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DiGA: ein Erfolgsmodell, das bei europdischen Nachbarn als Vorbild zur Verbesserung der Versorgung dient

Digitale Gesundheits-
anwendungen (D1GA)
langsam auf dem Vormarsch

Auch wenn es noch Raum fiir Verbesserungen gibt, sind Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) ein Er-
folgsmodell, das bei unseren européischen Nachbarn zur Verbesserung der Versorgung als Vorbild dient.
Wiéhrend auf der Herstellerseite hohe regulatorische Anforderung und hohe Kosten im Raum stehen, kritisie-
ren Krankenkassen zu hohe Erstattungsbetrédge und Leistungserbringer hohen Zeitaufwand und geringe Ver-
giitung. Beim Studiendesign dominieren die anspruchsvollen und aufwendigen Randomized Controlled Trials
(RCTs), wahrend es bei Haftungsfragen noch wenig Erfahrung gibt.

| Kirsten Dahm, Agnes Musiol, Detlef Nehrdich, Jens Peters, Simone Breitkopf fiir den DGPharMed-Fachbereich Digital Health

Unter E-Health werden - entspre-
chend der deutschen Gesetzge-
bung im E-Health-Gesetz — Anwen-
dungen zusammengefasst, die die
Méglichkeiten der modernen In-
formations- und Kommunikations-
technologien zur Unterstitzung
der Behandlung und Betreuung von
Patientinnen und Patienten nutzen.
Ein wichtiger Bereich sind die DiGA
oder ,Apps auf Rezept”, die seit In-
krafttreten des Digitale-Versor-
gung-Gesetzes (DVG) Ende 2019 in
Deutschland von Arzten und Psycho-
therapeuten verschrieben und durch
die gesetzliche Krankenversicherung
erstattet werden kénnen. Versi-
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cherte kénnen eine DiGA auch ohne
arztliche Versorgung erhalten,
wenn sie ihrer Krankenkasse einen
Nachweis Uber eine entsprechend
vorhandene Indikation vorlegen
kénnen [1].

Verbesserung der Versorgung
durch DiGA

DiGA sind CE-zertifizierte, digitale
Gesundheitsanwendungen der Risiko-
klasse I, Ila und inzwischen auch llb
(nach Medical Device Regulation -
MDR - oder im Rahmen der Uber-
gangsvorschriften nach Medical

Device Directive — MDD). Sie dienen
nicht der Primarpravention, son-
dern unterstitzen die Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten oder die
Erkennung, Behandlung, Linderung
oder Kompensierung von Verlet-
zungen oder Behinderungen [1]. Im
deutschen DiGA Fast-Track-Verfah-
ren kdnnen diese digitalen Gesund-
heitsanwendungen bei Vorliegen
positiver Versorgungseffekte, die in
einer vergleichenden, quantitativen
Studie in Form des Nachweises ei-
nes medizinischen Nutzens bzw.
patientenrelevanter Struktur- und
Verfahrensverbesserungen erbracht



wurden, innerhalb von drei Mona-
ten nach Antragstellung zur endgul-
tigen Aufnahme in das DiGA-Ver-
zeichnis des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in die Erstattung durch die
Krankenkassen kommen.

Liegen nur vorlaufige Hinweise
auf einen positiven Versorgungs-
effekt vor und mussen endguiltige
Nachweise positiver Versorgungs-
effekte erst noch erbracht werden,
sollte dies in einem Erprobungszeit-
raum von 12 bis maximal 24 Mona-
ten geschehen, um eine endgiiltige
Listung im DiGA-Verzeichnis und
damit die dauerhafte Erstattungs-
fahigkeit zu erlangen. Auch wah-
rend der Erprobungsphase werden
die Kosten fur DiGA von der gesetzli-
chen Krankenkasse erstattet [1]. Der
Spitzenverband Digitale Gesund-
heitsversorgung als Branchenver-
treter der Hersteller digitaler Ge-
sundheits- und Pflegeanwendungen
begruBt die Moéglichkeit zur Erpro-
bung in einer Studie, da ohne die-
sen Zugangsweg heute nur ein Bruch-
teil der aktuell als DiGA gelisteten
Anwendungen fur Patienten in der
Regelversorgung erhaltlich ware.

DiGA tragen auBerdem dazu bei,
Versorgungsliicken zu schlieBen, und
sie ermoglichen neue Therapieformen
in Bereichen, in denen es bisher nur
ein begrenztes Angebot gab [2]. Der
GKV-Spitzenverband (GKV - gesetz-
liche Krankenversicherung) beman-
gelt jedoch, dass bei DiGA in Erpro-
bung die Gefahr besteht, dass Pro-
dukte voribergehend fur die Versor-
gung zugelassen sind, deren Nutzen
nicht [Anm. endgultig] nachgewie-
sen ist [3] und in Einzelfallen letztlich
nicht nachgewiesen werden konnte.

Die Bundesarztekammer hebt in
einem Positionspapier zum Einsatz
medizinischer Apps [Anm.: DiGA]
in der Versorgung hervor, dass das
Fast-Track-Verfahren erstmals die
Zugangsvoraussetzungen fur medi-
zinische Apps als Medizinprodukt
auf dem primaren Gesundheitsmarkt
regelt. Durch das Verfahren werden
beispielsweise Mindeststandards zu
Datenschutz, Datensicherheit und
Interoperabilitdt gewahrleistet und
spezifische Anforderungen an die
Robustheit, den Verbraucherschutz,

die Nutzerfreundlichkeit, die Unter-
stitzung von Leistungserbringen-
den, die Qualitat der medizinischen
Inhalte und die Patientensicherheit
bezlglich einer DiGA gestellt. Das
DiGA-Verzeichnis des BfArM bietet
Arzten als Verordnern einen ers-
ten Uberblick Giber den Leistungs-
umfang und den Hintergrund einer
DiGA und Uber die DiGA eines Fach-
gebiets. Allerdings fehle es fir eine
verantwortungsvolle therapeutische
Entscheidung an Informationen in
Formvon ,real-world evidence”, ob
sich eine DiGA im Versorgungskon-
text bewdhrt habe. Die Bundesarzte-
kammer schlagt vor, Informationen
Uber neue DiGA und neu erkannte
Risiken bei bekannten DiGA bei den
Einrichtungen der Arzteschaft an-
zusiedeln, ahnlich wie bei den Arz-
neimitteln [4][1][5].

Monokultur bei den Studien-
designs im Fast-Track-Verfahren

Seit Start des Fast-Track-Verfahrens
im Oktober 2020 steigt die Zahl der
dauerhaft gelisteten, erstattungs-
fahigen DiGA kontinuierlich an. Mitte
Juni 2024 waren 35 DiGA dauer-
haft in das BfArM-Verzeichnis auf-
genommen, wahrend sich 20 DiGA
in Erprobung befanden. Insgesamt
acht DiGA sind bisher bis zum Stich-
tag Mitte Juni 2024 aus dem Ver-
zeichnis gestrichen worden, zwei da-
von auf Antrag des Herstellers und
sechs wegen Nicht-Nachweis eines
positiven Versorgungseffektes [5].

