlecht bewertet
wird, wie die Kriterien gewichtet werden, das alles erschlief3t sich erst
nach intensiver Auseinandersetzung mit dem Testprozess. Viele der
Fragen im Kriterienkatalog sind Einschdtzungsfragen, die nicht mit
Ja oder Nein beantwortet werden kénnen, sondern von den Erfahrun-
gen und dem Hintergrundwissen des Testers abhangen, was die Re-
produzierbarkeit der Ergebnisse erschwert.

HealthOn verzichtet zugunsten der Transparenz auf einen ver-
dichteten Summenscore, der Nutzer soll auf einen Blick erkennen
konnen, was die App kann, von wem die App angeboten wird, wie
offen der Anbieter aufklart und wie hoch das potenzielle Risiko der
App-Nutzung eingeschétzt werden kann [17]. Wenn Informationen
zur Einschitzung des wissenschaftlich belegten Nutzens vorliegen,
so werden diese Informationen ebenfalls offengelegt, fiir die aller-
meisten Apps fehlen diese Daten derzeit.

APPS IN DIAGNOSE & THERAPIE: QUALITATS-, SICHERHEITS-
UND NUTZENNACHWEIS

Wenn Arzte und Therapeuten Gesundheits-Apps im Einvernehmen
mit ihren Patienten in der Therapie oder zu diagnostischen Zwecken
einsetzen wollen, brauchen sie Klarheit, dass diese Anwendungen
wirksam und sicher sind, was tiber ein sogenanntes EU-Konformitéts-
verfahren gewihrleistet wird und mit der CE-Kennzeichnung einer
App verbunden ist. Weil in diesem Verfahren der Nutzen einer App
nicht gepruft wird, fordern Berufsverbande zurecht auch fiir CE-ge-
kennzeichnete Apps Studien, deren Evidenz sie prifen, bevor Emp-
fehlungen fiir einzelne Apps ausgesprochen werden kénnen [18].
Auch fir die Kassenerstattung wird nach Sozialgesetzbuch der Nut-
zennachweis gefordert. Derzeit gibt es sehr wenige Apps, die im Rah-
men von Selektivvertragen von Krankenkassen erstattet werden. Ob
sie die Versorgungsqualitit verbessern, muss die Evaluation der Ver-
sorgungsdaten zeigen. Fiir die Online-Psychotherapie gibt es bereits
gute Wirksamkeitsnachweise, die Evidenz wird von Psychotherapeu-
ten als sehr gut eingeschatzt, viele Kassen erstatten diese Verfahren
daher im Rahmen von Selektivvertragen.

VIELE FACHGESELLSCHAFTEN - VIELE SIEGEL - WENIG SICHT-
BARKEIT?

Derzeit arbeiten verschiedene medizinische Fachgesellschaften (z.B.
DDG, DGPPN, DGP, DGIM) an der Entwicklung von Qualititssiegeln,
um die Voraussetzungen fiir die App-Nutzung in ihrem Fachgebiet
zu definieren. Bei den Basisanforderungen an Qualitdt und Sicherheit
gibt es deutliche Uberlappungen, sodass ein fachiibergreifender Ba-
sis-Kriterienkatalog denkbar ist, der in ein gemeinsames Qualitatssie-
gel miinden kann, das jede Fachgesellschaft bei Bedarf durch fachspe-
zifische Anforderungen erginzt. Ein gemeinsames Qualitatssiegel
bringt Vorteile: grofere Sichtbarkeit und damit auch bessere Orien-
tierungswirkung sowohl fiir Therapeuten als auch fiir Patienten.
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Welche Gesundheits-Apps Fachge-
sellschaften zukiinftig in ihre Empfeh-
lungen einbeziehen werden, ist derzeit
offen: Sind dies lediglich Medi-
zin-Apps, die in Therapie und Diagno-
se zum Einsatz kommen? Beziehen
sich die Siegel auch auf Gesund-
heits-Apps, die von Patienten im
Selbstmanagement von Krankheiten
eingesetzt werden, wie digitale Tagebu-
cher, Adhérenzhilfen fiir die Therapie,
Motivationshilfen zur Lebensstilveran-
derung? Werden auch Gesund-
heits-Apps einbezogen, die gesunde
Verbraucher in primérpraventiver Ab-
sicht nutzen und dazu z. B. von ihrem
Hausarzt Empfehlungen erwarten?

Weil es aufgrund der Angebots-
vielfalt unwahrscheinlich ist, dass
Nutzer in ihren Entscheidungsprozes-
sen immer auf Gesundheits-Apps
stoflen, die von vertrauenswiirdigen
Institutionen gepriift und mit einem
Siegel versehen sind, ist es wichtig,
grundsitzlich auch die digitale Ge-
sundheitskompetenz, die sogenannte
Digital Health Literacy zu starken. An-
wender und Therapeuten sollten in
der Lage sein, Apps erkennen zu kon-
nen, deren Vertrauenswiirdigkeit und
Sicherheit angezweifelt werden muss,
weil z.B. Basisangaben der Hersteller
liickenhaft sind. Als Hilfestellung bie-
tet HealthOn eine Checkliste [16].

