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Der Siegeszug von , Apps“, kleinen Anwendungs-
programmen fiir Smartphones, halt ungebrochen
an. Das gilt auch fiir Gesundheits-Apps, die jeder
online anbieten kann, der technisch dazu in der Lage
ist. Nur wenn Gesundheits-Apps auf die Therapie
und Diagnose von Krankheiten abzielen, fallen sie
unter das Medizinproduktegesetz und miissen ein
spezielles Zulassungsverfahren durchlaufen. Doch
welchen Apps konnen Nutzerinnen vertrauen?

ach einer Studie des Bundesverbands Digi-
N tale Wirtschaft besitzt fast die Halfte aller
BundesbiirgerInnen iiber 14 Jahre ein Smart-
phone.! Jeder von ihnen hat durchschnittlich
17 Apps installiert.?

Wie viele Apps sich in den Kategorien Medi-
zin, Gesundheit und Fitness oder in gesundheits-
relevanten Kategorien, wie Sport, Lifestyle, Essen
und Trinken, befinden und tatsichlich einen ge-
sundheitlichen Zweck verfolgen, ldsst sich schwer
beurteilen. Denn mochte man eine neue App an-
bieten — etwa im weltweiten Google Play Store
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mit weit mehr als einer Million Apps —, werden
vorab nur technische, keine inhaltlichen Aspekte
gepriift.

Vielfaltige Einsatzbereiche

Nach einer Forsa-Umfrage im Auftrag des AOK-
Bundesverbands nutzt hierzulande jeder fiinfte
Bundesbiirger Gesundheits-Apps.> Ahnliche Zah-
len sind aus Amerika bekannt: Dort haben 19
Prozent der Smartphone-Nutzer eine Gesund-
heits-App installiert, die zur Dokumentation von
Fitness- und Trainingsdaten (38 %), Essverhal-
ten (31 %), Gewichtsverlauf (12 %), Menstrua-
tionszyklus (7 %) oder zur Verwaltung von Blut-
druckdaten (5 %) genutzt wird.*

Dass die Einsatzbereiche sehr unterschiedlich
sind, offenbart auch das Verzeichnis ,European
Directory of Health Apps 2012-2013” mit allein
200 aufgelisteten Gesundheits-Apps zu 64 unter-
schiedlichen Zwecken: angefangen beim Finder
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von Behinderten-Toiletten iiber Scanner
fiir Muttermale, Blutdrucktagebticher bis
hin zu Apps zur Erfassung des Alkohol-
konsums.’

Berufsgruppen im Gesundheitswesen,
die Gesundheits- oder Medizin-Apps nut-
zen, sind vorzugsweise pharmazeutische
und medizinische AssistentInnen (50 %),
ApothekerInnen (44 %), sonstige Be-
rufsgruppen (42 %), Arztinnen (41 %),
HeilpraktikerInnen (31 %), Studierende
(30 %) sowie PflegerInnen (25 %).°

Definition ungeklart

Ein Konsens iiber die Definition von Ge-
sundheits-Apps existiert bis dato nicht.
Angelehnt daran, was die die Weltgesund-
heitsorganisation 1946 als Gesundheit
definierte, konnten Gesundheits-Apps als
mobile Applikationen bezeichnet wer-
den, die zum Ziel haben, das korperliche,
seelische und soziale Wohlbefinden posi-
tiv und nachhaltig auf Basis wissenschaft-
licher Erkenntnisse zu beeinflussen. Oft
werden die Begriffe Gesundheits-, Medi-
zin- und Health-Apps fdlschlicherweise
synonym verwendet. Eine genaue Diffe-
renzierung macht indes Sinn, da sie — wie
die Abbildung zeigt — unterschiedliche
Zwecke verfolgen, fiir unterschiedliche
Zielgruppen konzipiert sind und zudem
unterschiedliche rechtliche Aspekte zu
beachten sind.

Apps, die einem eindeutigen medizi-
nischen Zweck dienen, zum Beispiel bei
der Therapie einer chronischen Erkran-
kung Unterstiitzung leisten oder Arzten
und Pflegekréften den Arbeitsalltag er-

»Eine Prufung der App
ist in Deutschland
nicht verpflichtend.”

leichtern, stellen Medizinprodukte laut
Paragraf 5 des deutschen Medizinproduk-
tegesetzes und der europdischen Medi-
zinprodukterichtlinie 93/42/EWG dar. Die
Frage, ob eine App — etwa zur mobilen
Visite, zur Betrachtung von Rontgenbil-
dern, zur Unterstiitzung der Diagnostik
und Therapieentscheidung — tatsdchlich
ein Medizinprodukt ist, lasst sich in der
Praxis oft schwer beantworten und sorgte
bei der EU-Kommission fiir die Heraus-
gabe eines neuen Leitfadens, der Krite-
rien fiir die Einstufung von Software als