Alle im Verzeichnis aufgefuhrten
DiGA setzten bisher auf prospektive
randomisierte kontrollierte Studien
(RCTs), obwohl auch andere Studien-
designs zum Nachweis eines posi-
tiven Versorgungseffektes zu-
lassig sind. Der BfArM-Leitfaden
nennt beispielsweise prospektive,
nicht-randomisierte kontrollierte
Interventionsstudien, prospektive
bzw. retrospektive beobachtende
analytische Studien wie Fall-/Kon-
trollstudien und Kohortenstudien,
Metaanalysen mit eigenen Primar-
daten oder retrospektive verglei-
chende Studien mithilfe von Kran-
kenkassenabrechnungsdaten oder
krankheitsbezogenen Registern.

Auch Real-World-Daten kénnen ein-
bezogen werden. Der Hersteller muss
nachweisen, dass seine DiGA besser
ist als die Kontrollgruppe. Fir Letz-
tere kommen Nichtanwendung der
DiGA, keine Behandlung oder Be-
handlung mit einer anderen dau-
erhaft gelisteten DiGA infrage,
wobei die Versorgungsrealitat zu
beachten ist. Eine Nachweisfuh-
rung allein Uber Expertenmeinun-
gen oder rein deskriptive Studien
wie Fallserien, Fallberichte oder Quer-
schnittstudien ist nicht zulassig [5][1].
Wahrend 52 von 63 (82,5 Prozent)
der Mitte Juni 2024 im DiGA-Ver-
zeichnis angegebenen Anwendun-
gen den Nachweis eines medizini-
schen Nutzten anstrebten, setzten
9 von 63 (14,3 Prozent) DiGA auf
den Nachweis eines medizinischen
Nutzens plus patientenrelevanter
Struktur- und Verfahrensverbesse-
rungen und 2 von 63 (3,2 Prozent)
DiGA nur auf patientenrelevante
Struktur- und Verfahrensverbesse-
rungen. Bei den Indikationen domi-
nierten mit 27 von 63 (42,9 Prozent)
die DiGA zur Behandlung psychischer
Erkrankungen [5].

Die Bundesarztekammer beman-
gelt, dass im DiGA-Verfahren star-
ker auf das Verzerrungspotenzial
vergleichender Studien geachtet
werden musse, beispielsweise durch
Drop-outs, mangelnde Verblindung
oder Art der Vergleichsgruppe. Der
Wirksamkeitsnachweis von DiGA
solle sich dem bei Arzneimitteln beste-
henden Evidenzniveau annahern [4].
Allerdings durfte es schwierig sein,
eine Verblindung bei DiGA-Studien
zu erreichen. Auch weichen die Stu-
diendesigns zum Nachweis von pa-
tientenrelevanten Struktur- und
Verfahrensverbesserungen von der
klassischen randomisierten kontrol-
lierten Studie (RCT) ab. Patienten-
relevante Struktur- und Verfahrens-
verbesserungen betreffen beispiels-
weise die Koordination der Behand-
lungsablaufe, die Ausrichtung der
Behandlung an Leitlinien und aner-
kannten Standards, Adharenz und
Gesundheitskompetenz der Patien-
ten, die Erleichterung des Zugangs
zu Versorgung und die Bewaltigung
krankheitsbedingter Schwierigkei-
ten im Alltag. Je nach Fragestellung
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kénnen neben klinischen und epi-
demiologischen Methoden auch Me-
thoden der Versorgungs-, Sozial- oder
Verhaltensforschung zur Anwen-
dung kommen [1].

Zunehmende regulatorische
Anforderungen

Hersteller von DiGA sehen sich
durch das BfArM, die fuar das
Fast-Track-Verfahren zustandige Be-
hérde, mit zunehmenden regula-
torischen Anforderungen konfron-
tiert, wenn sie in die Erstattung der
Krankenkassen gelangen und dort
verbleiben wollen - beispielsweise
Anforderungen hinsichtlich Daten-
schutz, Datensicherheit und Intero-
perabilitat. Das Fast-Track-Verfah-
ren ist durch Gesetzesdnderungenim
standigen Fluss und erfahrt weitere
Konkretisierungen, die sich in den
inzwischenzehn Uberarbeitungen
des BfArM-Leitfadens fur das Fast-
Track-Verfahren von April 2020 bis
Mitte Juni 2024 widerspiegeln [1].

Weitere Anderungen erfolgen
durch das Ende Marz 2024 in Kraft
getretene Gesetz zur Beschleuni-
gung der Digitalisierung des Ge-

sundheitswesens (Digital-Gesetz -
DigiG), das auch DiGA der Risiko-
klasse 1lb moglich macht; zur Auf-
nahme in das DiGA-Verzeichnis ist
allerdings ein endgultiger Nach-
weis des medizinischen Nutzens er-
forderlich. Eine Aufnahme zur Er-
probung ist fur die Risikoklasse Ilb
nicht moéglich. Das DigiG ermog-
licht zudem die telemedizinische
Uberwachung mithilfe von DiGA.
Daruber hinaus sollen DiGA Teil der
Versorgung von Schwangeren und
Diabetikern werden. Die Preisge-
staltung bei DiGA soll starker an
Erfolgskriterien ausgerichtet und
gelistete DiGA einer anwendungs-
begleitenden Erfolgsmessung un-
terliegen. Ab 2026 sollen erfolgs-
abhangige Preisbestandteile ein-
gefuhrt werden. AuBerdem sollen
Patienten ihre DiGA schneller nut-
zen kénnen, indem sie Freischalt-
codes innerhalb von zwei Werkta-
gen von der Krankenkasse erhalten.
Zudem durfen DiGA-Hersteller mit
Herstellern von Arzneimitteln oder
Hilfsmitteln keine Rechtsgeschafte
vornehmen oder Absprachen tref-
fen, die geeignetsind, die Wahlfrei-
heit der Versicherten oder die arzt-
liche Therapiefreiheit bei der Aus-

Herausforderungen eines DiGA-Herstellers

Interview 1: Hannes Klépper, CEO
und Mitbegrinder der GET.ON In-
stitut fur Online Gesundheitstrai-
nings GmbH, die mit sechs DiGA
im BfArM-Verzeichnis vertreten ist,
gibt Einblicke in die Erfahrungen
des DiGA-Herstellers.

Welche Faktoren waren entschei-
dend fiir Ihren Erfolg, mit mehre-
ren DiGA in die Erstattung zu
kommen?

