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40 Digitale Gesundheits-
anwendungen dauerhaft gelistet

Von Viktoria Schiile

zeichnisses durch das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) im Jahr 2020
haben DiGA zunehmend an Bedeu-
tung gewonnen. Dabei handelt es sich
um digitale Medizinprodukte niedriger

S eit der Einfiihrung des DiGA-Ver-

Seit der Einfiihrung des DiGA-Verzeichnisses 2020 ha-
ben DiGA in der medizinischen Versorgung, besonders
bei chronischen und psychischen Erkrankungen, zu-
nehmend an Bedeutung gewonnen. Trotz dieses Po-
tenzials sind aktuell nur 40 DiGA dauerhaft zugelas-
sen, was unter anderem auf Regulatorik, unsicherer
Evidenzlagen und fehlender Aufkldrung zuriickgefiihrt

werden kann.
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Risikoklassen - zumeist in Form von
Apps oder webbasierten Anwendungen
-, die der Erkennung, Behandlung oder
Begleitung von Krankheiten dienen.
Besonders bei chronischen Erkrankun-
gen und psychischen Belastungen kon-
nen DiGA eine wertvolle Ergdnzung
darstellen. Aktuell sind 69 DiGA gelis-
tet: 40 dauerhaft zugelassen, 19 in der
Erprobung und 10 bereits gestrichen.

Potenziale digitaler
Gesundheitsanwendungen

DiGA bieten die Moglichkeit, die Ge-
sundheitsversorgung effizienter, pa-
tientenzentrierter und ortsunabhéngi-
ger zu gestalten. Besonders in struktur-
schwachen oder ldndlichen Regionen,
in denen der Zugang zu drztlicher Ver-
sorgung eingeschrénkt ist, konnen sie
Versorgungsliicken schlieflen. Zudem
fordern sie die Gesundheitskompetenz

der Nutzer, indem sie eine kontinuierli-

che Begleitung erméglichen und zur
aktiven Mitgestaltung des individuel-
len Behandlungsprozesses beitragen.
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Herausforderungen und

kritische Aspekte

Trotz dieser Potenziale sind bislang le-
diglich 40 DiGA dauerhaft gelistet. Eine
mogliche Erkldarung sind die hohen
Anforderungen an die Zulassung. Der
Nachweis eines positiven Versorgungs-
effekts - Voraussetzung fiir die dauer-
hafte Aufnahme - erfordert belastbare
klinische Evidenz, in der Regel durch
Studien. Diese sind mit erheblichem fi-
nanziellem und organisatorischem
Aufwand verbunden. Zudem stellt
wirtschaftliche Unsicherheit eine zu-
sédtzliche Hiirde dar. Besonders Start-
ups, die innovative digitale Lésungen
entwickeln, sind oft mit hohen An-
fangsinvestitionen konfrontiert und
miissen nach der Zulassung mit den
Krankenkassen iiber die Preisgestal-
tung verhandeln, was Unsicherheiten
in der Finanzplanung mit sich bringt.

In der Fachoffentlichkeit bestehen zu-
dem Vorbehalte hinsichtlich der Wirk-
samkeit und des Nutzens, insbesonde-
re, wenn wissenschaftliche Evidenz
noch nicht abschliefSend vorliegt. Teil-
weise wird diese Skepsis durch das
Priifverfahren verstérkt. Dieses erfolgt
beim BfArM im sogenannten Fast-
Track-Verfahren, das neben der Uber-
priifung von Produkteigenschaften - et-
wa Datenschutz und Benutzerfreund-
lichkeit - auch die Bewertung des posi-
tiven Versorgungseffekts umfasst. Unter
bestimmten Bedingungen ist eine vor-
laufige Erprobung und Aufnahme in
das DiGA-Verzeichnis auch ohne voll-
standigen Nutzennachweis moglich.
Dies wirft Fragen zur Wirtschaftlichkeit
und zum Patientenschutz auf.

Ein weiterer Hemmfaktor ist die be-
grenzte Vertrautheit mit DiGA, sowohl
beim medizinischen Fachpersonal als
auch bei Patienten. Viele Arzte sind mit
dem Verordnungsprozess wenig routi-
niert oder kennen die Anwendungen

nicht ausreichend. Gleichzeitig wird
ein Teil der Verordnungen von Patien-
ten nicht eingel6st - oft aufgrund man-
gelnder Aufkldrung, Skepsis oder feh-
lender digitaler Kompetenzen.

Aktuelle Entwicklungen

und Ausblick

Mit dem Digital-Gesetz (DigiG) wurden
2024 neue Rahmenbedingungen ge-
schaffen, um Qualitét, Transparenz und
Wirtschaftlichkeit im DiGA-Bereich zu
verbessern. Ab 2026 ist eine verpflich-
tende Erfolgsmessung vorgesehen, de-
ren Ergebnisse dem BfArM iibermittelt
und offentlich gemacht werden.

Geplant sind zudem erfolgsabhéngige
Vergiitungsmodelle, bei denen die Fi-
nanzierung an nachgewiesene Versor-
gungswirkungen gebunden wird. So
sollen wirksame digitale Losungen ge-
fordert und zugleich Kosten im Ge-
sundheitssystem kontrolliert werden.
DiGA besitzen das Potenzial, die medi-
zinische Versorgung in Deutschland zu
verbessern und einen relevanten Bei-
trag zur Weiterentwicklung der digita-
len Gesundheitsversorgung zu leisten.
Sie erleichtern den Zugang zur Versor-
gung, starken die Beteiligung der Pa-
tienten und erhohen die Effizienz des
Gesundheitssystems. Fiir eine nach-
haltige Integration braucht es jedoch
belastbare Evidenz, klare regulatori-
sche Vorgaben, eine enge Zusammen-
arbeit aller beteiligten Akteuren sowie
umfassende Aufklarung zur Verord-
nung und Nutzung der DiGA. B
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