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Zusammenfassung

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz hat Deutschland einen entscheidenden Schritt zur
Forderung qualitativ hochwertiger, evidenzbasierter digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGAS)
unternommen. Zugleich besteht in weiten Teilen Deutschlands eine deutliche Versorgungsliicke
im Bereich psychischer Stérungen, von der Kinder und Jugendliche, insbesondere infolge der
Corona-Pandemie, besonders stark betroffen sind. DiGAs bieten als niedrigschwellige, orts- und
zeitunabhéngige therapeutische Angebote eine zusatzliche Mdglichkeit, auf diese
Unterversorgung zu reagieren. Insbesondere in der heranwachsenden Generation von Digital
Natives besteht eine groRRe Nachfrage nach digitalen therapeutischen Angeboten. Trotz des
wachsenden DiGA-Angebots fir Erwachsene fehlen bisher zugelassene DiGAs fir Kinder und
Jugendliche mit psychischen Stérungen. Die Versorgungsnachfrage wird damit einem
uniibersichtlichen und unregulierten Markt internet- und mobilbasierter Interventionen
uberlassen, deren Evidenzbasierung, Sicherheit und Qualitat nicht gewéhrleistet sind. Diese
Diskrepanz zwischen Angebot und Nachfrage kdnnte in den spezifischen Herausforderungen und
Risiken sowie einem daraus resultierenden geringen Anreiz begriindet sein, DiGAs fiir diese
besonders schutzbedirftige Zielgruppe zu entwickeln. Dazu gehdren: (1) limitierte
Evidenzgrundlage, (2) hohe Komplexitat bei der Studiendurchfiihrung, (3) hohe Komplexitét bei
der Entwicklung, (4) spezifische, wenig erforschte Risiken und (5) hohe regulatorische

Anforderungen. In diesem Artikel sollen diese Herausforderungen diskutiert und Perspektiven



flr eine hochwertige, sichere und evidenzbasierte digitale mentale Gesundheitsversorgung von

Kindern und Jugendlichen durch DiGAs aufgezeigt werden.

Schlusselwdrter: Digitale Gesundheitsanwendungen; DiGA; internet- und mobilbasierte

Interventionen; digitale Gesundheitsversorgung; Regulierung

Einleitung

Fast 20% aller Kinder und Jugendlichen erkranken innerhalb eines Jahres an einer psychischen
Storung (Barkmann & Schulte-Markwort, 2012; Ihle & Esser, 2002). Wahrend der COVID-19
Pandemie sind psychische Probleme bei Kindern und Jugendlichen weiter angestiegen (Kolch et
al., 2023; Ravens-Sieberer et al., 2022; Schlack et al., 2022). Gleichzeitig ist in weiten Teilen
Deutschlands eine Unterversorgung im Bereich ambulanter kinder- und jugendpsychiatrischer
sowie -psychotherapeutischer Angebote zu verzeichnen. Diese Liicke betrifft insbesondere
Stadtteile mit hoher sozialer Benachteiligung und landliche Regionen (Schepker & Kdlch, 2023).
Lediglich ein Funftel der Personen unter 18 Jahren mit psychischen Auffalligkeiten erhélt &rztliche
oder psychotherapeutische Versorgung (Hintzpeter et al., 2014). Die Wartezeiten auf einen
Therapieplatz lagen vor der Pandemie bei circa 14 Wochen und sind wéhrend der Pandemie auf
etwa 25 Wochen angestiegen (Plotner et al., 2022). Insgesamt liegen die Behandlungsquoten
psychischer Stérungen fur Kinder und Jugendliche unter denen fur Erwachsene und viele
Facharzt:innensitze in der Kinder- und Jugendpsychiatrie sind unbesetzt (Schepker & Kaolch,
2023).

Gleichzeitig ist die digitale Transformation auch in der deutschen Gesundheitsversorgung
angekommen. Internet- und/oder mobilbasierte Interventionen bzw. computer- und/oder
smartphonegestitzte digitale Interventionen (IMIs) geben Hoffnung, den Handlungsspielraum von
Behandelnden zu erweitern und der Unterversorgung entgegenzuwirken. Viele IMIs, auch bekannt
als Selbstmanagementinterventionen, sind auf Veranderungen von kognitiven, emotionalen und
verhaltensbezogenen  Prozessen ausgerichtet und basieren hdufig auf kognitiv-
verhaltenstherapeutischen Methoden. Dabei werden therapeutische Inhalte per Videos, Audios
oder Texten erarbeitet und via Ubungen und Selbst-Monitoring vorwiegend selbststindig
umgesetzt. Sie konnen als Stand-Alone-Intervention, im Rahmen eines Stepped-Care Programms

implementiert oder mit in die psychotherapeutische Behandlung integriert werden (Blended-Care).



Sie variieren in AusmaR, Art und Frequenz menschlicher Begleitung und Kommunikation, von
automatisch durch einen Chatbot, asynchron per E-Mail bis hin zur Integration von Online-
Therapie durch Therapeut:innen (Andersson & Titov, 2014; Barak et al., 2009; Klein et al., 2018;
Zarski et al., 2023). In Tabelle 1 sind die Vorteile, Nachteile und Risiken von IMlIs fir die

Versorgung dargestellt.

Tabelle 1. Vorteile, Nachteile und Risiken von IMIs fir Kinder und Jugendliche

Vorteile

Beschreibung

Verfugbarkeit und Skalierbarkeit

Transfer und Individualisierung
Kombinierbarkeit mit neuer
Technologie und Methodik

Bessere Qualitatskontrolle

Ausweitung und Intensivierung des

Versorgungsangebots

Entlastung der Behandelnden und
Kostenersparnis
Erreichen neuer Zielgruppen

Hohe Nachfrage und Bereitschaft
Patient:innenautonomie und -

souveranitat
Patient:innenzentrierung

Zeit- und ortsunabhangige Nutzung und Verfiigbarkeit auch in unterversorgten Regionen und fir
mobilitatseingeschrankte Menschen.

Individualisierte, situationsbezogene Interventionen im Alltag werden erleichtert.

Durch “Digitale Phanotypisierung” (Sensordaten, Smartphonenutzungsdaten und validierte KI-
Algorithmen) kénnen Therapieinhalte automatisiert individualisiert werden (Zarski et al., 2023).

Die zentrale und automatisierte Bereitstellung von Therapieinhalten ermdglicht es, die
Qualitatskontrolle und Manualisierung im Vergleich zu klassischen psychotherapeutischen Methoden
zu verbessern und bietet damit auch in Kombination mir der weiten Verfiigbarkeit neue Moglichkeiten
Soforthilfe wird ermdéglicht, Wartezeiten konnen effektiv tberbriickt werden, das Angebot wéhrend
der Therapie (Blended-Care) wird erweitert und die Nachsorge nach einem Klinikaufenthalt wird
verbessert.

Es bleibt mehr Zeit fir Aspekte der Therapie, die direkten menschlichen Kontakt erfordern
(Diagnostik, therapeutische Beziehung, Forderung der Motivation/Adhérenz).

Die flexible Verfugbarkeit und die Mdglichkeit, die Inhalte anonym zu nutzen, sprechen neue
Zielgruppen an (Ebert et al., 2019; Henderson et al., 2013).

Insbesondere Kinder und Jugendliche (digital Natives) zeigen groRe Bereitschaft fir und eine
Nachfrage nach IMIs (Rauschenberg et al., 2021).

Durch gut aufbereitete Informationen und Selbstmanagementinterventionen
Selbstwirksamkeit und Gesundheitskompetenz gestarkt.

Durch partizipative Entwicklungsansatze ermoglichen IMIs als Softwareprodukte, dass Patient:innen

wird die

Mdgliche Nachteile und Risiken

Maogliche diagnostische Fehler

Erhéhung der
Bildschirmnutzungszeit.

Misserfolgs- und
Frustrationserleben
Unbegleitete Konfrontation mit
Problemverhalten

Fehlende Evidenzbasierung vieler
Anwendungen

Uniibersichtlichkeit und groRes
unreguliertes Angebot

Datensicherheit

Durch automatisierte Auswertung und den Einsatz von Chatbots kdnnten Hinweise auf Selbst- und
Fremdgefahrdung tibersehen werden.

Gesundheitliche Auswirkungen infolge Ubermé&Riger Bildschirmnutzung, die bei Kindern und
Jugendlichen bereits ohne Nutzung von IMIs als gesundheitsgefahrdend hoch gilt (DAK Forschung,
2023; Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e.V., 2023).

Durch z.B. nicht ausreichend entwickelte Selbstregulationsfahigkeiten kdnnten IMIs zu Misserfolgs-
und Frustrationserleben und in der Folge zu geringerer Therapiemotivation fiihren.

Kinder und Jugendlichen kdnnten durch eine unbegleitete Konfrontation mit psychischen und/oder
somatischen Belastungen durch digitale Anwendung Uberfordert werden. Dies kdnnte mit negativen
Erfahrungen einhergehen, Symptome verstarken und das Vertrauen in Fahigkeit zur Selbsthilfe
vermindern sowie negative Einstellung gegeniiber Therapien induzieren (Rozental et al., 2014, 2015).
Es bestehen Zweifel hinsichtlich der Evidenzbasierung, Sicherheit und Qualitét vieler IMlIs und
inshesondere oben genannte mdgliche Nebenwirkungen sind nicht hinreichend erforscht (Bry et al.,
Auf den ersten Blick ist haufig unklar, ob eine IMI auf evidenzbasierten Methoden basiert und evaluiert
wurde, als Medizinprodukt zertifiziert und sicher ist und wie mit Daten der Patient:innen umgegangen
wird.

Es besteht ein Risiko fiir die Datensicherheit sensibler therapeutischer Informationen der Patient:innen.