Klopper: Voraussetzung fur die
Listung im DiGA-Verzeichnis ist eine
digitale Gesundheitsanwendung, die
eine signifikante Verbesserung der
klinischen Symptomatik bewirkt, und
eine qualitativ hochwertige und
robuste klinische Studie, die diese
Wirksamkeit wissenschaftlich be-
legt. Fur die digitalen Gesundheits-
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anwendungen von HelloBetter wur-
den bisher insgesamt 30 klinische
Studien durchgefuhrt, die die Wirk-
samkeit eindeutig belegen. Daru-
ber hinaus braucht es ein kompe-
tentes Team, das nicht nur in der
Lage ist, einen umfangreichen An-
trag zu schreiben und das Produkt
und seine Wirksamkeit gut zu er-
klaren, sondern auch tber die not-
wendigen Kapazitaten verfugt, um
sehr kurzfristig auf Ruckfragen des
BfArM zu reagieren und zum Bei-
spiel zusatzliche Datenauswertun-
gen vorzunehmen.

Welchen Verbesserungsbedarf
sehen Sie beim Fast-Track-
Verfahren?

Klopper: Innerhalb des Antrags-
prozesses kann es zu Verzégerungen

wahl der Arzneimittel oder Hilfs-
mittel zu beschranken [2][6][7].

Hohe Herstellerpreise im
ersten Jahr

In den ersten zwdolf Monaten
nach vorlaufiger Listung im Di-
GA-Verzeichnis bestimmen die
Hersteller den Abgabepreis far
eine DiGA. Die ,Herstellerpreise” la-
gen laut Bericht des GKV-Spitzen-
verbands bis Ende September 2023
durchschnittlich bei 529 Euro, die Er-
stattungspreise ab dem 13. Monat
der Erprobung (zwischen GKV-Spit-
zenverband und Herstellern ver-
einbart oder von der Schieds-
stelle festgelegt) mit durchschnitt-
lich 221 Euro deutlich niedriger. Der
GKV-Spitzenverband spricht von ei-
ner ,implizite[n] Wirtschaftsforde-
rung von DiGA durch die Kranken-
kassen mit Beitragsgeldern” [3].

Gerade fur Start-ups stellen die
Kosten fur Zertifizierung und Uber
Studien zu erbringende positive Ver-
sorgungseffekte eine hohe finanzi-
elle Hurde dar, die sie ohne hohe
Abgabepreise vonseiten der Her-

» Fortsetzung auf Seite 22

kommen, die meines Wissens auf den
Personalmangel beim Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) zurtickzuftuhren
sind. Von der Terminvereinbarung
fur Beratungsgesprache bis hin zur
finalen Entscheidung tber Antrage
haben wir im gesamten Verfahren
wiederholt Verzégerungen festge-
stellt. Andere Unternehmen, mit
denen wir uns im Rahmen des Spit-
zenverbandes fur die digitale Ge-
sundheitsversorgung regelmaBig
austauschen, teilen diese Erfah-
rung. Diese Verzégerungen kén-
nen insbesondere fur junge Un-
ternehmen zu signifikanten He-
rausforderungen bis hin zur Insol-
venz fuhren. Interessenten, die vor
der Antragstellung grundlegende
Fragen klaren méchten, mussen oft



mehr als sechs Monate auf einen
Beratungstermin warten.

Zudem sind die wahrend der Be-
ratungsgesprache erteilten Emp-
fehlungen nicht bindend, was die
Planungssicherheit fur Unterneh-
men erschwert. Anderungen in der
Handhabung oder Personalwechsel
beim BfArM kénnen zusatzliche Un-
sicherheiten erzeugen. Der Staat
stellt im Bereich der digitalen Medi-
zinprodukte zurecht hohe Anspri-
che an Unternehmen. Gleichzeitig ist
es fur die Foérderung einer florieren-
den Medizintechnik-Branche ,made
in Germany” essenziell, dass auch
seitens des Staates die notwendi-
gen Rahmenbedingungen geschaf-
fen und eingehalten werden.

Wie sprechen Sie Arzte und
Patienten an, um lhre DiGA
zu vermarkten?

Klopper: Die Kommunikation un-
serer DiGA an Arzte und Patienten
beinhaltet eine Vielzahl von Kom-
ponenten und stellt somit einen
klassischen Omni-Channel-Ansatz dar.
Unsere Aktivitaten umfassen einen
AuBendienst, der direkt auf Arzte
und Psychotherapeuten in ihren Pra-
xen und in Kliniken tatige Arzte zu-
geht, die DiGA im Kontext des Ent-
lassmanagement verschreiben, so-
wie einen Innendienst und ein Me-
dical Marketing Team.

Unser Marketingansatz Richtung
Verschreiber umfasst Content Mar-
keting, PR sowie Fax-Kampagnen,
gedruckte Informationsmaterialien,
Fortbildungsseminare und zertifi-
zierte arztliche Fortbildungen (CME).
In Richtung der Patienten nutzen
wir Performance Marketing, Social
Media und Influencer Marketing.
Daruber hinaus bieten wir verschie-
dene Dienstleistungen fur Patienten
wie z.B. eine Hotline, einen Whats-
App-Chat oder einen Rezeptservice
an, mittels derer wir Patienten rund
um das Produkt DiGA beraten.

Ein wichtiger Unterschied zum
traditionellen Pharmamarketing ist
unser datengetriebener Ansatz, der
es uns ermoglicht, unsere MaBnah-
men effizienter und effektiver zu
planen. Im Gegensatz zu Pharma-
zeutika, die verschreibungspflich-
tig sind und bei denen die direkte

Patientenansprache gesetzlich ver-
boten ist, kbnnen DiGA-Hersteller
direkt mit den Endverbrauchern
kommunizieren, da bei diesen kein
vergleichbares Risiko einer Abhan-
gigkeit oder schwerer Nebenwir-
kung besteht.

Wie lieBe sich die Bekanntheit
von DiGA bei Arzten und
Patienten noch weiter steigern?

Klopper: DiGA stehen noch am
Anfang, und es bedarf erheblicher
Investitionen, um ihre Bekanntheit
und Akzeptanz bei Arzten und Pa-
tienten zu erhéhen. Die erhebli-
chen Kosten, dieses wichtige Pro-
jekt der digitalen Transformation
des Gesundheitswesens voranzu-
treiben, werden bisher hauptsach-
lich von Investoren getragen. Hier
ware mehr staatliche Unterstut-
zung wunschenswert. Die anfang-
liche, einjahrige staatliche Forde-
rung Uber eine EBM-Ziffer war im
Vergleich zu den Herausforderun-
gen, denen wir gegenlberstehen,
minimal.

Es ist notwendig, Arzte fur die
Zeit zu entschadigen, die sie auf-
wenden, um Patienten Uber DiGA
aufzuklaren. Deren Aufwand geht
weit Uber die Ubliche Verschrei-
bung von Medikamenten hinaus
und erfordert eine intensive Ausei-
nandersetzung mit den Produkten
und die Einweisung der Patienten
und die Beantwortung vieler Fra-
gen. Um eine breite Integration in
die Versorgung zu erreichen, muss
dieser Aufwand fur die Verschrei-
ber vergitet werden.

