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E-Health und Medizinprodukte
Bundesgesundheitsblatt Schwerpunktheft

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

E-Health, Digitalisierung, Gesundheits-
Apps, Wearables — diese Schlagworte sind
aktuell in aller Munde. Je nach Sichtwei-
se versprechen sie entweder unbegrenzte
Moglichkeiten vernetzter ,,Gesundheits-
versorgung 4.0“ oder offnen Tir und
Tor fiirr den Missbrauch personlicher Ge-
sundheitsinformationen.

Tatsache ist, dass aktuell ein grund-
legender Wandel festzustellen ist. Es
entstehen neue Kommunikationskanile
zwischen Patienten und Behandelnden,
eseroffnen sichneue Moglichkeiten, eige-
ne Gesundheitsdaten zu jedem Zeitpunkt
einfach zu erfassen und auszuwerten.
Nicht zuletzt wandeln sich Erwartun-
gen an Prozesse, Inhalte, Verfiigbarkeit
und Transparenz der Gesundheitsver-
sorgung.

Wesentlicher Treiber dieses Wandels
ist der extrem dynamische Markt digita-
ler Gesundheitsanwendungen und -pro-
dukte von medizinischen Apps tiber Wea-
rables bis hin zu Expertensystemen fiir
Diagnose und Therapie. Entsprechende
Produkte mit medizinischer Zweckbe-
stimmung sind aus regulatorischer Sicht
im Allgemeinen Medizinprodukte und
unterliegen damit denselben gesetzlichen
Regelungen wie z.B. Infusionspumpen,
Computertomographen oder kiinstliche
Herzklappen. Insbesondere bei digitalen
Medizinprodukten, bei denen meist nicht
mehr die direkte Interaktion mit dem
Korper des Patienten im Vordergrund
steht, sondern die Kritikalitit einer ge-
nerierten Information, wird es im Rah-
men der neuen europiischen Medizin-
produkteverordnung (MDR) zu deutli-
chen Verschirfungen dieser Regelungen
kommen.

Das vorliegende Schwerpunktheft ,,.E-
Health und Medizinprodukte“beleuchtet
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die aktuellen Entwicklungen und Beson-
derheiten in diesem Themenbereich. Da-
bei wird das Thema aus verschiedenen
Perspektiven betrachtet und diskutiert:
klinisch, rechtlich, aus Sicht von Start-
ups, regulatorisch/behérdlich sowie ab-
schlieflend mit einem Ausblick auf die
mogliche Zukunft ,Gesundheit 4.0%

In drei Beitrdgen aus der klinischen
Perspektive wird zunichst die aktuelle
Realitit in der Klinik dargestellt. Was se-
hen wir? Was wird im Alltag genutzt?
Welche Risiken bringt das mit sich? Wel-
ches Bewusstsein besteht fiir diese Pro-
blematik?

So systematisieren Gehring et al. zu-
néchst den aktuellen Stand unterschiedli-
cher digitaler Unterstiitzungssysteme fiir
klinisches Datenmanagement, therapeu-
tische Prozesse und drztliche Entschei-
dungen. Sie stellen dar, wie entsprechen-
de Systeme unterschiedlicher Autono-
miegrade Einzug in die klinische An-
wendung gefunden haben, und disku-
tieren resultierende Herausforderungen
u.a. fiir das drztliche Handeln und die
medizinische Ausbildung.

Der nachfolgende Beitrag von Liitt-
ke et al. nimmt speziell die Diagnostik
und Therapie psychischer Storungen in
den Blick. Er stellt diesbeziigliche tech-
nische Moglichkeiten und Angebote zur
Verwendung digitaler Medien, wie z.B.
Apps, therapeutische Onlineprogramme
oder Wearables, dar und diskutiert auf
Basis aktueller Studienergebnisse die Fra-
ge, inwieweit entsprechende digitale An-
gebote Eingang in die Versorgung psy-
chisch kranker Menschen finden kénnen
bzw. sollten.