Aufgrund des hohen Potenzials fur die Versorgung wurden in den vergangenen Jahren eine

Vielzahl von IMlIs entwickelt. Mit einer stetig wachsenden Anzahl der in den App-Store frei



verfligbaren Gesundheits-Apps zeigt insbesondere der Markt der mobilbasierten Interventionen
ein starkes Wachstum (Research2Guidance, 2017). Problematisch ist allerdings, dass dieser freie,
unregulierte Markt fiir Patient:innen und Behandelnde nur schwer zu durchschauen ist. Meistens
ist auf den ersten Blick nicht klar, ob die Anwendungen auf evidenzbasierten Methoden basieren
und evaluiert wurden, ob sie als Medizinprodukt zertifiziert und sicher sind und wie mit den
sensiblen Daten der Patient:innen umgegangen wird. Erste Untersuchungen lassen grolie Zweifel
hinsichtlich der Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat vieler dieser Anwendungen aufkommen. So
enthielten von 121 untersuchten Apps, die fur den Einsatz bei Kindern und Jugendlichen mit
Angstsymptomen vermarktet wurden, die Halfte keine evidenzbasierten Komponenten (Bry et al.,
2018) und nur wenige wurden zuvor in einer randomisiert kontrollierten Studie (RCT) evaluiert
(Domhardt, Messner, et al., 2021; Larsen et al., 2019).

Um die Entwicklung von IMIs weiter zu professionalisieren und Anreize fur eine qualitativ
hochwertige Entwicklung von evidenzbasierten und sicheren IMIs zu schaffen, hat der
Gesetzgeber 2019 mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) die Grundlage fir Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGAs)! — auch bekannt als Apps auf Rezept — geschaffen. Es handelt
sich dabei um einen regulatorischen Rahmen, der die Zulassung von erstattungsfahigen,
evidenzbasierten DiGAs ermdglicht, die durch Arztiinnen und Psychotherapeut:innen
verschrieben werden konnen. Im sogenannten DiGA Fast-Track-Verfahren prift das Bundesamt
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) diese Anwendungen auf medizinischen Nutzen,
Abbildung 1 und Abschnitt 5). Tabelle 2 zeigt die spezifischen Vor- und Nachteile von DiGAs als
regulierte Form der IMIs. Durch dieses Zulassungsverfahren wurden neue Geschéftsmodelle mit
fiir den Gesundheitsmarkt relativ schnellen Marktzugangen geschaffen. In der Folge kam es in den
vergangenen drei Jahren zu einem Anstieg von DiGA-Zulassungen. Im DiGA-Verzeichnis des
BfArM? sind derzeit 50 DiGAs aufgefiihrt, von denen 21 vorlaufig und 29 dauerhaft gelistet sind.

Nur zwei DiGAs aus dem orthopadischen Bereich sind auch fur Jugendliche zugelassen, wurden

1 Bei bisher allen DiGAs fir den Bereich Psyche handelt es sich um IMIs. Der juristische Begriff DiGA geht jedoch
uber IMIs hinaus und beinhaltet unter anderem auch Diagnostik tber digitale Medien, wéhrend MafRnahmen zur
Pravention ausgeschlossen werden. Entscheidend ist, dass der medizinische Zweck im Wesentlichen auf digitalen
Technologien beruht, welche die aktive Interaktion durch Patient:innen beinhaltet.

2 https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis , Stand 14.12.2023



aber flr Erwachsene entwickelt. Bei insgesamt 25 der 50 Anwendungen handelt es sich um
Anwendungen aus dem Bereich Psyche, von denen keine fir Kinder und/oder Jugendliche
zugelassen sind. Tabelle 3 zeigt die derzeit zugelassenen DiGAs fiir Erwachsene aus dem Bereich
Psyche. Bisher scheint nur eine DIiGA fur Kinder die Aufnahme in das BfArM-Verzeichnis
anzustreben (DRKS00030086; Reisdorf, 2022).

Tabelle 2. Vorteile und mdgliche Nachteile und Risiken von interventionellen DiGAs als
regulierte Form von IMls.

Beschreibung
Vorteile
Alle Vorteile von IMIs

Als regulierte Form der IMIs haben interventionelle DiGAs die gleichen Vorteile wie IMIs und einige
dartiber hinaus.

Als regulierte Medizinprodukte bieten DiGAs eine hohe Sicherheit (CE-Zertifizierung). Im DiGA-
Zulassungsverfahren werden umfangreiche Anforderungen an Qualitat, Sicherheit, Evidenz,
Datenschutz und -sicherheit, Interoperabilitét, Robustheit, Verbraucherschutz und Nutzerfreundlichkeit
geprift.

Datensicherheit  wird durch umfangreiche Anforderungen, Zertifizierungsverfahren und
Penetrationstests gewahrleistet; Datengeschéafte oder Werbung innerhalb der Anwendung sind nicht
erlaubt.

Da die neuen Geschéaftsmodelle im Zulassungsverfahren einen Anreiz fir Entwicklung hochwertiger
evidenzbasierter Anwendungen schaffen und DiGAs als Softwareprodukte nur erfolgreich sind, wenn
die Patient:innenperspektive bei der Entwicklung ausreichend berticksichtigt wird, sehen
Patient:innenvertreter:innen in DiGAs ein groBRes Potential die patientenzentrierte Versorgung zu
verbessern (Ryll, 2021; Verbraucherzentrale Bundesverband e.V., 2019).

Regulierung

Datensicherheit und Schutz vor
Werbung

Beliebtheit bei Patient:innen

Mégliche Nachteile und Risiken

Mégliche diagnostische Fehler

Erhéhung der
Bildschirmnutzungszeit.

Misserfolgs- und
Frustrationserleben

Unbegleitete Konfrontation mit
Problemverhalten

Regulierung

Hoherer Preis

Durch automatisierte Auswertung und den Einsatz von Chatbots kénnten Hinweise auf Selbst- und
Fremdgefahrdung (ibersehen werden.

Gesundheitliche Auswirkungen infolge uberméRiger Bildschirmnutzung, die bei Kindern und
Jugendlichen bereits ohne Nutzung von IMls als gesundheitsgefahrdend hoch gilt (DAK Forschung,
2023; Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e.V., 2023).

Durch z.B. nicht ausreichend entwickelte Selbstregulationsfahigkeiten konnten IMIs zu Misserfolgs-
und Frustrationserleben und in der Folge zu geringerer Therapiemotivation fiihren.

Kinder und Jugendlichen kdnnten durch eine unbegleitete Konfrontation mit psychischen und/oder
somatischen Belastungen durch digitale Anwendung Gberfordert werden. Dies kénnte mit negativen
Erfahrungen einhergehen, Symptome verstarken und das Vertrauen in Fahigkeit zur Selbsthilfe
vermindern sowie negative Einstellung gegeniiber Therapien induzieren (Rozental et al., 2014, 2015
Regulierte Medizinprodukte verlangsamen Innovation durch ,Einfrieren der Entwicklung
(Wiederholung des aufwiéndigen Zertifizierungsverfahrens bei wesentlichen Anderungen im Produkt
notwendig)

Umfangreiche Anforderungen an Qualitat, Sicherheit und Evidenz im DiGA-Zulassungsverfahren
erhéhen den Entwicklungsaufwand und damit die Preise der DiGAs.

Gerade bei der heranwachsenden Generation von Digital Natives erfreuen sich die
Internetmedien groRer Beliebtheit (Medienpédagogischer Forschungsverband Sudwest [Mpfs],
2016, 2018b, 20184, 2019, 2022). Zusétzlich ist die Versorgungsnachfrage nach und Bereitschaft
fir die Nutzung von digitalen therapeutischen Angeboten unter Jugendlichen und jungen
Erwachsenen grol3, und ber 70% hatten wéhrend der Pandemie Apps zur Forderung der mentalen
Gesundheit installiert (Rauschenberg et al., 2021). Daher erscheint das Potenzial von IMIs/DiGAS

fiir diese Zielgruppe besonders groR.



Gleichzeitig besteht eine Diskrepanz zwischen einer hohen Versorgungnachfrage und dem
Angebot an hochwertigen, evidenzbasierten und sicheren DiGAs fir Kinder und Jugendliche. In
diesem Artikel sollen Griinde fur diese Diskrepanz néher beleuchtet werden. Dartiber hinaus wird
auf verschiedene Aspekte eingegangen, die eine besondere Herausforderung fir die Entwicklung
bis hin zur Zulassung und Verbreitung von DiGAs fiir Kinder und Jugendliche darstellen. Impulse

fur mogliche Verbesserungen werden diskutiert.



Tabelle 3. Uberblick der dauerhaft und vorlaufig zugelassenen, im DiGA-Verzeichnis (https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis) gelisteten

DiGAs aus der Kategorie Psyche (Stand 14.12.23; N=25 DiGAS)

Name der

Patientengrup

Status

Fachliche Begleitung & Einbettung

Interventionstechnik und Inhalte!