Kategorisierung Gesundheits-Apps

Zielgruppe Anwendungsbereiche

Gesundheitsforderung: Apps zur Starkung der gesund-
heitlichenRessourcen & Schutzfaktoren fiir Gesundheit

Tertidrpravention: Apps fiir bereits (chronisch) Erkrankte

Laien/
Gesunde
Laien/ Primarpravention: Apps fiir Gesunde ohne
Gesunde gesundheitliche Risikofaktoren
Laien/ Sekundarpravention: Apps fiir Gesunde mit
Gesunde gesundheitlichen Risikofaktoren
Laien/
Betroffene
Laien/ Tertidrpravention: Apps fiir (pflegende) Angehorige
Angehorige ’

Tertidrpravention: Apps fiir medizinische und
Experten ;

pflegerische Experten
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mogliches Medizinprodukt vorstellt.”
Demnach handelt es sich bei einer App
um ein Medizinprodukt, wenn sie vom
Hersteller fiir die Anwendung durch oder
am Menschen konzipiert ist — unter an-
derem etwa fiir das Erkennen, Verhii-
ten, Uberwachen oder Behandeln von
Krankheiten und Verletzungen.®

In Deutschland ist das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
die zustandige Zulassungsbehorde, wah-
rend in Amerika die Food and Drug Ad-
ministration zustandig ist.” Jedoch ist die
Einstufung als Medizinprodukt weitge-
hend dem Hersteller tiberlassen, eine Prii-
fung der App ist nicht verpflichtend.

Wird eine App, die das nationale Zu-
lassungsverfahren nicht durchlaufen hat,
zu Therapie- und Diagnosezwecken ein-
gesetzt, tragt der Anbieter das Haftungs-
risiko nach den jeweiligen Gesetzen im
Anbieterland. Unabhédngig von generellen
Gefahren, wie etwa der Weitergabe von
personlichen Daten, miissen bei Gesund-
heits-Apps in diesem unkontrollierten
Markt also besonders die gesundheitli-
chen Inhalte und die Qualitdt angewen-
deter Verfahren in den Blick genommen
werden.

Qualitatskriterien festlegen —
und einhalten

Den Markt der Gesundheits-Apps zum
Schutz der NutzerInnen zu kontrollieren,
ist angesichts der hohen Dynamik kaum
moglich. Zudem sind App-Tests sehr zeit-

und kostenaufwendig und setzen zudem
einen breiten Konsens iiber einheitliche
Bewertungs- und Qualitdtskriterien vo-
raus. Zu starke Regulierungen bergen die
Gefahr, dass kreative Potenziale im Keim
erstickt werden. Auf der anderen Seite
ist klar, dass sich NutzerInnen nur dauer-
haft fiir die Nutzung einer App entschei-
den, wenn sie von deren Qualitéit tiber-
zeugt sind. Dafiir brauchen sie Anhalts-
punkte, mithilfe derer die Orientierung in
diesem uniibersichtlichen Feld gelingt.
Fiir gesundheitsbezogene Internetsei-
ten haben sich derartige Orientierungs-
hilfen bereits bewadhrt: Das Siegel der Stif-
tung Health on the Net (HON) oder das
Siegel des Aktionsforums Gesundheits-
information (agfis) garantieren die Ein-
haltung tiberpriifbarer Qualitdtsmerkma-
le, wie zum Beispiel Datenschutz, Quel-
lenbelege fiir Gesundheitsinformationen,
Impressum.'® Auch fiir Gesundheits-Apps
gibt es in Anlehnung an diese Siegel erste
Ansédtze: Anbieter konnen sich freiwillig
zur Einhaltung eines HealthonApp-Eh-
renkodex (www.healthon.de) verpflich-
ten, der auf dhnlichen Qualitatskriterien
beruht, wie die zuvor genannten Siegel.
Durch freiwillige Selbstverpflichtungen
zur Einhaltung dieser Qualitdtskriterien,
die automatisch die Selbstkontrolle er-
hoht, rickt die Qualitdt in den Fokus.
Die Einhaltung des Ehrenkodex tiber-
wachen alle App-NutzerInnen, also Lai-
en, medizinische FachexpertInnen sowie
Entwickler. Nur sie haben in dem schnell
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wachsenden Markt die Moglichkeit, Ver-
stol3e zeitnah festzustellen und zu melden.
Bisher wurden so insgesamt 58 Gesund-
heits-Apps in der Healthon-Datenbank
auf die Basiskriterien fiir Qualitat und
Transparenz tiberpriift. Anbieter konnen
durch eine erhohte Qualitdtstransparenz
ihr Ansehen beim App-Nutzer verbessern,
was mit hohen Downloadzahlen und
groBeren Marktanteilen belohnt wird.
Weitere Plattformen wie die vom Gesund-
heitsministerium NRW geforderte Initia-
tive www.gesundheitsapps.info befinden
sich im Aufbau.