Entscheidungsunterstiitzungssysteme
fiir die Arzneimitteltherapie sind in der
klinischen Praxis bereits etabliert, um
immer komplexere Entscheidungen auf
immer umfangreicherer Datengrundlage
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moglichst zuverldssig und individuali-
siert treffen zu konnen. Haefeli und
Seidling stellen in ihrem Beitrag dar,
welche Voraussetzungen und Heraus-
forderungen es fiir die Einbindung ent-
sprechender Systeme in den klinischen
Alltag gibt und welcher Forschungs- bzw.
Entwicklungsbedarf z.B. angesichts der
Weiterentwicklung der personalisierten
Medizin besteht.

E-Health-Angebote und Medizinpro-
dukte, die in diesem Zusammenhang ge-
nutzt werden, sind auch aus einer recht-
lichen Perspektive zu betrachten. Dies
erfolgt im zweiten Themenblock.

Dabei werden zunichst die aktuel-
len wie auch die zukiinftigen medizin-
produkterechtlichen Rahmenbedingun-
gen fiir entsprechende Produkte im Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum und damit
auch in Deutschland dargestellt. Der Bei-
trag von Liicker stellt z.B. Vorgaben fiir
Produkte mit medizinischer Zweckbe-
stimmung denen anderer digitaler Pro-
dukte im Gesundheitsbereich gegeniiber
und geht auf die resultierenden rechtli-
chen Anforderungen ein.

Auch wenn oder gerade weil Aspek-
te des Datenschutzes nicht unbedingt
Bestandteil der medizinprodukterecht-
lichen Zertifizierung sind, ist der Ge-
sundheitsdatenschutz angesichts der
zunehmenden Vernetzung datenerfas-
sender und -auswertender E-Health-
Produkte von grofler Wichtigkeit. Der
Beitrag von Weichert sensibilisiert fiir
entsprechende Risiken, erldutert mafi-
gebliche Datenschutzprinzipien bzw.
gesetzliche Regelungen und benennt
weiteren Handlungsbedarf.

In Gesprachen des Bundesinstituts
fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) mit Start-ups aus dem
E-Health-Sektor zeigt sichimmer wieder,
dass der Weg vom erkannten Bedarf und
der technischen Losungsidee iiber die
CE-Zertifizierung als Medizinprodukt
bis hin zur meist angestrebten Erstat-
tung durch die gesetzliche Krankenver-
sicherung als sehr lang, aufwendig und
aus Start-up-Sicht fremd und komplex
empfunden wird. Um hier ein besseres
Gesamtverstdndnis fiir die erforderli-
chen Entscheidungen, Anforderungen
und resultierenden Vorbereitungen zu
schaffen, wird im dritten Abschnitt der

Weg von der Idee bis zur Erstattung tiber
alle Wegstrecken erldutert.

Im Beitrag von Hagen und Lauer geht
es zundchst um die Herausforderungen
und Unterstiitzungsbedarfe, die seitens
Start-ups gesehen werden. Dazu werden
die Ergebnisse einer Onlineumfrage un-
ter entsprechenden Unternehmen sowie
Forschungsgruppen vorgestellt.

Erginzend stellen im néchsten Bei-
trag zwei Start-ups anhand unterschied-
licher digitaler Medizinprodukte ihre Er-
fahrungen auf dem zuriickgelegten Weg
vor. Herberz et al. erldutern dabei sowohl
positive Auswirkungen der Medizinpro-
duktezertifizierung, z.B. fiir die bessere
Strukturierung ihrer Entwicklungspro-
jekte, als auch wahrgenommene Hiirden,
insbesondere im Rahmen des Zugangs
zur Kostenerstattung.

Ausschlaggebend fiir den Weg des
Marktzugangs und u.a. die Frage, ob
ein E-Health-Produkt ein Medizinpro-
dukt ist, ist die Zweckbestimmung des
Herstellers. Das BfArM bietet Start-
ups und Forschungsgruppen vielfiltige
Unterstiitzung bei diesen wichtigen Ent-
scheidungen. Ramsch et al. erldutern in
ihrem Beitrag diese Angebote und stellen
insbesondere die Orientierungshilfe des
BfArM zur Abgrenzung und Risikoklas-
sifizierung bei Medical Apps vor.