Neben einer angemessenen Ver-
gltung fur Arzte, die DiGA ver-
ordnen und die damit verbundene
Aufklarungsarbeit leisten, konnte
eine breit angelegte Informations-
kampagne helfen, den Bekannt-
heitsgrad von DiGA bei Arzten und
Patienten weiter zu erhéhen. In An-
lehnung an die 6ffentlichen Kam-
pagnen zu den Themen Impfen
und Organspende kénnte eine ver-
gleichbare Initiative das Verstand-
nis und die Akzeptanz fur DiGA als
innovative Versorgungsform, ins-
besondere bei chronischen Erkran-
kungen, deutlich verbessern. Auch
wenn es natdrlich in der Verantwor-

tung der einzelnen Hersteller liegt,
Uber ihre Produkte aufzuklaren, ist
die Herausforderung, eine vollig
neue Versorgungsform im System
zu verankern, gerade fur junge Un-
ternehmen mit begrenzten finanzi-
ellen Ressourcen anspruchsvoll.

Welche weiteren Kritikpunkte
haben Sie?

Klopper: In der Anfangsphase kon-
zentrierte sich die Branche nahezu
ausschlieBlich darauf, den Arzten
das vom Gesetzgeber neu eta-
blierte Konzept der DiGA an sich
naherzubringen und Uber diese
neuartige Therapieoption aufzu-
klaren, ohne viel auf spezifische
Produkte einzugehen. Erst allmah-
lich rickt die Differenzierung der
einzelnen DiGA-Angebote mit ih-
ren spezifischen Vor- und Nachtei-
len in den Fokus.

Andere Akteure des Gesundheits-
systems und die Krankenkassen ha-
ben sich bisher nur sehr verhalten
an diesen Aufklarungsbemuhun-
gen beteiligt. Wo dies der Fall war,
war der Tenor leider meist skeptisch
bis ablehnend, obwohl| DiGA dazu
beitragen, wesentliche Herausfor-
derungen des Gesundheitssystems
zu bewaltigen, indem sie z.B. eine
qualitativ hochwertige, leicht zu-
gangliche, zeit- und ortsunabhan-
gige Versorgung erméglichen.

Eine schnellere Skalierung des Ein-
satzes von DiGA kénnte in diesem
Zusammenhang auch dazu beitra-
gen, die zum Teil erbittert gefuhrte
Debatte Uber angemessene Preise
fur DiGA lésungsorientierter zu ge-
stalten. Solange die Transformations-
kosten einseitig von den DiGA-Her-
stellern getragen werden mussen,
werden selbst die von manchen als
zu hoch kritisierten Preise angesichts
der geringen Absatzzahlen fur viele
Unternehmen bei Weitem nicht aus-
reichen, um ihre Betriebs- und zum
Teil nicht einmal ihre Vertriebskos-
ten zu decken. Dies unterstreicht die
Dringlichkeit einer staatlich unter-
stutzten Informationskampagne, um
die Verbreitung von DiGA zu be-
schleunigen und dieser auBerst viel-
versprechenden Versorgungsform
endlich zum Durchbruch zu verhel-
fen, zum Wohle der Patienten.
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steller nicht Gberwinden kénnten.
Auf der anderen Seite haben Ruck-
zahlungsforderungen der Kranken-
kasse bei nicht erbrachtem Nach-
weis eines positiven Versorgungs-
effekts innerhalb einer verlanger-
ten Erprobungsphase bzw. niedrige
Erstattungspreise ab dem 13. Mo-
nat zu Insolvenzen bei Herstellern
gefihrt. Den gesetzlichen Kranken-
kassen sind durch aus dem Ver-
zeichnis gestrichene DiGA Kosten in
Hohe von drei Millionen Euro ent-
standen [2][3].

Deckelung der Erstattung

Fir die Erstattung von DiGA ha-
ben die gesetzlichen Krankenkas-
sen bis zum September 2023 insge-
samt 113 Millionen Euro ausgege-
ben. Um die Kosten einzudammen,
legen der GKV-Spitzenverband und
Herstellerverbande zweimal jahr-
lich Hochstbetrage fur die maximal
mogliche Erstattung pro Kalender-
tag fur Hochstbetragsgruppen mit
mindestens zwei DiGA fest. Die
Einteilung in Hochstbetragsgrup-
pen erfolgt dabei anhand der ad-
ressierten Erkrankung und der Art
des positiven Versorgungseffek-
tes. Solche Hochstbetrage bestan-
den zum Stichtag 1. April 2024 fur
DiGA zur Behandlung von Krank-
heiten des Muskel-Skelett-Systems,
des Nervensystems, des Ohres und
des Warzenfortsatzes, des Uro-
genitalsystems, von psychischen Er-
krankungen und von Stoffwech-
selkrankheiten mit Nachweis eines
medizinischen Nutzens [3][8].

Far DiGA in Erprobung sowie fur
von Beginn an dauerhaft gelis-
tete DiGA im ersten Jahr nach Auf-
nahme ins DiGA-Verzeichnis gel-
ten bis zu einer Abgabemenge von
2.000 eingelésten Freischaltcodes/
Rezeptcodes keine Héchstbetrage.
Ab einer Menge von mehr als 2.000
bis zu 10.000 eingeldsten Freischalt-
codes/Rezeptcodes findet fur dau-
erhaft gelistete DiGA der Hochst-
betrag Anwendung, fur DiGA in Er-
probung ein um 20 Prozent vermin-
derter Hochstbetrag. Ab mehr als
10.000 eingel6sten Freischaltcodes/
Rezeptcodes ist die maximale Er-
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stattung fur dauerhaft gelistete
DiGA auf einen um 25 Prozent ver-
minderten Hochstbetrag begrenzt,
und fur DiGA in Erprobung auf ei-
nen um 40 Prozent verminderten
Hoéchstbetrag. DiGA im Bereich sel-
tene Erkrankungen und solche, de-
ren Hauptfunktion auf kunstlicher
Intelligenz beruht, sind von Héchst-
betragsregelungen ausgenommen
[3].