Plattform

Vorgesehene

Sprachen

Betreiber, Land

DIiGA

pe (ICD-10)

in Therapieprozess

Nutzungsdauer

deprexis e F32.0 Dauerhaft e Erganzung zur Behandlung (z.B. Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung e 12 Wochen o Chinesisch GAIA AG,
o F32.1 zugelassen Follow-up nach einer Therapie) Methoden der KVT?, e 1-2-mal pro Woche | ¢ Deutsch Deutschland
o F322 o Keine fachliche Begleitung Schematherapie®, PP*, und ACT® o Bearbeitungszeit: o Englisch
* F33.0 und Entspannungsverfahren mind. 30 Min o Franzodsisch
o« F33.1 o Griechisch
e F33.2 « ltalienisch
o Portugiesisch
» Schwedisch
o Spanisch
edupression.co e F32.0 Dauerhaft o Einbettung in den Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung e 12 Wochen o Deutsch SOFY GmbH,
m® o F32.1 zugelassen Gesamtbehandlungsprozess Aufbau positiver Aktivitaten o 4-5-mal pro Woche | « Englisch Osterreich
o F33.0 « Behandelnde Therapeut:Innen o Bearbeitungszeit:
o F331 konnen unterstiitzend involviert 10-15 Min
werden
o Therapie-Avatar
elona therapy o F32.0 Vorléufig o Einbettung in den Monitoring, Psychoedukation, Apple-App Store e 12 Wochen o Deutsch Elona Health
Depression o F32.1 zugelassen: Gesamtbehandlungsprozess Methoden der KVT, CBASP® und Google-Play Store | « Waéchentlicher GmbH,
o F32.2 26.12.2022 — o Individualisierung des ACT, Soziales Kompetenztraining, Webanwendung Therapieplan Deutschland
e F33.0 25.12.2023 Therapieplans und Monitoring Entspannungsverfahren,
e F33.1 durch Therapeut:innen) Ruckfallprophylaxe
o F33.2
e F34.1
HelloBetter o F40.01 Dauerhaft o Patient:innen mussen Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung e 12 Wochen o Deutsch GET.ON
Panik e F41.0 zugelassen Therapieerfahrung mitbringen Methoden der KVT, o 6 wdchentliche Institut fur Online
o Zuteilung einer speziell Entspannungsverfahren, Einheiten Gesundheits-
ausgebildeten Begleitperson (nicht Riickfallprophylaxe o Bearbeitungszeit: trainings GmbH,
naher spezifiziert) 45-60 Min Deutschland
o Wéchentliche Begleitung und
Monitoring
HelloBetter o F45.40 Dauerhaft o Zuteilung einer speziell Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung e 12 Wochen o Deutsch GET.ON Institut
ratiopharm o F45.41 zugelassen ausgebildeten Begleitperson Achtsamkeitsbasierte Methoden, o 7 wdchentliche flr Online
chronischer o M79.7 (Psycholog:in) Methoden der ACT Einheiten Gesundheits-
Schmerz o Schriftliche Riickmeldung zu den o Bearbeitungszeit: trainings GmbH,
Fortschritten nach jeder Einheit 45-60 Min Deutschland
HelloBetter e F51.0 Vorlaufig o keine regelméBige Begleitung Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung e 12 Wochen o Deutsch GET.ON Institut
Schlafen o G47.0 zugelassen « Kontaktaufnahme mit HelloBetter- | Schlafhygiene, Bettzeitverkiirzung, o 8 Einheiten flr Online
18.12.2022 - Mitarbeitenden mdoglich Stimuluskontrolle, Methoden der (insgesamt) Gesundheits-
17.12.2023 (Riickmeldung innerhalb von KVT, Entspannungsverfahren, o Bearbeitungszeit: trainings GmbH,
24Stunden.) Riickfallprophylaxe 45-60 Min Deutschland
HelloBetter e F525 Dauerhaft o Zuteilung einer speziell Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung e 12 Wochen o Deutsch GET.ON Institut
Vaginismus e F52.6 zugelassen ausgebildeten Begleitperson (nicht Methoden der KVT, o 8 wochentliche flir Online
Plus naher spezifiziert) Entspannungsverfahren Einheiten Gesundheits-



https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis

Woachentliche Begleitung

+
Auffrischungseinhe
it (4 Wochen nach

trainings GmbH,
Deutschland

Kursende)
Bearbeitungszeit:
45-60 Min
Invirto- Die o F40.00 Dauerhaft Einbettung in Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen o Deutsch Sympatient
Therapie gegen e F40.01 zugelassen Gesamtbehandlungsprozess Methoden der KVT Google Play Store (Absolvierung aller GmbH,
Angst o F40.1 moglich Hardware: VR- Module innerhalb Deutschland
e F41.0 Brille dieser Zeit)
Mindable: « F40.0 Dauerhaft Einbettung in Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen (mind. o Deutsch Mindable Health
Panikstorung e F41.0 zugelassen Gesamtbehandlungsprozess Methoden der KVT Google Play Store 8 Wochen) o Englisch GmbH,
und Monitoring und Begleitung durch o Franzodsisch Deutschland
Agoraphobie behandelnde:n Therapeut:in
Mindable: e F40.1 Vorléaufig Psychoedukation, Monitoring, Apple App Store 12 Wochen (mind. o Deutsch Mindable Health
Soziale Phobie zugelassen: Methoden der KVT Google Play Store einmal pro Woche, o Englisch GmbH,
11.12.2023 - empfohlen téglich) o Franzdsisch Deutschland
10.12.2024
My7steps App e F32.0 Vorlaufig Verlaufskontrolle und Motivation Psychoedukation, Methoden der Webanwendung Mind. 8 Wochen o Arabisch My7steps GmbH,
o F32.1 zugelassen: durch behandelnde:n Therapeut:in KVT, Ruckfallprophylaxe, o Deutsch Deutschland
e F33.0 17.02.2023 - Begleitung durch eine:n Methoden der TP’ o Englisch
e F33.1 16.02.2024 Psycholog:in o Franzosisch
o Persisch
o Tirkisch
NeuroNation o F06.7 Vorléufig Follow-up nach einer Therapie Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen o Deutsch Synaptikon
MED zugelassen: Qualitdtsmanagementsystem und personalisiertes kognitives Training, | Google Play Store o Englisch GmbH,
13.05.2023- Support-System per E-Mail fur Entspannungsverfahren Deutschland
12.05.2024 inhaltliche und technische Fragen
NichtraucherHe | o F17.2 Dauerhaft Unterstutzung / Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen o Deutsch Sanero Medical
Iden-App zugelassen Austauschmaglichkeiten im Forum | Entspannungsverfahren, Methoden Google Play Store GmbH,
der KVT, Notfallplan Deutschland
Novego: Angste | o F40.0 Vorlaufig Nutzung in Begleitung von Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung 6 Wochen o Deutsch IVPNetworks
Uberwinden e« F40.1 zugelassen: behandelnden Therapeut:innen Methoden der KVT, 1 Modul pro Woche GmbH,
o F40.2 24.03.2023- Pro Wochenmodul schriftlicher Entspannungsverfahren, Bearbeitungszeit: Deutschland
o F41.0 23.03.2024 Austausch mit Mitarbeitenden Achtsamkeitsbasierte Methoden 45-60 Min
moglich
Krisenhotline
Keine diagnostischen oder
therapeutischen MaRnahmen durch
Mitarbeitende
Novego: e F32.0 Dauerhaft Keine Betreuung wahrend Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung 12 Wochen o Deutsch IVPNetworks
Depressionen o F321 zugelassen Programmbearbeitung Entspannungsverfahren, Methoden 1 Modul pro Woche GmbH,
bewaltigen e F33.0 Pro Wochenmodul schriftlicher der KVT, Achtsamkeitshasierte Bearbeitungszeit: Deutschland
e F33.1 Austausch mit Mitarbeitenden Methoden, Riickfallprophylaxe 45-60 Min
o F34.1 moglich
Krisenhotline
priovi - digitale | ¢ F60.31 Vorléufig Ergénzung zur Psychoedukation, Methoden der Webanwendung 12 Wochen o Deutsch GAIA AG,
Unterstiitzung zugelassen: Patientenversorgung KVT, Methoden der 10 Module Deutschland

Follow-up nach einer Therapie

Schematherapie




der Borderline- 05.03.2023- Bearbeitungszeit:
Behandlung 04.03.2024 30-90 Min
Selfapys e« F50.4 Dauerhaft Selbsthilfe-Therapiemethode in Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen Deutsch Selfapy GmbH,
Online-Kurs bei | « F50.8 zugelassen unkritischen Phasen Methoden der KVT, soziales Google Play Store 1 Lektion pro Deutschland
Binge-Eating- e« F50.9 (alleinstehende Therapie oder Kompetenztraining, Webanwendung Woche
Stoérung Uberbriickung der Wartezeit auf Achtsamkeitsbasierte Methoden, Bearbeitungszeit:

Therapieplatz) Riickfallprophylaxe 60 Min

Zuteilung einer Psycholog:in als

Ansprechperson
Selfapys e F50.2 Dauerhaft Selbsthilfe-Therapiemethode in Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen Deutsch Selfapy GmbH,
Online-Kurs bei | o F50.3 zugelassen unkritischen Phasen Methoden der KVT, soziales Google Play Store 1 Lektion pro Deutschland
Bulimia (alleinstehende Therapie oder Kompetenztraining, Webanwendung Woche
Nervosa Uberbriickung der Wartezeit auf Achtsamkeitshasierte Methoden, Bearbeitungszeit:

Therapieplatz) Riickfallprophylaxe 60 Min

Durchgéngige Uberwachung durch

eine:n Psycholog:in (ohne

therapeutische / diagnostische

Mafnahmen)
Selfapys e F45.40 Vorléufig Selbsthilfe-Therapiemethode in Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen Deutsch Selfapy GmbH,
Online-Kurs bei | o F45.41 zugelassen: unkritischen Phasen (begleitend zur | Methoden der KVT, Google Play Store 1 Lektion pro Deutschland
chronischen o M54 21.04.2023 - bestehenden Therapie, als Entspannungsverfahren, soziales Webanwendung Woche
Schmerzen 20.04.2024 alleinstehende Therapie oder Kompetenztraining, Bearbeitungszeit:

Uberbriickung der Wartezeit auf Achtsamkeitsbasierte Methoden, 60 Min

Therapieplatz) Ruckfallprophylaxe

Zuteilung einer Psycholog:in als

Ansprechperson und zur

Uberwachung
Selfapys e F32.0 Dauerhaft Selbsthilfe-Therapie Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen Deutsch Selfapy GmbH,
Online-Kurs bei | « F32.1 zugelassen (Uberbriickung der Wartezeit auf Methoden der KVT, Google Play Store 1 Lektion pro Deutschland
Depression e F33.0 einen Therapieplatz) Problemldsetraining, Webanwendung Woche in 1-2

e F33.1 Durchgéngige Uberwachung durch | Achtsamkeitshasierte Methoden, Sitzungen
eine:n Psycholog:in soziales Kompetenztraining, Bearbeitungszeit:
Ruckfallprophylaxe mind. 30 Min (pro
Sitzung)

Selfapys o F41.1 Dauerhaft Selbsthilfe-Therapie Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen Deutsch Selfapy GmbH,
Online-Kurs bei zugelassen (Uberbriickung der Wartezeit auf Methoden der KVT, Google Play Store 1 Lektion pro Deutschland
Generalisierter einen Therapieplatz) Achtsamkeitsbasierte Methoden, Webanwendung Woche
Angststérung Durchgéngige Uberwachung durch | soziales Kompetenztraining, Bearbeitungszeit:

eine:m Psycholog:in Rickfallprophylaxe 60 Min
Smoke Free - o F17.2 Vorléufig Soziale Unterstiitzung durch andere | Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen Deutsch Smoke Free 23
Rauchen zugelassen: Nutzer:innen im Community Chat Methoden der KVT, Google Play Store Englisch GmbH,
aufhoren 29.01.2023- Soziale Unterstiitzung/Community, Deutschland

28.01.2024 Ablenkung
somnio e F51.0 Dauerhaft Optionales Monitoring durch Monitoring, Psychoedukation, Apple App Store 12 Wochen Deutsch mementor DE
o G47.0 zugelassen Gespréch oder Feedback (maximal Methoden der KVT, Schlafhygiene, | Google Play Store Englisch GmbH,
6 Mal) Bettzeitverkiirzung, Webanwendung Franzosisch Deutschland

Digitaler Schlafcoach

Stimuluskontrolle,
Entspannungsverfahren




velibra e F40.0 Dauerhaft o Erganzung zur Behandlung Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung e 12 Wochen o Deutsch GAIA AG,
o F40.1 zugelassen Methoden der KVT o 1-2-mal pro Woche | ¢ Englisch Deutschland
o F41.0 « Bearbeitungszeit:
o F41.1 mind. 30 Min
vorvida o« F10.1 Dauerhaft o Ergédnzung zur Behandlung Monitoring, Psychoedukation, Webanwendung o 12 Wochen o Deutsch GAIA AG,
» F10.2 zugelassen Methoden der KVT e 1-2-mal pro Woche | ¢ Englisch Deutschland
o Bearbeitungszeit:
mind. 30 Min

Notiz: FOO: Demenz bei Alzheimer-Krankheit; F06.7: Andere psychische Stdrungen aufgrund einer Schadigung oder Funktionsstérung des Gehirns oder einer kdrperlichen
KrankheitLeichte kognitive Storung; F10.1: Psychische und Verhaltensstérungen durch Alkohol: Schadlicher Gebrauch; F10.2: Psychische und Verhaltensstdrungen durch Alkohol:
Abhéngigkeitssyndrom; F17.2: Psychische und Verhaltensstérungen durch Tabak: Abhéngigkeitssyndrom; F32.0: Leichte depressive Episode; F32.1: Mittelgradige depressive
Episode; F32.2: Schwere depressive Episode ohne psychotische Symptome; F33.0: Rezidivierende depressive Stdrung, gegenwartig leichte Episode; F33.1: Rezidivierende
depressive Storung, gegenwdrtig mittelgradige Episode; F33.2: Rezidivierende depressive Stérung, gegenwdrtig schwere Episode ohne psychotische Symptome; F33.3:
Rezidivierende depressive Stérung, gegenwartig schwere Episode mit psychotischen Symptomen; F34.1: Dysthymia; F40.0: Agoraphobie; F40.00: Agoraphobie: Ohne Angabe
einer Panikstorung; F40.01: Agoraphobie: Mit Panikstdrung; F40.1: Soziale Phobien; F41.0: Panikstorung [episodisch paroxysmale Angst]; F41.1: Generalisierte Angststérung;
F44: Dissoziative Storungen [Konversionsstorungen]; F45.40: Anhaltende somatoforme Schmerzstérung; F45.41: Chronische Schmerzstérung mit somatischen und psychischen
Faktoren; F50.2: Bulimia nervosa; F50.3: Atypische Bulimia nervosa; F50.4: Essattacken bei anderen psychischen Stérungen; F50.8: Sonstige Essstérungen; F50.9: Essstérung,
nicht naher bezeichnet; F51.0: Nichtorganische Insomnie; F52.5: Nichtorganischer Vaginismus; F52.6: Nichtorganische Dyspareunie; F60.31: Emotional instabile
Personlichkeitsstorung: Borderline-Typ; G47.0: Ein- und Durchschlafstérungen; M54: Riickenschmerzen; M79.7: Fibromyalgie.

ACT: Acceptance and Commitment Therapy, CBASP: Cognitive Behavioral Analysis System of Psychotherapy; KVT: kognitive Verhaltenstherapie; PP: positive Psychologie; TP:
tiefenpsychologische/psychodynamische Psychotherapie

! Interventionstechniken und Inhalte entsprechend der Beschreibungen im DiGA-Verzeichnis und Webseiten der Hersteller:innen.

2 Methoden der KVT: genannt werden u.a. Aufbau positiver Aktivitaiten und Verstarkung, Kognitive Umstrukturierung, motivationale Methoden, Emotionskontrolle,
Problemldsetraining, Exposition, Stressregulation, Erarbeitung individueller Storungsmodelle, Aufmerksamkeitstrainings, erlebnisorientierte Auseinandersetzung mit der Stérung
via Ubungen und Verhaltensexperimenten.

3 Methoden der Schematherapie: genannt werden u.a. Schemaarbeit, Arbeit mit Modusmodell Arbeit mit Kindheitserinnerungen, Ressourcenarbeit.

4 Methoden der PP werden keine konkreten benannt.

5Methoden der ACT werden keine konkreten genannt.

6 Methoden von CBASP werden keine konkreten benannt.

”Methoden der TP: genannt werden u.a. Value Based Counselling
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1) Bisher wenig aussagekréaftige Evidenz

Die Entwicklung einer DiGA stltzt sich idealerweise auf eine hinreichend grof3e Evidenz fur
eine bestimmte Intervention und Indikation. Auf Basis dieser Evidenz kann eine DiGA schneller
(weiter-) entwickelt und zugelassen werden. (siehe Abschnitt 5).

Wahrend ein Grofteil der verfiigbaren mobilbasierten Interventionen nicht evidenzbasiert
ist, stlitzen sich IMIs fir die Behandlung von psychischen Problemen mittlerweile auf gut zwei
Jahrzehnte Forschung mit einer jahrlich wachsenden Anzahl an RCTs und Meta-Analysen
(Philippe et al., 2022). Allerdings fokussierten die meisten existierenden Studien das
Erwachsenenalter. Gleichwohl liefern erste RCTs und systematische Reviews spezifische Evidenz
fiir die Wirksamkeit von IMIs auch fur Kinder und Jugendliche, unter anderem fur Depressionen,
Angststorungen, Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorungen, Essstorungen,
Autismusspektrumsstorungen, Psychosen, posttraumatische Belastungsstorungen,  Stress,
Schlafstérungen, Suizidpravention, Zwangsstérungen, Phobien und chronische Schmerzen
al., 2023). Es bedarf jedoch weiterer konfirmatorischer RCTs mit aktiven Kontrollgruppen,
aussagekraftigen StichprobengrdoRen und Analysen zu potenziellen Risiken und Nebenwirkungen
(Domhardt et al., 2020; Seiferth et al., 2023). Auch sind alters- und indikationsspezifische
Untersuchungen zu den genauen Wirkmechanismen erforderlich, damit neue Interventionen
entwickelt und klinisch korrekte implementiert werden kénnen (Dombhardt, Steubl, et al., 2021).
Fur depressive Storungen und Angststorung existieren bisher die meisten verdffentlichten Studien.
Wirksamkeitsnachweise aus mehreren RCTs und Meta-Analysen weisen auf mittlere bis grofe
Effekte im Vergleich zu Wartekontrollgruppen und kleine Effekte im Vergleich zu aktiven

zwischen den eingeschlossenen Studien und haufig kleinen Stichproben hin. Schlussfolgerungen
zum Klinischen Nutzen sind daher nur eingeschrankt moglich. Weiterhin fokussieren die Studien
meist dltere Jugendliche oder schlieRen junge Erwachsene (18 bis 25 Jahre) mit ein, weshalb
Schlussfolgerungen auf diese Altersgruppen begrenzt sind (Ebert et al., 2015; Eilert et al., 2022;
Moshe et al., 2021; Wu et al., 2023). Am Beispiel der Depression wird deutlich, dass es insgesamt

weitaus weniger Studien zu IMIs fur Kinder- und Jugendliche im Vergleich zu Erwachsenen gibt.
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So identifizierte eine umfangreiche Ubersichtsarbeit insgesamt 83 RCTs, von denen lediglich vier
ausschlieBlich Teilnehmende unter 18 Jahren einschlossen (Moshe et al., 2021).

Auch eine Suche im Deutschen Register Klinischer Studien am 24.11.2023 mit den
Suchbegriffen Digital* UND Gesundheitsanwendung™* (alle Indikationen) fuhrte zu insgesamt 61
registrierten klinischen Studien, von denen lediglich neun Studien auch Teilnehmende unter 18
Jahren beriicksichtigen und drei ausschlieBlich. Weiterhin sind viele der veroffentlichten RCTs fur
IMIs hauptsachlich an nicht-deutschsprachigen Stichproben durchgefiihrt worden. Daher sind im
deutschsprachigen Raum dringend weitere Studien erforderlich, falls diese IMIs als DiGAs in
Frage kommen sollen. Entwickler:innen von DiGAs fur Kinder und Jugendliche missen
dementsprechend mehr Studien selbst durchfiihren, die meist aufwandiger und kostspieliger als

Studien mit Erwachsenen sind.

