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BAK: Nutzen und Sicherheit von Apps auf Rezept
nachweisen

Bundesarztekammer

Fiir die Einflihrung von Gesundheits-Apps in die
Patientenversorgung sind geregelte Verfahren und
klare Anforderungskataloge dringend notwendig. In
der dafiir erstellten Verordnung des
Bundesgesundheitsministeriums fehle jedoch eine
Konkretisierung der vom Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen beizubringenden
Nachweise von positiven Versorgungseffekten,

kritisierte die Bundesarztekammer (BAK) in ihrer
schriftlichen Stellungnahme zu dem Entwurf der
~Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung.

Laut dem Entwurf der Verordnung soll zunichst das Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArMm),
welches kiinftig fiir die Zulassung der Digitalen Anwendungen in der Versorgung zustindig sein wird, einen Leitfaden
entwickeln, in dem speziell die Anforderungen an den Nachweis der Evidenz dargelegt werden. Die BAK fordert, dass
dies nicht nur an das Amt delegiert werden diirfe, sondern bei der Entwicklung des Leitfadens auch die Verbdnde aus
der Arzteschaft einbezogen werden miissten.

In ihrer schriftlichen Stellungnahme zu dem Verordnungsentwurf geht die Bundesarztekammer auch auf die
geplanten Regelungen zum Nachweis der Datensicherheit, des Datenschutzes sowie zur Funktionsfihigkeit und
Qualitit von Gesundheits-Apps ein. Die BAK bemingelt, dass lediglich die Vorlage von Herstellererklarungen zur
Einhaltung der Vorgaben vorgesehen sei. ,Dies schadet dem notwendigen Vertrauen von Patienten und Arzten in
digitale Gesundheitsanwendungen®, heifdt es in der Stellungnahme. Auch die in jiingster Zeit bekannt gewordenen
Verstofie gegen Datenschutzanforderungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen zeigten die Notwendigkeit
externer Uberpriifung der zugesicherten Datenschutzeigenschaften.
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