Besonders beliebt bei Frauen und
Alteren

Bis Ende September 2023 wurden
DiGA 374.000-mal in Anspruch ge-
nommen. Dabei sind drei DiGA fur
40 Prozent der Erstattungen verant-
wortlich: ,,zanadio” zur Behandlung
von Adipositas, ,ViViRA” zur Be-
handlung von Ruckenschmerzen
und ,Kalmeda” zur Behandlung von
Tinnitus. DiGA wurden mit 71 Pro-
zent vorwiegend von Frauen in An-
spruch genommen. Bei beiden Ge-
schlechtern erfolgte die hochste
Inanspruchnahme bei den 50- bis
60-Jahrigen. Zu 89 Prozent wurden
DiGA von Arzten und Psychothera-
peuten verordnet und nur zu 11 Pro-
zent direkt Uber die Krankenkassen
genehmigt. 39 Prozent der DiGA
wurden durch Hausarzte verord-
net, 16 Prozent durch Fachéarzte fur
Orthopadie und 14 Prozent durch
HNO-Arzte. Die héchsten Anteile
an kassenseitigen Genehmigungen
entfielen auf die ,Endo-App* zur
multimodalen Unterstitzung bei
Endometriose und auf die App
.Kranus Edera” zur Behandlung
von Erektionsstérungen. Die Mehr-
zahl aller eingeldsten Verordnun-
gen waren Erstverordnungen [3].

Die Bundesarztekammer gibt in
ihrem Positionspapier zum Einsatz
medizinischer Apps in der Versor-
gung zu bedenken, dass die be-
handelnde Arztin bzw. der behan-
delnde Arzt von diesen kassen-
seitigen Genehmigungen mog-
licherweise nichts erfahrt, was das
Management der Therapie er-
schweren kann. Sie fordert die
Streichung der alleinigen kassen-
seitigen Genehmigung von DiGA,
da die Kasse bestenfalls Uber ex-

terne Evidenz fur eine DiGA ver-
fuge. Die Planung und Anpassung
einer Therapie sei eine (ur-)arztli-
che Aufgabe, die nur gemeinsam
mit dem Patienten auf individuel-
ler Ebene erfolgen kénne. Der Arzt
trage zu jeder Zeit die diagnosti-
sche oder therapeutische Verant-
wortung. Zudem kénnten die dia-
gnostischen und therapeutischen
Empfehlungen einer DiGA mit Fest-
stellungen oder Empfehlungen des
Arztes kollidieren [4].

Steigerungsfahige Verordnungs-
zahlen

.Im Vergleich zu anderen Leistun-
gen spielen DiGA in der ambulanten
Versorgung [...] aktuell noch eine
eher geringe Rolle. Die Gesamtzahl
der DiGA-Verordnungen in drei Jah-
ren bewegt sich beispielsweise etwa
in der GréBenordnung der jahrlich
zur Krebsfruherkennung durchge-
fuhrten Darmspiegelungen”, kons-
tatiert Prof. Dr. med. Joachim Szecse-
nyi, Allgemeinmediziner und Versor-
gungsforscher, anlasslich der Vorstel-
lung des BARMER Arztreports 2024.

DiGA wurden haufig in Kombina-
tion mit anderen Therapien verord-
net. Eine Online-Befragung unter
1.000 Behandlern in der ambulan-
ten Versorgung Ende 2023 ergab,
dass die hauptsachliche Informa-
tionsquelle zu DIGA Fachzeitschrif-
ten sind. Rund 70 Prozent der Be-
handler wurden von Patienten auf
DiGA angesprochen, und 56 Prozent
haben in den vergangenen 12 Mona-
ten mindestens eine DiGA verord-
net. Nur 2,5 Prozent der befragten
Behandler gaben Verordnungsmen-
gen an, die im Jahresmittel mindes-
tens einer DiIGA pro Woche entspra-
chen [9].

Der Spitzenverband Digitale Ge-
sundheitsversorgung fordert eine
unabhangige, flachendeckende
Aufklarung von Behandlern und
Patienten, um die digitalen Be-
handlungsmoglichkeiten allgemein
bekannt zu machen. Ebenso soll der
Zugang fur Patienten zu DiGA durch
vereinfachte Verordnungs- und Frei-
schaltungsprozesse erleichtert wer-
den [2].



Bedenken bestehen aufseiten der
Leistungserbringer bei vorlaufig ge-
listeten DiGA, bei denen die end-
gultige Evidenz far einen positiven
Versorgungseffekt erst noch
erbracht werden muss. Der
GKV-Spitzenverband kriti-
siert zudem, dass DIGA bis-
her unzureichend in be-
stehende Versorgungspfade
integriert sind. Das Digitalisie-
rungspotenzial musse bei der Be-
handlung und der Vernetzung tber
Leistungssektoren hinweg genutzt
werden [3][10].

Haftungsfragen

Bei Schaden durch Produktfeh-
ler haftet der Hersteller der DiGA.
Ein Arzthaftungsfall liegt vor, wenn
die Behandlung mit einer DiGA
nicht den fachlichen Standards ent-
spricht, zum Beispiel bei Verord-
nung einer kontraindizierten DiGA
(§630a Abs. 2 Burgerliches Gesetz-
buch [BGB]) [11]. Es gilt zudem: ,Der
Behandelnde ist verpflichtet, dem
Patienten in verstandlicher Weise
zu Beginn der Behandlung und, so-
weit erforderlich, in deren Verlauf
samtliche fur die Behandlung we-
sentlichen Umstande zu erldutern,
insbesondere die Diagnose, die
voraussichtliche gesundheitliche
Entwicklung, die Therapie und die
zu und nach der Therapie zu er-
greifenden MaBnahmen” (§630c
Abs. 2 BGB). Auch die Kassen haf-
ten, wenn sie die Nutzung einer
DiGA falschlicherweise kassenseitig
genehmigen, beispielsweise wenn
eine Kontraindikation vorliegt. Kas-
sen kénnen auch unmittelbar haf-
tungspflichtig sein, wenn sie eine
App selbst herstellen oder selbst
anbieten oder durch einen Koope-
rationspartner kostenlos oder ver-
gunstigt zur Verfligung stellen,
etwa im Rahmen von Bonus- oder
Disease-Management-Program-
men [12].

Meldung von Vorkommnissen

DiGA sind Medizinprodukte und
unterliegen daher dem Medizin-

) ©

[\

produkterecht. ,Wer Produkte be-
ruflich oder gewerblich betreibt
oder anwendet, hat dabei aufge-
tretene mutmaBliche schwerwie-
gende Vorkommnisse unverzig-
lich der zustandigen Bundesober-
behoérde zu melden” (§3 Medizin-
produkte-Anwendermelde- und

Informationsverordnung — MPA-

MIV). Dies trifft auch auf ,Arzte

und Zahnarzte” zu, ,denen in Aus-

Ubung ihrer beruflichen Tatigkeit

mutmaBliche schwerwiegende

Vorkommnisse bekannt werden”.

Ein mutmaBliches schwerwiegen-

des Vorkommnis ist gemaB §2

MPAMIV definiert als ...