Nutzerkompetenz starken

Natiirlich werden Gesundheits-Apps aus
verschiedenen kommerziellen Griinden
entwickelt. Wahrend sich die Kranken-
kassen stark im Bereich der Primarpra-
vention engagieren, prasentieren sich
Pharmaunternehmen als Partner fiir das
Management bestimmter Krankheitsbil-
der, beispielsweise Asthma oder Aller-
gien. Damit wird auf der einen Seite ver-
sucht, Kosten durch praventive Mallnah-
men einzusparen und Neukunden zu
gewinnen.!! Auf der anderen Seite sol-
len Patientengruppen direkt angespro-
chen werden, auch um den Absatz eige-
ner Produkte zu férdern.

In beiden Fallen entstehen Interessen-
konflikte, weshalb sichergestellt werden
muss, dass die Nutzerlnnen erkennen,
wann es sich um Gesundheitsinformatio-
nen oder um werbliche Inhalte handelt.
Daher sollte zu den Qualitatskriterien fiir
Gesundheits-Apps ebenso die Offenlegung
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der Werbe- und Finanzpolitik der jewei-
ligen Anbieter, das Vorhandensein von
Kontaktdaten sowie die Einhaltung von
Datenschutzrichtlinien zdhlen. Gesund-
heitsinformationen sollten immer ziel-
gruppengerecht, sachlich korrekt und
mit Quellen belegt werden, wie es das
agfis empfiehlt.!?

Wirksamkeit tGiberpriifen

Wie wichtig die Qualitatsbewertung von
Apps ist, zeigt eine Studie des Department
of Dermatology der University of Pitts-
burgh (USA): Bei einer Analyse von Haut-
krebs-Apps zeigte sich, dass drei von vier
Apps 70 Prozent der von Dermatologen
als harmlos eingestuften Hautflecken als
Melanome werteten. Die Trefferquote,
harmlose Hautflecken als solche zu er-
kennen, lag bei 30,4 beziehungsweise
93,7 Prozent.!* Ungeachtet davon, ob der
Schaden groéBer ist, wenn man Patien-
tlnnen mit praventiven Diagnose-Apps
in Sicherheit wiegt oder ihnen eine be-
unruhigende Falschdiagnose ausstellt —
es bleibt dringend notwendig, an das
Verantwortungsbewusstsein der Anbie-
ter zu appellieren sowie NutzerInnen auf
einen achtsamen Umgang mit solchen
Programmen hinzuweisen.

Der App-Markt wachst kontinuierlich
und weiterhin werden bei Gesundheits-
Apps die Qualitdt und der personliche
Nutzen ausschlaggebend sein. Aus pra-
ventiver Sicht kann ein entscheidender
Vorteil von Gesundheits-Apps darin be-
stehen, dass besonders Manner, die ge-
gentiber Frauen ein schlechteres Gesund-
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heitsverhalten aufweisen, App-affiner
sind und tiber diese besser erreicht wer-
den konnen.'*

,Besonders Manner
konnen mit Gesundheits-
Apps besser erreicht
werden.”

Allerdings fehlen bisher wissenschaft-
liche Studien, die nachweisen, ob Ge-
sundheit-Apps einen hoheren Nutzen ge-
geniiber konventioneller Gesundheits-
aufklarung und Therapiefiihrung haben.
Erst durch Studien tiber gesundheitsdko-
nomische Potenziale, die Anbietern einen
Anreiz geben, ihren Fokus auf die ge-
sundheitliche Wirksamkeit zu legen, kann
die Qualitatsdynamik des Marktes gestei-
gert werden. Und es sind die NutzerIn-
nen, die eine entscheidende Rolle spielen:
Sind sie in der Lage, Gesundheits-Apps
auf ihre Qualitat zu priifen, wird es mehr
und mehr moglich, die Spreu vom Wei-
zen zu trennen. Denn letztlich bestim-
men sie mit ihrem Nachfrageverhalten
das Marktgeschehen. m
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