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BIM BEREITET GESUNDHEITS-APPS

AUF DEN ERSTEN GESUNDHEITSMARKT VOR!

In Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Qualitdt und Regulation digitaler Medizin weist der Bundes-
verband Internetmedizin nun auch den Weg in die MDR bei der Qualifikation von Gesundheits-Apps.

ie Funktionalititen und die
Bedeutung von digitalen Ge-
sundheit-Apps nehmen im-
mer weiter zu. Doch dies bedeutet
auch, dass die Anwendungen immer
mehr den hohen regulatorischen An-
forderungen des ersten Gesundheits-
marktes standhalten miissen. Quali-
tats- und Risikomanagement, Daten-
schutz und Evidenz: ohne diese Maf3-
gaben konnen Gesundheits-Apps in
dem Markt, in der von Beitragssitzen
und Kostentrdgern bezahlten Medi-
zin, keine Legitimation erhalten.
Schon vor vier Jahren hat der Bun-
desverband Internetmedizin (BiM)
das Siegel ,Qualitdatsprodukt Inter-
netmedizin“ eingefithrt und damit
den digitalen Produkten die Moglich-
keit verschafft, nach damaligem Me-
dizinprodukterecht die Anforderun-
gen der Konformitat als Medizinpro-
dukt der Risikoklasse I zielgerichtet
und effektiv zu erfiillen. Nun kom-
men 2020 die neuen Europdischen

Regelungen der Medical Device Regu-
lation (MDR) auch auf die Gesund-
heits-Apps zu.

Der BiM reagiert mit einer noch
weiter reichenden Unterstiitzung fir
die betroffenen Produkte. In Zusam-
menarbeit mit dem Institut fiir Qua-
litdit und Regulation digitaler Medi-
zin (www.QuR.digital) weist BiM nun
auch den Weg in die MDR. Insbeson-
dere soll hier im Zuge der MDR die
Zulassung der Gesundheits-Apps als
Medizinprodukt der Klasse IIa unter-
stiitzt und vorangebracht werden.
Apps, die Informationen fiir Diagno-
sen oder Therapien bereitstellen wol-
len, sind auf diese Qualifikation in
Zukunft angewiesen. Weiterhin ste-
hen auch der Datenschutz und die
Evaluation von Gesundheits-Apps im
Fokus der Zusammenarbeit. Als Ziel
haben sich die Beteiligten die kollekti-
ve Erstattung von relevanten Gesund-
heits-Apps in der Regelversorgung
gesetzt.
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