- ,Vorkommnis, bei dem nicht aus-
geschlossen ist, dass es auf einer
unerwinschten Nebenwirkung
eines Produktes, auf einer Fehl-
funktion, einer Verschlechterung
der Eigenschaften oder der Leis-
tung eines Produktes, einschlieB-
lich Anwendungsfehlern auf-
grund ergonomischer Merkmale
oder einer Unzulanglichkeit der
vom Hersteller bereitgestellten
Informationen beruht”,

- ,das direkt oder indirekt eine
der nachstehenden Folgen hatte
oder hatte haben kénnen:

1. den Tod eines Patienten, An-
wenders oder einer anderen
Person,

2. die vorubergehende oder dau-
erhafte schwerwiegende Ver-
schlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten,
Anwenders oder einer ande-
ren Person oder

3. eine schwerwiegende Gefahr
fur die 6ffentliche Gesund-
heit.”

GemaB §4 MPAMIV sollen ,Pa-
tienten oder deren Angehdrige [...]
Uber mutmaBliche schwerwie-
gende Vorkommnisse mit Produk-
ten, von denen sie betroffen sind,
den behandelnden Arzt oder Zahn-
arzt oder den Handler, der das Pro-
dukt bereitgestellt hat, informie-
ren.” Patienten und deren Ange-
horige sowie berufliche Anwen-
der und Betreiber einschlieBlich
Arzten und Zahnarzten kénnen
Vorkommnisse auch direkt Gber
das Onlineportal ,www.bfarm.de/
vorkommnis-melden” an das BfArM
melden. GemaB §81 Medizinpro-
dukterecht-Durchfihrungsgesetz
(MPDG) informiert der Handler
oder Importeur im Fall der An-
nahme einer von dem Produkt aus-
gehenden schwerwiegenden Ge-
fahr die zustandige Bundesober-
behorde lber das Deutsche Me-
dizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem (DMIDS) [13]. Die
Bundesarztekammer fordert ein ei-
genstandiges Vigilanzsystem fur
DiGA [4].

Geringe Vergiitung der Leistungs-
erbringer fiir Mehraufwand

Die Kassenarztliche Bundesverei-
nigung (KBV) und die Kassenarztli-
chen Vereinigungen (KVen) stellen
arztlichen und psychotherapeuti-
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schen Praxen ausfuhrliche Infor-
mationen zur Verordnung, Abrech-
nung und Vergitung von DiGA zur
Verfuigung [14]. Arzte und Psycho-
therapeuten kénnen die Pauschale
86700 Uber 7,12 Euro fur die Ver-
laufskontrolle und Auswertung
von DiGA abrechnen, die vorlaufig
im BfArM-Verzeichnis gelistet sind
und fir die das BfArM arztliche
und/oder psychotherapeutische
Tatigkeiten definiert hat. Die Pau-
schale ist pro DiGA einmal im Be-
handlungsfall berechnungsfahig;
im Krankheitsfall je DiGA hochs-
tens zweimal. Die Pauschale kann
flr den Erprobungszeitraum der je-
weiligen DiGA berechnet werden
und wird extrabudgetar vergutet,
informiert die KBV. Fur dauerhaft
gelistete DiGA erfolgt die Vergu-
tung arztlicher und/oder psycho-
therapeutischer Tatigkeiten gemaR
DiGA-spezifischem Einheitlichem
Bewertungsmaf3stab (EBM). Der-
zeit sind keine DiGA-H6chstver-
ordnungsmengen pro Versichertem
festgelegt. Es konnen also mehrere
unterschiedliche DiGA fur unter-
schiedliche Indikationen gleichzei-
tig verordnet werden [14].

Die KV Westfalen-Lippe (KVWL)
weist auf den Mehraufwand fur die
Praxen hinsichtlich eigener Qualifi-
zierung und Beratung der Patien-
ten hin, wenn DiGA genutzt wer-
den. Andererseits wird die Moglich-
keit der verstarkten Einbindung der
Patienten in die Behandlung posi-
tiv gesehen. Die KVWL gibt zu be-
denken, dass DiGA nicht den Arzt
oder Psychotherapeuten ersetzen
kénnen. Vielmehr kénnten sie die
arztliche oder psychotherapeuti-
sche Behandlungsstrategie unter-
stitzend erganzen und somit in die
bisherige Therapie integriert wer-
den, so die KVWL [15].

Anforderungen von Behandlern
an DiGA

DiGA sollten moéglichst keinen
unverglUteten Mehraufwand ver-
ursachen, zum Beispiel durch stark
erklarungsbedurftige Produkte
und haufige Nachfragen von Pa-
tienten. Wenn sich Behandler vor
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der Verordnung umfassend Uber
eine DiIGA informieren méchten,
sollten sie diese Informationen nicht
mUhsam aus zahlreichen Quellen
zusammensammeln mussen, wie
beispielsweise dem DiGA-Verzeich-
nis, der Gebrauchsanweisung, der
entsprechenden Webseite, Flyern,
dem Herstellersupport sowie tUber
einen Testzugang. Mithilfe von
Ubersichtlichem Informationsma-
terial, z.B. in Form von Screenshots
und Testzugangen, kénnen Be-
handler leichter einschatzen, ob
eine DiGA fur einen Patienten ge-
eignet sein kénnte [11].

Partnerschaften fiir Vertrieb und
Entwicklung

DiGA-Hersteller gehen vor allem
beim Vertrieb, aber auch bei der
Entwicklung ihrer Produkte zuneh-
mend Partnerschaften mit Phar-
mafirmen, Herstellern von Medi-
zintechnik und Hilfsmitteln sowie
mit Leistungserbringern ein. Das
Pharmaunternehmen Pohl-Bos-
kamp hat die DIiGA ,Kalmeda”
zur Tinnitusbehandlung Gbernom-
men. Pohl-Boskamp ist zudem fur
den Vertrieb der DiGA ,Kranus
Edera” zur Behandlung von Erek-
tionsstérungen des Herstellers Kra-
nus Health GmbH sowie der DiGA
+Vantis | KHK und Herzinfarkt”
zur Forderung eines herzgesun-
den Verhaltens der Vantis GmbH
verantwortlich. Weitere Beispiele
fur Partnerschaften mit Pharma-
firmen sind Servier, das den Ver-
trieb der DiGA ,deprexis” zur Be-
handlung depressiver Episoden
der GAIA AG Ubernommen hatte,
und Teva mit Vermarktung der
DiGA ,HelloBetter ratiopharm
chronischer Schmerz” des Herstel-
lers GET.ON Institut fr Online Ge-
sundheitstrainings GmbH. Viatris
vertreibt die DIiGA ,Cara Care fur
Reizdarm” des Herstellers HiDoc
Technologies GmbH. Das Phar-
maunternehmen Chiesi ist eine
Partnerschaft mit kaia health soft-
ware GmbH zur Weiterentwicklung
und Vermarktung der DiGA ,Kaia
COPD: Meine aktive COPD Thera-
pie” eingegangen, die inzwischen

wieder aus dem BfArM-Verzeich-
nis gestrichen wurde. Dr. Willmar
Schwabe hat Marketing und Ver-
trieb der DiGA ,Meine Tinnitus
App - Das digitale Tinnitus Coun-
seling” der BAYOOCARE GmbH
Ubernommen. Pfizer ist fur Markt-
einfuhrung und Vermarktung der
DiGA ,Selfapys Online-Kurs bei
chronischen Schmerzen” der Self-
apy GmbH zustandig.