MARKTTRANSPARENZ HAT IHREN
PREIS

Um die Chancen der digitalen Trans-
formation zu nutzen und Risiken ver-
antwortlich zu steuern, brauchen The-
rapeuten und Nutzer gleichermaflen
Uberblick und Orientierung. Anders
als die Stiftung Warentest, die fir je-
den Testbericht, jedes Magazin und
fur die Nutzung ihrer Test-Siegel eine
Gebiihr erhebt, ist fiir die Nutzer von
Gesundheits- und Medizin-Apps, die
grofitenteils kostenlos angeboten wer-
den [13], ein kostenpflichtiger Testbe-
richt nur schwer vermittelbar. Wenn
nicht der App-Nutzer selbst fir die
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Dienstleistung bezahlt, wer dann?
Zwei Moglichkeiten:

Wenn gesundheitliche Autkldrung
dank Apps breitere Bevolkerungs-
schichten besser erreicht als bisher
z. B. Webseiten, Broschiiren und Flyer,
dann gehort die Sichtbarmachung
guter Apps sowie die Entwicklung ge-
sundheitsforderlicher Apps zum Auf-
trag, den der Gesetzgeber z.B. an die
Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) delegiert hat. Sie
miisste ein grofles Interesse haben,
gute Gesundheits-Apps fiir Biirger auf-
findbar zu machen, Liicken im Ange-
bot zu entdecken und dann ggf. selbst
die bendtigten Apps entwickeln zu las-
sen. Die erforderliche Expertise tiber
Marktentwicklungen und Qualitétsan-
satze ist iber Kooperationen mit Part-
nern, z. B. HealthOn, zeitnah abrufbar.

Wenn die Selbstbefihigung zum
Management chronischer Erkrankun-
gen und die Motivation zur Therapie-
adhdrenz durch Gesundheits-Apps
gestiarkt werden kann und wenn sich
mit sogenannten Companion-Apps
die Lebensqualitdt des Einzelnen ver-
bessern ldsst, der Arzneimittelver-
brauch sinkt oder die Arzneimittelsi-
cherheit erh6ht werden kann, dann
miisste das Interesse der Kostentrager
(Kranken- und Rentenversicherun-
gen) grof} sein, die Angebotstranspa-
renz fiir Versicherte zu verbessern
und den Zugang zu qualitatsgesicher-
ten Informationen zu férdern.

DIGITAL HEALTH LITERACY:
SCHULTERSCHLUSS FUR DIE
BESTEN KONZEPTE!

Mahnungen von Verbraucherschiit-
zern [19] und kritische Artikel zum
Einsatz von Gesundheits-Apps in der
Regelversorgung [20] sowie Forderun-
gen der Arzteverbinde nach verbindli-
chen Qualitatssiegeln [21] sind wichtig
tir die Auseinandersetzung mit Risi-
ken und Chancen von Gesund-
heits-Apps. Die Diskussion darf aber
auf dieser Stufe nicht stehenbleiben.

Wer Taktgeber sein oder werden will,
muss sich aktiv daran beteiligen, kon-
krete Wege zu testen, um zu erkennen,
was funktioniert und wie die Chancen
zum Wohle von Verbrauchern und Pa-
tienten zukiinftig besser genutzt wer-
den konnen. Pionierarbeit hat auf die-
sem Gebiet in den letzten Jahren Heal-
thOn geleistet. Uber eine Million Auf-
rufe der Testberichtseite, die das
Herzstick der Plattform darstellt, zei-
gen, wie rege diese Orientierungshilfe
genutzt wird. Es bietet sich daher an,
diese Plattform auch fiir die Kommu-
nikation der Empfehlungen und Siegel
der verschiedenen Fachgesellschaften
und Patientenorganisationen zu nut-
zen. Dazu braucht es jetzt den engen
Schulterschluss mit medizinischen
Fachgesellschaften, Krankenkassen,
Verbraucher- und Patientenorganisati-
onen. Auf Basis eines tragfihigen Fi-
nanzierungskonzeptes und durch Ver-
netzung mit Wissenschaft und Lehre
lassen sich iiber HealthOn Expertisen
und Ressourcen der verschiedenen Ak-
teure biindeln. So kénnen Aktivititen
ausgebaut und evaluiert werden, die
die Digital Health Literacy von Patien-
ten, Verbrauchern und Therapeuten
starken und dazu beitragen, die digita-
le Transformation der Gesundheitsver-
sorgung orientiert am Verbraucher-
und Patientenwohl zu gestalten. B
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