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2015 wurden weltweit tiber

~ 400.000 Apps
__im Bereich Fitness-, Wellness- und Gesundheit in den
wichtigsten App-Stores angeboten.

Die Zahl der Downloads solcher Anwendungen aus
den Bereichen Medizin, Gesundheit und Fitness
belief sich laut aktuellen Studien auf

3 Milliarden.
Das entspricht einer Verdopplung seit 2013.
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Gesundheits-Apps: Bundesgesundheitsminister
Grohe fordert Qualitats- und
Sicherheitsstandards 1/2

__ Angesichts von mehr als 100.000 verfiigbaren —
___ Gesundheits-Apps seien _klare Qualitats- und Chancen und Risiken

___Sicherheitsstandards fiir Patienten,

von Gesundheits-Apps

_medizinisches Personal und App-Hersteller* charismha
notwendig, um zwischen guten und schlechten

Angeboten unterscheiden zu konnen, so

Bundesgesundheitsminister Hermann Grohe

(CDU) anlasslich der Vorstellung der vom

Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)

geforderten Studie ,,.Chancen und Risiken von

Gesundheits-Apps - CHARISMHA® am 25. April

2016.

hitp //www . charismha.de/
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Gesundheits-Apps: Bundesgesundheitsminister
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Sicherheitsstandards 2/2

Die Studie empfiehlt, die weitergehende wissenschaftliche
Evaluation von Praventions-Apps sowie Apps zur Diagnostik und
_Therapie zu fordern, um mehr Evidenz zu schaffen.

Um die ethische Diskussion zu den Folgen der neuen technologischen
Moglichkeiten im Gesundheitsbereich zu vertiefen, konnten ethische
Richtlinien fur die Entwicklung, Empfehlung und Nutzung von
Gesundheit-Apps sowie Vorgaben entwickelt werden, damit Nicht-
Nutzern keine Nachteile entstanden.

Datenschutzstandards mussten weiterentwickelt und die
Aufklarungspflichten erweitert werden. Bislang hielten Gesundheits-
Apps die datenschutzrechtlichen Anforderungen haufig nicht ein.

Grundsatzlich musse Uberpruft werden, ob und ggf. wie Apps in die
Regelversorgung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
aufgenommen werden sollten
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Gesetzliche Regelung

._ _ia’hda_ldn_’e-—Software wie z. B. eine Smartphone-App kann

_ein Medizinprodukt sein. Dazu muss die Software gemaR § 3
~__ Nr. 1 MPG vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen mit
~__ mindestens einem der folgenden Zwecke bestimmt sein:

Erkennung, Verhiuitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

Untersuchung, Ersetzung oder Veranderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs,

Empfangnisreqgelung.

Gesundheits-Apps = MP i.S.v. § 3 Satz 1 Nr. 1 MPG ?

_..;-_::'};;_:-'_;.i?j_"!l.:l,llvFrage der Zweckbestimmung !

' App dient ... App dient ...

Erkennung, Uberwachung, Archivierung, Verwaltung von
Behandlung, Linderung von gesundheitsbezogenen Daten
Krankheiten ...
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Gesetzliche Regelung

_« _Alle Produkte, die zur Empfangnisverhiitung oder zum
~ Schutz vor der Ubertragung von sexuell tibertragbaren
Krankheiten eingesetzt werden sollen, werden der
Klasse 1Ib zugeordnet, ..” (1 & lla < llb < 1)

Erklarungen wie z. B. ein Vermerk im App-Store ,,Dies ist
kein Medizinprodukt®” umgehen die 0. g. Kriterien nicht.

Krankenkassen erstatten bestimmte Apps anstelle
Finanzierung uber Hersteller.
Z.B. Tinnitus, Diabetis

Neu: Telemedizinische Leistungen in der EBM (Folie 18)

Arztwahl und Kommunikation

Millennials, Generation Y. (Birth between 1985 - 2005)

Millennials (also known as the Millennial Generation or Generation Y,
abbreviated to Gen Y) are the demog{r%phlc cohort between Generation X
(1965-1985) and Generation Z (2005-today). There are no precise dates for
when the generation starts and ends. Demographers and researchers typically
use the early 1980s as startm% birth years and use the mid-1990s to the early
2000s as final birth years for the Millennial Generation.

Source; Wikipedia
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How interested are American millennials in using technology in their health experience?

Cutting Edge

Devices

73% of millennials are
interested in their
dox nobiie

an appointment

73% of millennials 77% of millennials 63% of millennials
are interested in would be would be interested
their doctors using interested in a proactively providing
mobile devices doctor giving them their health data
during a mobile app to from Wifi/wearable
appointments to actively manage devices to their
share information. their well-being. doctor.

Source: Salesforce ,,2015 state of the connected patient”; http://healthitanalytics.core.2016

What criteria do millennials value when selecting a doctor?