Der Hilfsmittelhersteller medi
vertreibt die DiGA ,companion
patella” des Herstellers Preh-
App GmbH zur Behandlung von
Knieschmerzen. Die Sporlastic
GmbH hat den Vertrieb der DiGA
Jreflex” fur die digitale Gonar-
throsetherapie des Herstellers Ki-
neto Tech Rehab SRL Ubernom-
men, die inzwischen wieder aus
dem BfArM-Verzeichnis gestrichen
wurde. Enovis vermarktet die DiGA
.Orthopy bei Knieverletzungen”
der Orthopy Health GmbH.

Das Medizintechnikunternehmen
ResMed hat den Hersteller mementor
DE GmbH der DiGA ,somnio” zur
Behandlung von Schlafstérungen
Ubernommen. Die DiGA ,MindDoc
Auf Rezept” zur Behandlung von de-
pressiven Stérungen der MindDoc
Health GmbH wird direkt durch ei-
nen Leistungserbringer, die Schén
Klinik Gruppe, angeboten [5][16][17].

Deutsches Fast-Track-Verfahren
als Vorbild

Frankreich

In Frankreich wurde Ende Marz
2023 in Anlehnung an das deutsche
Vorbild ein Zulassungsverfahren
far DiGA eingefuhrt. Das franzo-
sische Verfahren ,Prise En Charge
Anticipée des dispositifs médicaux
Numériques (PECAN)” [Anm. Anti-
zipierte Kostentbernahme fur digi-
tale Medizinprodukte] gilt fur digi-
tale Medizinprodukte aller Risiko-
klassen (1-III).

Innerhalb einer Erprobungsphase
von sechs beziehungsweise neun
Monaten nach vorlaufiger Listung
mussen durch eine Interimsanalyse
oder durch eine abgeschlossene
klinische Studie Belege fur einen

» Fortsetzung auf Seite 26



Erfahrungen aus dem Vertrieb einer DiGA

Interview 2: Reinhard Borowski,
Leiter Marketing und Vertrieb von
Pohl-Boskamp, gibt Auskunft zu den
Vertriebserfahrungen der Firma be-
zaglich ihrer DIGA.

Wie sprechen Sie Arzte und
Patienten an, um lhre DiGA zu
vermarkten?

Borowski: Die Aufklarungsarbeit
leisten wir ganz klassisch Gber den
AuBendienst und uber Marketing-
aktivitaten jeglicher Art im Fach-
bereich. Ob das Mediaschaltungen
sind, Pressearbeit oder Kongressteil-
nahmen. Dies sowohl in den klassi-
schen Kanalen als auch digital. Der
Mix machts. Die Organisation ver-
suchen wir kontinuierlich auf die
neuen Aufgaben hin auszurichten.
Man spurt im Team deutlich, dass wir
mit der Kombination aus bewahrter
»~analoger Medizin” und eineminno-
vativen digitalen Versorgungsansatz
viel bewegen kénnen. CME-Fortbil-
dungen sind nattrlich immer eine
gute Mdoglichkeit, um Schwerpunkt-
themen auf wissenschaftlichem Ni-
veau und den aktuellsten Erkennt-
nissen aufzubereiten.

Welche besonderen Anforderun-
gen stellt das Medium DiGA an
den Vertrieb?

Borowski: Jede DiGA ist einzigar-
tig und mit jeder neuen DiGA nimmt
die Komplexitat fir die Arzte zu. Wir
fokussieren uns auf die vertrauens-
volle Zusammenarbeit in den Praxen
vor Ort und geben Orientierung und
Unterstitzung bei der Anwendung
und Implementierung der neuen
Therapieoptionen im Praxisalltag.
Viele Arztinnen und Arzte wiinschen
sich genau diese Unterstitzung.

Unsere bisherige Erfahrung zeigt,
dass die Sinnhaftigkeit der DiGA
nicht zur Diskussion steht. Am Bei-
spiel von ,Kalmeda®”, als fuhrende
leitliniengerechte Therapie fur Pa-
tienten mit chronischem Tinnitus,
wird deutlich, dass DiGA helfen kén-
nen, eklatante Versorgungsliicken
zu schlieBen und Patienten nicht
nur schnell, sondern auch effektiv
im Umgang mit lhrer Erkrankung zu
unterstutzen.

Wo sehen Sie Fortschritte, aber
auch Verbesserungsbedarf bei
den DiGA?

Borowski: Der Verordnungsprozess ist
bereits jetzt sehr einfach und erprobt.
Sobald ab dem 1. Januar 2025 auch das
E-Rezept fur DiGA zur Verflgung steht,
sollte sich der Zeitraum zwischen Re-
zeptausstellung und Therapiebeginn
nochmals deutlich verkirzen lassen.

Die Honorierung der Leistungser-
bringer muss bei diesen erklarungs-
bedurftigen digitalen Medikamen-
ten bertcksichtigt werden. Das ist
aus unserer Sicht nicht nur gerecht-
fertigt, sondern auch wunschens-
wert. DiGA stellen eine wichtige zu-
satzliche Therapieoption dar, und
es bedarf zwingend der Interaktion
zwischen den Arzten und den Pa-
tienten. Auch wenn das Interesse sei-
tens der Arzte enorm groB ist, ist die
aktuelle Honorierung sicherlich kein
Treiber in diesem noch jungen und
weltweit einzigartigen Leistungsbe-
reich —wer Innovation méchte, sollte
auch die notwendigen Rahmenbe-
dingungen schaffen, damit die er-
klarungsbedurftigen DiGA flachen-
deckend zum Einsatz kommen.

Dem im Februar 2024 veréffentlich-
ten BARMER Arztreport konnten wir ent-
nehmen, dass der noch sehr junge Leis-
tungsbereich DiGA nicht nur konstante
Wachstumsraten aufzeigt, sondern
auch bei den Verordnern im Hinblick
auf den Bekanntheitsgrad (95 Prozent)
und erstmaligen Einsatz einer DiGA
(56 Prozent) deutlich zulegen konnte.

Spannen Sie auch die Hersteller
in den Vertrieb ein?

Borowski: Das kommt ganz auf die je-
weilige DIGA und den Umfang der Ko-
operation an. Dabei missen wir nattr-
lich auch bertcksichtigen, in welchem
Stadium sich das Produkt und der Her-
steller befinden - also vor Listung als
DiGA oder bereits danach. Wir kénnen
als etabliertes, unabhéngiges und for-
schendes Pharmaunternehmen auf den
Erfahrungswerten bei der Vermark-
tung von Medikamenten unterschied-
lichster Regulatorik aufbauen. Beispiele
fur erfolgreiche internationale Marken/
Medizinprodukte aus unserem Hause
sind z.B. ,,GeloRevoice” oder ,NYDA".