2) Mehr Komplexitat bei der Erforschung digitaler Interventionen fur Kinder und
Jugendliche

Studien zu IMIs mit Kindern- und Jugendlichen sind komplexer in der Durchfuhrung und
unterliegen hoheren regulatorischen Anforderungen und Sicherheitsmallnahmen als Studien mit
Erwachsenen. Kinder und Jugendliche sind aufgrund der grolen Bedeutung von
Entwicklungsaspekten als Gruppe weniger homogen als erwachsene Populationen. Es ist daher
entscheidend, das Alter sowohl bei der Entwicklung der Intervention als auch beim Studiendesign
angemessen zu berlicksichtigen, da es einen direkten Einfluss auf die Nutzung und Wirksamkeit
der Intervention haben kann (Lunkenheimer et al., 2023). Ein Studiendesign muss also
verschiedene Altersgruppen differenziert betrachten. Dadurch sind die Zielpopulationen Kleiner,
was die ohnehin schon aufwandigere Rekrutierung dieser Zielgruppe weiter erschwert. Weiterhin
haben Kinder und Jugendliche héhere Anspriiche an die Nutzer:innenfreundlichkeit und als Folge
sind Studien- und Interventionsadharenz héaufig gering (Garrido et al., 2019). Letztlich ist es bei
Kindern und Jugendlichen schwieriger addquat iber Nutzen und Risiken von Studien aufzuklaren
und eine informierte Einwilligung einzuholen als bei erwachsenen Teilnehmenden. Ein Grund
hierflir ist, dass beide Sorgeberechtigte einer Teilnahme an der Kklinischen Studie zustimmen
missen, was im Falle eines strittigen Elternhauses herausfordernd sein kann. Minderjahrige mit
ausreichender Einsichtsfahigkeit muissen zudem zur Studienteilnahme und Datenverarbeitung
zustimmen, ublicherweise ab 14 Jahren, je nach individuellem Entwicklungsstand auch friiher

(Arzteblatt, 2012). Dariiber hinaus sollten auch nicht einwilligungsfahige Minderjahrige so gut
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wie mdoglich in den Aufklarungsprozess einbezogen werden, z.B. indem sie altersgerechtes
Studieninformationsmaterial erhalten und in kindgerechter Sprache aufgeklart werden. Allein
diese Besonderheiten beim Aufklarungs- und Einwilligungsprozess machen Studieneinschliisse
komplizierter und erschweren es, Rekrutierungsziele zu erreichen. Ferner erschweren es diese
Besonderheiten, verschiedene Prozesse in klinischen Studien zu digitalisieren, was fir
Studienteilnehmende und Untersuchende vielseitige Vorteile und Entlastung schaffen kann (Inan
et al., 2020; Kohl & Schmidt-Lucke, 2023).

Waéhrend sich viele der verdffentlichen Studien ausschlieflich auf das Jugendalter
konzentrieren, scheinen die dargestellte Komplexitat bei Studien im Kindesalter noch schwerer

zum Tragen zu kommen.

3) Die Entwicklung von DiGAs fir Kinder und Jugendliche ist komplex

DiGAs fir Kinder und Jugendliche sind nicht nur komplexer und aufwandiger zu beforschen als
DiGAs fur Erwachsene, sondern auch zu entwickeln. Zwar sind Kinder und Jugendliche digital
affinund die Versorgungsnachfrage nach und Nutzungsbereitschaft von digitalen therapeutischen
Angeboten hoch (Rauschenberg et al., 2021; Sweeney et al., 2016), weshalb DiGAs ein grolRes
Potenzial fir diese Altersgruppe zugesprochen werden. Allerdings spiegelt sich dieses Potenzial
nicht in einer héheren Adhdrenz wider, da die Abbruchraten auch fiir diese Altersgruppe hoch und
die Interaktionsraten gering sind (Clarke et al., 2015; Garrido et al., 2019; Richardson et al., 2010).
Um dem zu entgegnen, gilt es bei der Entwicklung einer DiGA die spezifischen Anforderungen
und Bedurfnisse gleich mehrerer Stakeholder-Gruppen angemessen zu beriicksichtigen. Neben
den Kindern und Jugendlichen als primére Zielgruppe ist es von entscheidender Bedeutung,
sowohl die Eltern als auch das therapeutische Fachpersonal bereits zu einem friihen Zeitpunkt
aktiv in den Entwicklungsprozess einzubeziehen (Seiferth et al., 2023).

Zundchst muissen bei der Zielgruppe Kinder und Jugendliche spezifische
Entwicklungsaspekte und ihre Variabilitat beachtet werden (Lunkenheimer et al., 2023). Abhéngig
vom Lebensalter konne Verhaltensweisen und kognitive Prozesse in Abhéngigkeit als
physiologisch oder pathologisch eingestuft werden (Barkmann & Schulte-Markwort, 2012).
Unterschiede in therapierelevanten Faktoren wie Selbstkontrolle, Kommunikation und
Introspektion (Petermann, 2011; Petermann & Bahmer, 2009) miissen berticksichtigt werden. Bei

der Entwicklung und Funktionalitdat einer Intervention sollte daher kontinuierlich der
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Entwicklungsstand der verschiedenen Nutzer:innen beriicksichtigt werden und eine Intervention
adaptiv und flexibel sein (Lunkenheimer et al., 2023).

Erste Befunde weisen darauf hin, dass IMIs bei Jugendlichen groRere Effekte als bei
Kindern zeigen (Domhardt et al., 2020; Ebert et al., 2015; Hollis et al., 2017; Pennant et al., 2015).
Passend dazu konnte in der Altersgruppe von 5 bis 11 Jahren bisher keine eindeutige Wirksamkeit
von IMIs bei Angstlichkeit nachgewiesen werden (Pennant et al., 2015). Die fehlende
nachgewiesene Wirksamkeit kénnte damit zusammenhéngen, dass bisherige IMIs bei jlingeren
Kindern unzureichend an deren sozial-emotionalen und kognitiven Entwicklungsstand angepasst
wurden. Bei 5- bis 7-Jahrigen muissten IMIs beispielweise eine begrenzte oder nicht vorhandene
Leseféhigkeit berticksichtigen. Auch aufgrund der geringeren Verfiigbarkeit von Smartphones und
Internet bei Kindern unter 12 Jahren (Medienpédagogischer Forschungsverband Stdwest, 2022)
ist diese Gruppe schwieriger mit IMIs und insbesondere mit mobilbasierten Interventionen zu
erreichen. Gleichzeitig scheinen mobilbasierte Interventionen auch fur Jugendliche weniger
effektiv (Buttazzoni et al., 2021) und weniger gut evaluiert zu sein, als internetbasierte
Interventionen (Dombhardt, Messner, et al., 2021; Garrido et al., 2019; Philippe et al., 2022).

IMIs flr Kinder und Jugendliche konkurrieren mit einem grof3en Angebot an kostenlosen
Unterhaltungs-Apps und hochentwickelten Computerspielen (Lampert, 2020). Daher haben
Kinder und Jugendliche hohe Erwartungen an digitale Anwendungen, beispielsweise an eine
intuitive Benutzeroberflache, ansprechendes Design und Interaktivitat. Insbesondere préferieren
Kinder und Jugendliche video- vor textbasierten edukative Lerninhalten. Letztere sind bei IMIs
fir Erwachsene oft Ublich. Daher hat sich als effektiv erwiesen, personalisierbare Elemente,
soziale  Vernetzung und persuasive  Designansdtze, wie  Erinnerungsfunktionen,
Verstarkungsautomatismen und Gamification zu integrieren (Garrido et al., 2019; Liverpool et al.,
2020; Messner et al., 2023).

Zu beachten ist auch, dass die Nutzung von Medien fir die meisten Kinder und
Jugendlichen eine positive Freizeitbeschéftigung darstellt, wahrend die Bearbeitung von
psychotherapeutischen Inhalten Gber eine DiGA als anstrengend und unangenehm empfunden
werden kann und zusétzliche Selbstregulations- und Motivationsressourcen erfordert. Angesichts
der spezifischen Bedirfnisse dieser Zielgruppe, die den erwachsenen Entwickler:innen

moglicherweise unzureichend vertraut sind, kann die Bedeutung nutzer:innenzentrierter
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partizipativer Forschung und Entwicklung durch aktive Einbindung der Kinder und Jugendlichen
in allen Entwicklungsphasen nicht oft genug betont werden.

Letztlich haben sich auch bei Kindern und Jugendlichen begleitete Ansétze als effektiver
erwiesen als unbegleitete Ansatze (Garrido et al., 2019). Auch vor dem Hintergrund der Forderung,
dass DiGAs nahtlos in bestehende Behandlungsansatze und -routinen integriert werden sollen und
gegebenenfalls im Rahmen von Blended-Care-Konzepten von Behandler:innen gemeinsam
genutzt werden sollen, ist es unerlasslich, dass auch das therapeutische Fachpersonal friih in die
Entwicklung  mit  einbezogen  wird.  Eine  Umfrage  unter  Kinder-  und
Jugendlichenpsychotherapeut:innen ergab, dass diese bereits unregulierte digitale Angebote wie
Smartphone-Apps, psychoedukative Webseiten und Youtube-Videos zur Unterstliitzung von
psychotherapeutischen Hausaufgaben nutzen und sich therapiebegleitende
nutzer:innenfreundliche, intuitive und evidenzbasierte digitale Interventionen mit einer breiten
Auswahl und individuellen Anpassungsmaglichkeiten wiinschen, wéhrend unbegleitete Angebote

eher kritisch gesehen werden (Comouth & Borg-Laufs, 2021).