Je nach Risikoklasse muss die Kon-
formitatsbewertung als Medizinprodukt
unter Einbeziehung einer sogenannten
Benannten Stelle erfolgen, die diesbeziig-
liche Sicherheits- und Leistungsnachwei-
se iiberpriift. Berensmann und Gratzfeld
erldutern in ihrem Beitrag ausfithrlich
die Anforderungen, die von Benannten
Stellen an entsprechende Produkte und
damit auch an die Hersteller gestellt wer-
den.

Medizinprodukte sowie auch ihre
Hersteller und Betreiber unterliegen in
Deutschland der Uberwachung durch
die Landesbehorden. Der Beitrag von
Terhechte gibt einen Uberblick iiber die
diesbeziiglichen Uberwachungsaufga-
ben und -kriterien der Landesbehorden
und richtet dabei den Blick u.a. auf
das IT-Sicherheitsgesetz sowie auf die
Vorgaben der neuen europiischen Me-
dizinprodukteverordnung (MDR).

Als zentraler Baustein der Finan-
zierung von E-Health-Angeboten und
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gleichzeitig zeit- und kostenaufwen-
dige Hiirde wird meist der Zugang
zur Erstattung durch die gesetzliche
Krankenversicherung angesehen. In ih-
rem Beitrag erldutert Gregor-Haack die
wichtigsten Finanzierungswege und Er-
stattungskategorien sowie bestehende
Herausforderungen herkémmlicher Er-
stattungswege aufgrund der Neuartigkeit
digitaler Angebote.

Der abschliefSende Themenblock wid-
met sich einem Blick in die Zukunft di-
gitaler Gesundheitsangebote bzw. Medi-
zinprodukte.

Unter dem Titel ,Gesundheit 4.0 -
wie geht’s uns denn morgen” stellen Mii-
schenich und Wamprecht mogliche Ant-
worten auf die Frage nach dem Einfluss
digitaler Medizin auf die zukiinftige Ge-
sundheitsversorgung vor. Sie identifizie-
rendiesbeziigliche zentrale Technologien
bzw. Anwendungsbereiche und skizzie-
ren erwartete Auswirkungen u.a. auf die
zukiinftige Arzt-Patienten-Kommunika-
tion.

Albrecht et al. diskutieren Herausfor-
derungen an die Nutzenbewertung di-
gitaler Gesundheitsprodukte. Sie stellen
dar, inwiefern sich entsprechende Pro-
dukte von klassischen Medizinprodukten
und Arzneimitteln unterscheiden, wel-
che Konsequenzen dies im Hinblick auf
die derzeit angewandten Methoden zur
Nutzenbewertung hat und welche Wei-
terentwicklung diese aus ihrer Sicht er-
fahren sollten.

Bei aller Faszination neuer techni-
scher wie medizinischer Moglichkeiten
und gesundheitsokonomischer Effizi-
enzpotenziale darf nicht vergessen wer-
den, dass die zunehmende Entwicklung
und Nutzung digitaler Gesundheits-
angebote fundamentalen Einfluss auf
Patienten sowie auf Behandelnde hat.
Mit der Veranderung von Zugangswe-
gen zur Versorgung, des Arzt-Patienten-
Verhiltnisses sowie zunehmender Da-
tengenerierung und -auswertung stellen
sich auch viele medizinethische Fragen.
Der abschlieflende Beitrag von Grof3
und Schmidt widmet sich daher dem
wichtigen Feld der ethischen Bewertung
von E-Health und der Riickwirkungen
der Digitalisierung des Gesundheits-
marktes auf Nutzer bzw. Patienten und
Behandelnde.



Liebe Leserinnen und Leser, wir
als Editoren dieses Schwerpunktheftes
freuen uns, dass die verschiedenen Bei-
triage sowohl einen Uberblick iiber ganz
unterschiedliche Aspekte des hochak-
tuellen und sehr dynamischen Themas
E-Health und Medizinprodukte geben
als auch konkrete Problemstellungen
und Losungsansitze im Detail darstel-
len. Thnen wiinschen wir daher eine
interessante und anregende Lektiire.
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