Neben den Vertriebsleistungen ist
der Marketing Mix auf die jeweilige
DiGA und die relevanten Zielgruppen
abzustimmen. Damit die Potenziale er-
schlossen werden kdnnen, ist es wich-
tig, dass der Investitionsumfang bei je-
der Produktneueinfiihrung realistisch
einkalkuliert wird und die partner-
schaftliche Zusammenarbeit gewahr-
leistet, dass die Strategie und MaB-
nahmen umgesetzt werden. Dies un-
abhangig davon, wer fur welche Leis-
tungen Verantwortung tbernimmt.

Kommunikationsbemihungen in
Richtung der potenziellen Verordner
und Patienten sind naheliegend, mit
unserem bundesweiten Apothekenau-
Bendienst und unserem starken Apo-
thekengeschaft bringen wir eine wei-
tere relevante Komponente mitein, der
auch bei der Vermarktung von DiGA in
Zukunft sicherlich noch mehr Bedeu-
tung beigemessen werden kann.

Wie lieBe sich die Bekanntheit
von DiGA bei Arzten und Patien-
ten noch weiter steigern?

Borowski: Haufig stellt das Ergeb-
nis den Effekt aus der Summe der
MaBnahmen dar. Mittlerweile sehen
wir einige sehr ernsthafte Bemuhun-
gen auf allen Ebenen, um DiGA als
neuen Leistungsbereich nachhaltig zu
etablieren. Die Berucksichtigung von
DiGA in Disease Management Pro-
grammen (DMP) oder dem Entlassma-
nagement sind aus unserer Sicht ge-
eignete MaBnahmen, um Arzten und
Patienten den Zugang zu erleichtern.
Wenn Menschen z.B. mit einer koron-
aren Herzkrankheit, nach einem Herz-
infarkt, einer Stent- oder Bypass-OP
entlassen werden, ist ein strukturier-
tes Behandlungsprogramm absolut
sinnvoll. Genau hier kdnnen DiGA wie
die ,Vantis | KHK und Herzinfarkt The-
rapie” einen wertvollen Beitrag leis-
ten: Die Anwendung erinnert Patien-
ten regelmaBig an die auch im DMP
vermittelten Therapieinhalte: Ernah-
rung, Bewegung und Medikation. Sie
generiert Messwerte, die wiederum
als Grundlage fur das nachste Arztge-
sprach dienen. Eine DiGA ist somit der
verlangerte Arm des Arztes und da-
mit die konsequente Erganzung zu ei-
nem DMP.
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innovativen klinischen oder orga-
nisatorischen Nutzen des thera-
peutischen digitalen Medizinpro-
dukts bzw. der Telemonitoring-
Anwendung vorgelegt werden. Die
vorlaufige Erstattung ist auf zwolf
Monate begrenzt. Die endgultige
Erstattung ist Gber mehrere Jahre
moglich und erneuerbar [18].

Mit dem franzosischen PECAN-
Verfahren bietet sich fur Herstel-
ler einer in Deutschland gelisteten
DiGA bzw. von CE-zertifizierten
Apps die Moéglichkeit, ihre Anwen-
dung im Nachbarland in die Erstat-
tung zu bringen.

Osterreich

In Osterreich ist die Einfihrung
eines entsprechenden Zulassungs-
verfahrens in Vorbereitung.

Schweiz

In der Schweiz kdnnen DiGA nach
Eintrag in die Mittel- und Gegen-
standeliste durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung erstat-
tet werden [19].

Alternative Erstattungswege fiir
medizinische Apps

Das Fast-Track-Verfahren ist nicht
die einzige Moglichkeit fur Herstel-
ler von CE-zertifizierten medizini-
schen Apps, in die Erstattung durch
die Krankenkassen zu kommen.
Weitere Optionen sind Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis (§33
SGB V), Selektivvertrage mit Kran-
kenkassen einschlieBlich Digitaler
Versorgungsangebote (DiVA) (§140a
SGB V Besondere Versorgung) und
Modellvorhaben (§63ff SGB V) [20]
[21][22].

Fazit

Nach mehr als drei Jahren Fast
Track gelangen DiGA mehr und
mehr in die Versorgung, auch wenn
die Verordnungszahlen noch stei-
gerungsfahig sind. Hersteller ge-
hen fur Vertrieb und auch Entwick-
lung ihrer Produkte zunehmend
Partnerschaften mit Pharmafir-
men, Herstellern von Medizintech-
nik und Hilfsmitteln sowie mit Leis-
tungserbringern ein. Aufgrund von
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Gesetzesdanderungen sehen sich
Hersteller mit steigenden regu-
latorischen Anforderungen und
damit auch steigenden Kosten
konfrontiert. Der Hersteller der
~HelloBetter” DiGA kritisiert Ver-
zbgerungen im Fast-Track-Verfah-
ren und wulnscht sich mehr finan-
zielle Férderung durch den Staat,
eine angemessene VergUtung fur
die Verordnung von DiGA und
eine staatlich unterstttzte Infor-
mationskampagne zur Bekannt-
machung von DiGA und deren Po-
tenzial. Der pharmazeutische Ver-
triebspartner Pohl-Boskamp hebt
die Berucksichtigung von DiGA in
Disease Management Programmen
(DMP) oder dem Entlassmanage-
ment hervor, um Arzten und Pa-
tienten den Zugang zu DIGA zu er-
leichtern. Die Bundesarztekammer
fordert ein eigenes Vigilanzsystem
fur DiGA und eine kontinuierliche
Bewertung von DiGA im realen Ver-
sorgungskontext. Die alleinige kas-
senseitige Genehmigung lehnt die
Bundesarztekammer ab, da sie dem
einzelnen Patienten nicht gerecht
werden kann und das Therapie-
management erschwert.

Kritisch wird von GKV und Leis-
tungserbringern gesehen, dass noch
nicht ausreichend erprobte DiGA in
die Versorgung gelangen und er-
stattet werden, und dies zu hohen
Herstellerpreisen. Mit Inkrafttreten
des DigiG konnen auch zertifizierte
medizinische Apps der Klasse llb
das Fast-Track-Verfahren zur Erlan-
gung der Erstattungsfahigkeit nut-
zen. DiGA sollen in die telemedizi-
nische Uberwachung und die Ver-
sorgung von Schwangeren und
Diabetikern eingebunden werden.
So kénnen sie zunehmend beste-
hende Behandlungsstrategien un-
terstltzend ergdnzen, Versorgungs-
lacken schlieBen und neue Thera-
pieformen ermdoglichen. |
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