DiGAs erfordern eine umfassende Aufklarung und Information des therapeutischen
Fachpersonals. Umfragen unter Arzt:innen und Psychotherapeut:innen zeigen jedoch, dass sich
viele von ihnen unzureichend informiert fihlen und Bedenken hinsichtlich der Empfehlung von
DiGAs haben, insbesondere aufgrund unzureichender Evidenz (Dahlhausen et al., 2021; Radic et
al., 2021). Dies konnte auf eine mangelnde Aufklarung tber die Anforderungen von erst vorlaufig
zugelassenen DiGAs zurlickzufihren sein. Zudem gestaltet sich die Aufklarung von Patient:innen
uber DiGAs aufgrund der vielféltigen Angebote und knappen Beschreibungen als herausfordernd.
Vor diesem Hintergrund ist es umstritten, dass die Zusatzpauschale fur das Ausstellen einer
Erstverordnung einer DiGA gestrichen wurde und dieser Mehraufwand fiir Behandelnde nicht
vergitet wird. Dennoch betonten auch Arzt:innen das Potenzial von DiGAs zur Verbesserung der
Vernetzung, Kommunikation und Informationsibermittlung zwischen Behandler:innen und
Patient:innen (Radic et al., 2021; Stiftung Gesundheit, 2022; Wangler & Jansky, 2022).

Zuletzt spielen die Eltern eine wichtige Rolle bei der Entwicklung von DiGAs fir Kinder
und Jugendliche, da sie letztlich Uber die Intervention entscheiden und diese idealerweise

begleiten. Dabei bleibt jedoch offen, bis zu welchem Alter eine Beteiligung der Eltern notwendig
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ist. Wichtig im Spannungsfeld der Eltern-Kind-Beziehung ist, dass die Schweigepflicht als
fundamentales ethisches Prinzip der Psychotherapie auch in digitalen Interventionen
uneingeschrénkt gewahrt wird. Bei Minderjéhrigen besteht jedoch das Risiko, dass Eltern einen
unautorisierten Zugang zu den therapeutischen Inhalten ihres Kindes auf dem Endgerat erhalten.
Auch kdnnen DiGAs zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen auch direkt als Stand-
Alone Anwendungen fur deren Eltern konzipiert werden, was die Entwicklung vereinfacht. DiGAs
fur derartige Elterntrainings zu entwickeln birgt groRes Potenzial, da bereits etablierte,
evidenzbasierte Konzepte vorliegen. Zum Beispiel wurde das THOP-Elternprogramm (Kinnen et
al., 2016) bereits im Rahmen einer Kooperation mit einer Krankenkasse erfolgreich digitalisiert
(Ritschel et al., 2022). Solche Ansédtze im Rahmen der hoheren Qualitdtsanforderungen einer

DiGA weiterzuentwickeln, kann deren Qualitat und Verbreitung weiter verbessern.

Zusammengefasst hat eine DIGA fiir Kinder und Jugendliche nicht nur eine:n Nutzer:in,
sondern mit Eltern und begleitendem therapeutischem Fachpersonal gleich drei. Um DiGAs
erfolgreich in bestehende Behandlungsansatze in der Art zu integrieren, dass diese den
Lebensrealitdten von Eltern, Kinder und Jugendlichen sowie den Versorgungsrealitdten der
Behandelnden gerecht werden, ist es entscheidend, Anforderungen und Bedirfnisse dieser
verschiedenen Gruppen fruhzeitig im Entwicklungsprozess zu beriucksichtigen. Dieses
Spannungsfeld macht die Entwicklung von DiGAs fir Kinder und Jugendliche komplexer und

herausfordernder als fir Erwachsene.

4) Maogliche Risiken und Nebenwirkungen von DiGAs fur Kinder und Jugendliche

Bislang liegen nur sehr wenige Untersuchungen zu Risiken und unerwinschten Nebenwirkungen

von IMIs im Kinder- und Jugendalter vor. Insbesondere diagnostische Fehler im Bereich von

psychischen und/oder somatischen Belastungen durch digitale Anwendung Uberfordert werden.
Dies konnte bei den Nutzer:innen mit negativen Erfahrungen einhergehen, ihr Vertrauen in ihre
Féahigkeit zur Selbsthilfe vermindern und eine allgemeine negative Einstellung gegeniber
Therapien induzieren (Rozental et al., 2014, 2015). AuRerdem konnte es fiir betroffene Kinder und

Jugendliche besonders schwierig sein, Therapiemethoden selbststandig anzuwenden, insbesondere
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wenn sie nicht Uber die fir die Nutzung von IMIs/DiGAs notwendigen digitalen Kompetenzen,
Lese- und Schreibfahigkeiten sowie Selbstmanagementfahigkeiten verfiigen. Wenn Kinder und
Jugendliche dadurch frustriert werden und Misserfolgserlebnisse haben, kénnte das dazu fuhren,
dass sie effektivere Interventionen vor Ort nicht mehr wahrnehmen (Lunkenheimer et al., 2023).
Dies ist allerdings bislang nicht belegt (ebenda). Daher sollten Anwendungen individuell an die
Bedurfnisse der Nutzer:innen angepasst werden, um derartige Misserfolgserlebnisse
unwahrscheinlicher zu machen.

Als weiteres zentrales Risiko wird diskutiert, dass Kinder und Jugendliche durch IMIs noch
mehr Tageszeit mit Bildschirmmedien verbringen (Lunkenheimer et al.,, 2023). Chancen,
besonders aber die Gefahren einer zunehmenden Bildschirmnutzung durch Kinder und
Jugendliche werden aktuell kontrovers diskutiert (Jorren et al., 2023). Im Zuge der COVID-19
Pandemie ist die freizeitbezogene Bildschirmnutzungszeit von Kindern und Jugendlichen in
Deutschland deutlich angestiegen (Schmidt et al., 2020). Dies wird von Expert:innen der
fiihrenden deutschen medizinisch-psychologischen Fachgesellschaften kritisch gesehen (Deutsche
Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e.V., 2023), zumal die Pravalenzen von
Internetnutzungsstérungen bei Kindern und Jugendlichen stark gestiegen sind (DAK Forschung,
2023; Neumann & Lindenberg, 2022). Dies wird mit der langeren Bildschirmnutzung in
Verbindung gebracht (DAK Forschung, 2023; Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und
Jugendmedizin e.V., 2023). Allgemein haben Kinder und Jugendliche héhere Nutzungszeiten als
Erwachsene (Himmler et al., 2023) und auch héhere Prévalenzen an Internetnutzungsstérungen
(Neumann & Lindenberg, 2022), was mit Hirn-Reifungsprozessen und niedrigeren
2021). Passend dazu empfiehlt die neue deutsche AWMF-SK2-Leitlinie zur Prévention
dysreguliertem  Bildschirmmediengebrauchs (Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und
Jugendmedizin e.V., 2023) die Bildschirmnutzung fir &ltere Kinder und Jugendliche
altersabhangig auf maximal ein bis zwei Stunden pro Tag zu begrenzen.

Hintergrund dieser Empfehlungen sind potenzielle Zusammenhdnge zwischen exzessiver
Bildschirmnutzung von Kindern und Jugendlichen und negativen gesundheitlichen Folgen,
darunter Augenerkrankungen, korperliche Inaktivitat, orthopadische Probleme wie Nacken- oder

Unterarmbeschwerden, Ubergewicht sowie Schlaf- oder Entwicklungsstérungen (DAK
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psychischen Auffalligkeiten wie Aggressivitat, Unaufmerksamkeit, Angste und Depressionen
Bildschirmnutzungszeit, die unspezifisch verschiedenes Nutzungsverhalten integriert, agnostisch
gegeniiber der Frage, wie und woftr Bildschirmmedien genutzt werden (Meier & Reinecke, 2023)
und welches Verhalten potenziell schéadlich oder ginstig ist. Die aktuelle
Medienwirkungsforschung fordert daher eine differenzierte Betrachtung des jeweiligen
zu der Beflrrchtung vor, dass IMIs/DiGAs eine problematische Bildschirmnutzung bei Kindern
und Jugendlichen verstarken konnten (Lunkenheimer et al., 2023). Jedoch sollte das Risiko der
Entwicklung einer Internetnutzungsstérung durch eine Ausweitung der Bildschirmzeit im
Zusammenhang mit der Verwendung von IMIs/DiGAs fiur Kinder und Jugendliche kritisch im
Sinne einer unerwiinschten Nebenwirkung weiter evaluiert werden (Lunkenheimer et al., 2023).
Hier ist die Entwicklung von DiGAs als Medizinprodukte positiv zu bewerten, da bei deren
Konstruktion und Uber den gesamten Lebenszyklus eines Medizinprodukts ein
Risikomanagementsystem inklusive der strukturierten Erfassung und Meldung von unerwiinschten

Ereignissen gesetzlich vorgeschrieben ist (siehe Abschnitt 5).