Abiiity to
Book Online
Appolintments/
Pay Bilis

source; Salesforce ,,2015 state of the connected patient’’; http://healthitanalytics.com
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Krankenversicherungen
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The Ways Healthcare Organizations Send and Receive Patient Information

Q. What methods does your organization use to send/receive patient information?
_ 88.8
Paper-based methods

e iy
Informal (e.g., phone calls) 86.9

Fax machine or fax service | 81.3

Scanning directly to recipients | 5§ ?5-0

Standard or secure email | 45§1

Portal/system that we log in to that is provided = 55.6
by a hospital : (4576
Care/patient transition portal such as Curaspan | — 453

I
Multiple portals or systems 42.5

Electronic medical record (EMR) or electronic | m— 49_0
health record (EHR) integration 36

Health information exchange (HIE) =.3§g50

Electronic media such as CD/DVD/USB drive =1-,1g-9
! .
0 20 40 60 80 100
(% of respondents)

= Receive = Send

n=179
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Source: IDC Health Insights’ Healthcare Provider Survey, January 2015




The Consequences of Poor and Incomplete Information Sharing

Q. Over the past three years, have your organization's current methods of sending/receiving patient information resuited in
any of the following?

Loss of business 594

Decrease in operational efficiency

Billing/medical coding errors 56.3

Medical errors 450

10 20 30 4 50 60
(% of respondents who answered yes)

|

o

n=179
Source: IDC Health Insights’ Healthcare Provider Survey, January 2015
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FUr und Wieder

,,Die beste Tablette kann nur dann wirken, wenn sie auch
eingenommen wird."”
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Diabetis bel Kindern

/ {I:tg_;r-’-s'klésée ist es gewohnt mit Apps zu hantieren
- Erleichterung und Motivation
___+ Vorsicht: keine Apps, die Therapie-empfehlungen
~_ auf Basis der Daten geben
-+ Problem: Vielfalt. Uber 1000 Apps flr Diabetiker
s Kriterien:
» Altersgerechte Aufmachung (Kinder < Jugendlich)
» Youtube Schulung und Erlauterungen

» Anbindung anderer Apps (Ernahrung, Sport)
» Austausch mir Arzt/Klinik
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So nicht...

Step 1: Step 2: Step 3: Result:
Zxplanation what the Select the age of the child Select the weight of the child The relevant product and
or raadc - dosage are shown

Predukt:

Predukt: Einzeldesis und Art der Anwerdung:

Einzeldesis und Art der Answendang: 5 Monate Maxiomale Tagesdesis (inmerhalb ver 24 Std.):

Maxirrale Tagesdesis (inrerhalb von 24 Std.): 6 Monate
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Zukunft voraus
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Telemedizin: Das BMG genehmigt Aufnahme
der ersten tele- medizinischen Leistungen in
den EBM 25.04.2016

,:'._.D'és"'B_Ur'ide,srﬁini's'terium Tir Gesundheit (BMG) hat den Beschluss des Erweiterten Bewertungsausschusses
".f:ur'.-'die arztlichen Leistungen vom 15. Dezember 2015 zur Aufnahme der ersten telemedizinischen
___-_'::Léis-tunqe'n in den BewertungsmaRstab fur die arztlichen Leistungen (EBM) genehmigt. Die
."_Re'g'e,lu'rigén sind damit am 1. April 2016 in Kraft getreten.

__Der Beschluss des Erweiterten Bewertungsausschusses betrifft Leistungen der Kardiologen. Die fiir die
' Leistungserbringung qualifizierten Arzte konnen kunftig die Uberprifung der Funktionsfahigkeit
bestimmter kardiologischer Implantate telemedizinisch in der Praxis erbringen und als EBM-Leistung
abrechnen. Moglich ist dies bei implantierten Kardiovertern bzw. Defibrillatoren und implantierten
Systemen zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT-Systeme). Die Leistungen konnen nur mit einer
vorherigen Genehmigung der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung (KV) er-bracht und abgerechnet
werden.

Wie die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) mitteilt, hat das BMG seinen Beschluss mit einem

Hinweis auf den notwendigen Schutz der Patientendaten verbunden. Die Patienten missten der
Datenubermittlung freiwillig zugestimmt haben. Zudem miusse sichergestellt sein, dass eine

missbrauchlich Nutzung der Daten durch entsprechende technische und organisatorische Vorkehrungen
verhindert werde, 16.09 2016




ISO 21549-7.2 Health Informatics -
Patient healthcard data-Part 7

s The Brazilian Federal Government keeps a national unique
~____ identification for all citizens, and it was based on a
__healtheard. Recently the Federal Government has launched an
electronic healthcard. This means it exists only through a
smartphone app. There i1s no need for the physical healthcard
itself. This new way to provide unique connection between
users and their healthcare information should be considered.

ISO will develop new advice on how to deal with such a new
mobile app which represents a healthcard without its physical
existence, only virtual, but still with some information stored
locally on a mobile device.
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Streitfall Datentrager

-« Elektronische Patientenakte mit Online-Zugriff
-'f,.Z-éntraIe Datenbank
~ « Gesundheitskarte
» USB-Stick
» Medikationsplan (Papier) mit QR-Code
» _.oder doch ,,Hangeregister**?
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Besuchen Sie uns doch einmal!!

‘www.arzneimittel4kids.de

nitiative

Arzneimittel flr Kinder

Doch insbesonders bei Keinen
Patieriten, die seht ung sing
Und an schweren und'oder
seltenan Erirankungen leiden
stohen die behandelnden Arzte
oMl vor grofen Heraustorder
ungen

Initiative Arzneimittel Tur
Kinder
Infermationen fur...
“Halbe Portion ist nicht lustig™
S Die iiative tur
4 4 Mnceracneimmel
* UnGBrsIlee Eine
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Dr. Andreas Franken
franken@arzneimittel4kids.de
Tel.: 0228 95745 51
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