Ein weiteres Risiko bei der Nutzung der DiGAs betrifft die Sicherheit von Daten der
Kinder und Jugendlichen. Nachdem ein Hackerkollektiv gleich bei mehreren DiGA entwickelnden
Unternehmen Liicken in der Datensicherheit ausfindig machen konnte (Arzteblatt, 2022), hat der
Gesetzgeber nachjustiert und die Datenschutzanforderungen erhéht. Inzwischen mussen
Unternehmen, die DiGAs entwickeln, ein zertifiziertes Informationsmanagementsystem
(1S0O27001, International Organization for Standardization, 2022) und sogenannte
Penetrationstests® nachweisen. Zusétzlich sollen ab 2024 zwei weitere Zertifizierungsverfahren
nach Kriterien des Bundesamtes fir Sicherheit in der Informationstechnik und des BfArM
verpflichtend eingefuhrt werden (siehe Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung, DiGAV).
Die Daten von Kindern und Jugendlichen sind besonders zu schitzen. Vor diesem Hintergrund
sind die hohen Anforderungen an die Datensicherheit zu begrifRen. Da DiGAs im Alltag der

Kinder und Jugendlichen genutzt werden, also aulerhalb des geschiitzten Settings der

3 Bei einem Penetrationstest wird ein Cyberangriff simuliert, bei dem die Sicherheit der bestehenden IT-Systeme der
Organisation gepruft werden.
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Psychotherapie, sind neben allen technischen und organisatorischen Malnahmen der
Hersteller:innen die Digitalkompetenz und ein vorsichtiger Umgang der Kinder und Jugendlichen
mit der DiGA entscheidend (digitale Gesundheitskompetenz; Lampert, 2020). Sowohl die DiGAs
selbst als auch Behandler:innen kénnen hier durch Aufklarung Kinder und Jugendliche fur einen

sorgféltigen Umgang mit der DiGA und den Schutz ihrer persdnlichen Daten sensibilisieren.

5) Hohe regulatorische Anforderungen

Neben den hohen Datenschutzanforderungen bei der Entwicklung von DiGAs, Uber die
Studiendurchfuhrung bis hin zur Zulassung und Vermarktung mussen eine Reihe von ethischen
und regulatorischen Anforderungen beachtet werden (siehe Abbildung 1). Diese gelten sowohl fir

DiGAs fur Erwachsene als auch fur Kinder- und Jugendliche.

DiGAs sind Medizinprodukte der Risikoklassen I oder Ila. Grundvoraussetzung fiir das
Zulassungsverfahren ist im ersten Schritt eine entsprechende CE-Zertifizierung. Fir diese
Zertifizierung muss belegt werden, dass das Produkt den Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 (ber Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR)
entspricht. Dazu gehéren unter anderem eine klinische Bewertung (Generierung klinischer Daten
zur Sicherheits- und Leistungsiberprifung) und die Etablierung eines strukturierten
Risikomanagementprozesses in der Organisation. Die CE-Zertifizierung ist auch
Grundvoraussetzung fiir die vorlaufige DiGA-Zulassung, d.h., dass fir alle DiGAs, ob vorlaufig
oder endgultig zugelassen, erste Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten vorliegen mussen.
Grundsétzlich kdnnen Hersteller:innen von Medizinprodukten dabei auch bereits verdffentlichte
klinische Daten anderer aquivalenter bzw. bereits zertifizierter Produkte verwenden. Allerdings
finden sich fir Anwendungen fir Kinder und Jugendliche haufig keine fur die Indikation und
Altersgruppe aquivalenten Daten (siehe Abschnitt 1), so dass Entwickler:innen von DiGAs fir
Kinder und Jugendliche hdufiger eigene Studien durchfiihren missen. Diese Studien fallen unter
den Geltungsbereich der MDR und des Medizinproduktedurchfiihrungsgesetzes (MPDG) mit
einigen spezifischen Artikeln fur Studien mit Minderjéhrigen (siehe MDR Art. 63-65 und MPDG
828) und sind dementsprechend aufwandiger in der Umsetzung (siehe Abschnitt 2). Sie mussen

zusétzlich bei der Bundesbehorde (BfArM) angezeigt werden und stellen hohe Anforderungen an
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das Risikomanagement. Unerwinschte Ereignisse missen kontinuierlich (berwacht, genau
dokumentiert und den Behdrden gemeldet werden.

Ist die CE-Zertifizierung erfolgt, kann im sogenannten Fast-Track-Verfahren die Listung
im DiGA-Verzeichnis des BfArMs beantragt werden. Dabei muss ein positiver Versorgungseffekt
(pVE), in der Regel ein medizinischer Nutzen, nachgewiesen werden. In einer Erprobungsphase
kénnen DiGAs zunachst vorlaufig fiir ein bis maximal zwei Jahre gelistet und bereits verordnet
werden. Fir diese vorlaufige Listung werden die Anforderungen an Sicherheit, Datenschutz und
Datensicherheit sowie Qualitat des Produkts gepruft.

Aulerdem muss ein Evaluationskonzept und eine systematische Datenauswertung eigener
klinischer Daten eingereicht werden. Basierend auf diesen Daten muss bereits plausibel dargelegt
werden, dass durch die DiGA ein positiver Versorgungseffekt erzielt werden kann, der im
Erprobungszeitraum in einer (in der Regel konfirmatorischen RCT-)Studie (Mader et al., 2023;
Techniker Krankenkasse, 2022) uberprift werden muss, um eine endgiltige Listung im
Verzeichnis zu erreichen. Nur wenn durch die Studie nach dem Erprobungszeitraum valide ein
pVE nachgewiesen werden kann, erfolgt die endglltige Listung im DiGA-Verzeichnis.
Andernfalls wird sie aus dem Verzeichnis gestrichen. Wenn das Produkt schlie3lich in den
Verkehr gebracht wurde, muss entsprechend der MDR dessen Sicherheit und Wirksamkeit im
Rahmen der Marktiiberwachung weiterhin kontinuierlich Uberprift werden (Post Market
Surveillance).

Das fir den Gesundheitsmarkt relativ schnelle und niedrigschwellige DiGA-
Zulassungsverfahren wurde vom Gesetzgeber bewusst so agil gestaltet, damit die Entwicklung von
DiGAs den schnellen Innovationszyklen im Bereich digitaler Produkte gerecht werden. Dies wird
von Verbanden und Interessensvertretungen kontrovers diskutiert. Jedoch ist die vorgebrachte
Kritik, die vorlaufig gelisteten DiGAs wirden ohne verfligbare Evidenz in das Verzeichnis
aufgenommen (Kolominsky-Rabas et al., 2022), vor dem oben beschriebenen Hintergrund nicht
haltbar. Ein Blick ins DiGA-Verzeichnis des BfArMs zeigt, dass den meisten vorlaufig gelisteten
DiGAs sogar klinische Daten aus RCTs im Rahmen der systematischen Datenauswertung
zugrunde liegen. Auch wenn Nachholbedarf im Hinblick auf die Studienqualitdt besteht
dauerhaft und auch zumindest ein Teil der vorlaufig zugelassenen DiGAs die

Mindestanforderungen der durch die Fachgesellschaften aufgestellten Qualitatskriterien an IMls.
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Diese Qualitatskriterien fordern einen Wirksamkeitsnachweis aus mindestens einer randomisiert-
Studie mit aktiver oder Wartekontrollgruppe (Klein et al., 2019).

Allerdings obliegt die Prifung der Antrdge dem BfArM, und die Daten zu Wirksamkeit
und Sicherheit sind fur die Offentlichkeit nicht einsehbar und transparent Gberprifbar. Mehr
Transparenz sowie die Veroffentlichung von Daten und Studienprotokollen (Kolominsky-Rabas
et al., 2022) waéren hier sicherlich hilfreich (wie auch von der Fachgesellschaft Deutsche

Gesellschaft fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie gewtinscht).

(=] =

= Q Vor- — Q DIGA

Iaufig ‘/
-
D Zertifizierung als Medizinprodukt Antrag C€ Erprobungsphase (1-2 Jahre) C€| Post Market Surveillance
* Wirksamkeit und Sicherheit = Umfangreiche Priifung von Qualitét, « Durchfiihrung der «+ Uberpriifung von Sicherheit
(MDR/MPDG), z.B. Etablierung Sicherheit, Evidenz, Datenschutz Zulassungsstudie(n), i.d.R und Wirksamkeit auf dem

des Risikomanagement (ISO und -sicherheit (ISO 27001, konfirmatorischer RCT fir Markt (MDR/MPDG)

14971) Zertifizierung nach DSGVO und den Nachweis des pVE
Penetrationstests), Interoperabilitat,

Robustheit, Verbraucherschutz und

Nutzer:innenfreundlichkeit

+ Klinische Bewertung basierend
auf veréffentlichter Literatur zu

aguivalenten Produkten und/oder Streichung aus dem DiGA Verzeichnis
eigener Studien + Prifung des Evaluationskonzept bei fehlendem Nachweis des pVE
+ Weniger verfiigbare Daten von + Erster Nachweis des klinisch l
aquivalenten Produkten fiir relevanten positiven
Kinder und Jugendliche Versorgungseffekts (pVE), i.d.R.
machen mehr eigene interne durch kleinen RCT x

Studien notwendig

CE

Evidenz

»

Durchfiihrung der Studien (MDR, MPDG, I1SO 14155, ICH-GCP, Deklaration von Helsinki, DSGVO etc.)

Abbildung 1. Das DiGA-Fast-Track-Verfahren. Abgebildet ist ein Uberblick Gber das DiGA-
Zulassungsverfahren und zu beachtende regulatorische Anforderungen. Zu beachten ist, dass hier
lediglich die Hauptanforderungen an Leistung, Sicherheit und Datenschutz von DiGAs
dargestellt sind. Fur eine komplette Ubersicht der Anforderungskriterien siehe Medical Device
Regulation der EU (MDR), Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) und
DiGA-Leitfaden des BfArMs.

Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

Die durch den Gesetzgeber verankerte angestrebte Digitalisierung des deutschen
Gesundheitssystems bietet fir Kinder und Jugendliche mit psychischen Stérungen ein noch
unausgeschopftes Potenzial zur Verbesserung der psychotherapeutischen Versorgung. Die

Nachfrage nach digitalen therapeutischen Angeboten ist groR und Patient:innen sowie
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regulierten zweiten Gesundheitsmarkt mit diversen nicht validierten Apps (IMIs) zu uberlassen,
stellt ein nicht unerhebliches Risiko fiir die besonders vulnerablen Kinder und Jugendlichen mit
psychischen Problemen dar. Hersteller:innen auf diesem zweiten Gesundheitsmarkt unterliegen
weniger Anforderungen an Wirksamkeit und Sicherheit. Wenn die entsprechenden Produkte
einem medizinischen Zweck dienen, muss fir sie zwar ebenfalls eine CE-Zertifizierung als
Medizinprodukt vorliegen, Wirksamkeit und Sicherheit werden dann aber nicht mehr durch das
BfArM geprift. Dartiber hinaus kann die verpflichtende Zertifizierung als Medizinprodukt
juristisch teilweise umgangen werden, indem etwaige Produktbeschreibungen und Werbematerial
entsprechend geschickt formuliert werden. Weiterhin unterliegen Hersteller:innen dieser
alternativen Anwendungen keinerlei Beschrankungen im Geschéaftsmodell und dirfen sowohl
Werbung fur Fremdprodukte unterbringen als auch Geschéafte mit den erhobenen Daten tatigen.
Entsprechend besteht ein Risiko, dass die Frage nach der Wirksamkeit dieser Anwendungen sowie
die Sicherheit fur Kinder und Jugendliche hinter 6konomischen Interessen zurtickfallen.

Vor diesem Hintergrund ist die Einfihrung des DiGA-Zulassungsverfahrens zu begriif3en,
da es fur Hersteller:innen neue Geschaftsmodelle und Anreize schafft, Anwendungen zu
entwickeln, die nicht nur den hohen Ansprichen der Zielgruppe, sondern auch den hohen
Anforderungen fur Medizinprodukte fiir Kinder und Jugendliche gerecht werden. Es existieren
gute Qualitatssicherungs- und Prifmechanismen mit umfangreichen Anforderungen an die
Wirksamkeit und Sicherheit von DiGAs, die auch schon fur vorlaufig gelistete DiGAs gelten (CE-
Zertifizierung und systematische Datenauswertung eigener klinischer Daten). Auch scheinen
bisher alle DiGAs, mit Ausnahme weniger vorladufig zugelassener DiGAs, die
Mindestanforderungen an Evidenz entsprechend der Qualitatskriterien der Fachverbande (Klein et
al., 2019) zu erfullen.

In ersten Untersuchungen wird auf das Verzerrungspotenzial der bisher veroffentlichten

DiGA-Studien hingewiesen, und verschiedene Akteure diskutieren intensiv tber die notwendigen

jedoch umstritten ist. So erfillen Doppelblindstudien, z.B. mit gut gestalteten Sham-Apps, im

Rahmen des Wirksamkeitsnachweises zwar die héchsten Gitekriterien, sind aber in vielen Fallen
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nur schwer realisierbar. So kénnen Sham-Interventionen nur schwer verblindet werden, was zu
Frustration und hoheren Drop-out Raten in der Kontrollgruppe und in der Folge sogar zu einer
Uberschatzung des Interventionseffekts fiihren kann. Im Gegensatz dazu enthalten gut konzipierte
Sham-Interventionen Elemente, die spezifische psychologische Effekte hervorrufen und als solche
eine konservative aktive Kontrolle darstellen (Enck & Zipfel, 2019). Wie unspezifische Effekte
komplexer Interventionen gut kontrolliert werden kdnnen, wird in der Literatur seit mehreren
Jahren diskutiert (Craig et al., 2008; Enck & Zipfel, 2019; Gold et al., 2017). Dies gilt insbesondere
fiir die Erforschung digitaler Interventionen, die einige Besonderheiten aufweisen (Torous et al.,
2014) und fur die es noch keinen Forschungsstandard gibt. Aus wissenschaftlicher Sicht ware eine
Isolierung der spezifischen Effekte einer DIGA zwar wichtig und angezeigt, aber vor dem
Hintergrund der derzeit angespannten Versorgungslage insbesondere fir Kinder und Jugendliche
und der Ziele des DVG stehen jedoch zunéchst die Effekte der Versorgung im Fokus. Aus diesem
Grund erscheint gegenwartig legitim, die Effekte von DiGAs im Vergleich mit einer
Kontrollgruppe mit vollem Zugang zum Versorgungssystem zu evaluieren. Die generelle
Forderung nach placebokontrollierten Doppelblindstudien, wie sie in der pharmakologischen
Forschung Standard sind, erscheint angesichts der komplexen Herausforderungen bei der

Untersuchung digitaler Interventionen nicht gegenstandsadéaquat.

Nichtsdestotrotz sind die Anforderungen und das Zulassungsverfahren fir DiIGAs im
Vergleich zu denen von pharmakologischen Produkten relativ progressiv und niedrigschwellig.
Dies scheint angesichts der Risiken, die mit der derzeitigen Unterversorgung von Kindern und
Jugendlichen mit psychischen Stérungen verbunden sind, gerechtfertigt. Umso problematischer ist
es, dass bisher keine DiGAs fiir psychische Stérungen fiir Kinder und Jugendliche zugelassen
wurden. Dies héngt moglicherweise mit den in diesem Artikel beschriebenen besonderen
Herausforderungen zusammen, denen sich Entwickler:innen einer DIGA fur Kinder und
Jugendliche stellen missen (Domhardt et al., 2020; Seiferth et al., 2023).

Begleitete Ansétze im Rahmen von Blended-Care-Ansétzen, die den Anforderungen und
Bedurfnissen von allen drei Zielgruppen (Patient:innen, deren Eltern und Behandler:innen) gerecht
werden, erscheinen dabei als das Mittel der Wahl. Allerdings sind Blended-Care-Anséatze bei der

Entwicklung, Implementation und Dissemination besonders komplex.
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Allgemein missen Behandler:innen besser iber DiGAs aufgeklart werden (Radic et al.,
2021). Allerdings mangelt es derzeit an unabhangigen Fortbildungsangeboten. Daher sollten
DiGAs in die Grundaushildung von Psychotherapeutiinnen und Kinder- und
Jugendlichenpsychiater:innen integriert werden. Dies gilt auch fir andere Phanomene, die durch
Digitalisierung und technologischen Fortschritt in den néchsten Jahren die psychotherapeutische
Versorgung revolutionieren werden, z.B. Chatbots, KI, Roboter, Avatare, Sensoren, Virtual
reality, aber auch negative Phdnomene wie Social Media Stress, Internetnutzungsstérungen,
digitale Gewalt, Cyberbullying, oder Sharenting. Auch die digitale Gesundheitskompetenz von
Kindern und Jugendlichen muss gefordert werden, damit diese sich beim Gebrauch digitaler
Angebote besser selbst schiitzen kdnnen.

Zusammenfassend ist es komplex, DiGAs fur Kinder und Jugendliche zu entwickeln und
zu vermarkten. Dies geht mit zundchst hohen Kosten und unkalkulierbaren Risiken fur die
Herstellenden einher. Gleichzeitig ist bei Kindern und Jugendlichen der Zielmarkt kleiner und
auBerdem schwieriger zu erreichen als bei Erwachsenen (Eltern als Mitentscheidende). Dies wirkt
insofern entwicklungsbremsend, da es sich bei vielen DiGA-Unternehmen um wenig etablierte,
innovative Unternehmen, wie z.B. akademische Spin-Offs handelt, die noch nicht rentabel auf
Wagniskapitalgeber angewiesen sind, deren Riickzug die Insolvenz bedeuten kann (Arzteblatt,
2023). Daher ist es nicht tiberraschend, dass bisher keine DiGA aus dem Bereich Psyche fiir Kinder
und Jugendliche gelistet ist. Der geringe Anreiz fur Entwickler:innen koénnte eine digitale
Fortfiihrung der Unterversorgung von Kindern und Jugendlichen mit psychischen Stérungen zur
Folge haben. Dass gleichzeitig immer mehr DiGAs fir Erwachsene zugelassen werden, wirkt fir
Kinder und Jugendliche, die auch per Gesetz ein Recht auf digitale Gesundheitsversorgung hat
(siehe DVG), diskriminierend. Ein Entgegenwirken kann nur gelingen, wenn die Entwicklung von
DiGAs fur Kinder und Jugendliche finanziell starker gefdrdert und die Bewadltigung der
regulatorischen Anforderungen besser unterstitzt wird. Dabei sollte auch der wissenschaftliche
Diskurs Uber die Qualitdtsanforderungen im regulatorischen System (z.B. Studiendesigns), den
Besonderheiten von DiGAs im Vergleich zu z.B. pharmakologischen Produkten gerecht werden.
Weiterhin kénnten hohere Anreize bei der Entwicklung, Zulassung und Vermarktung von DiGAs
fur Kinder und Jugendliche hilfreich sein, wie es in der Arzneimittelzulassung ublich ist. Mehr
Transparenz in der Darstellung der Evidenz von DiGAs kdnnen zu einer besseren Akzeptanz von

DiGAs und insgesamt zu einer schnelleren evidenzbasierten Entwicklung des Feldes fuhren. Dies
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ware beispielsweise durch Veroffentlichung der Studienergebnisse in wissenschaftlichen
Fachzeitschriften oder im DiGA-Verzeichnis des BfArMs bei Beriicksichtigung entsprechender
internationaler Berichtstandards zu erreichen (Eysenbach & CONSORT-EHEALTH Group,
2011).

Im Zentrum aller Uberlegungen, von der Entwicklungen hin zu einer verbesserten
Anreizstruktur, steht der Mehrwehrt fiir die Gesundheitsversorgung und damit das Wohl der
Kinder und Jugendlichen und die Entlastung Behandelnder. Ein solcher Mehrwert kann nur durch
eine erfolgreiche Zusammenarbeit aller Akteur:innen gelingen, d.h. Behandelnde,
Wissenschaftler:innen, Hersteller:innen, Versicherungen, Interessensverbande, Behdrden und

Gesetzgeber.
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