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Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sind eine viel beachtete Innovation,

die in Deutschland seit 2020 zu Lasten der GKV verordnet werden kdnnen. Mit

der Schaffung eines strukturierten Erstattungswegs war Deutschland das erste
Land, das eine solche Regelung einfiihrte und damit eine internationale Vorreiter-
rolle Gbernahm. Voraussetzung ist, dass sie in der entsprechenden Liste des BfArM
nach einem Zulassungsprozess gelistet sind (DiGA-Verzeichnis: https://diga.bfarm.
de/de). Eine Besonderheit ist die Moglichkeit einer vorlaufigen Listung Uber 6-24
Monate, um digitale Innovationen mit als gering eingeschatzten Risiken frihzeitig
verfligbar zu machen. Die DGIM beflirwortet diese Innovationen und hat friih Anfor-
derungen benannt, Evidenzllicken aufgezeigt und methodische Voraussetzungen
far klinische Studien publiziert '2.

Bisher liegen die Verordnungszahlen allerdings hinter den Erwartungen zurtick und
es kommt Kritik an den Kosten auf. Dabei wird auf einen ,,oft unzureichend belegten
Nutzen fur die Gesundheit” verwiesen °.

Aktuell sind 56 Anwendungen im offiziellen Verzeichnis des Bundesinstituts flr
Arzneimittel und Medizinprodukte gelistet (https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis
[Abruf am 05.10.2025]). ,,Bis Ende September wurden bei der TK mehr als 300.000
Freischaltcodes flir Gesundheits-Apps eingeldst und rund 84 Millionen Euro von der
Krankenkasse flur digitale Gesundheitsanwendungen gezahlt. Der durchschnittliche
Preis liegt mit 229€ pro Verordnung deutlich unter dem vom Hersteller angesetzten
Listenpreis” 3.

Auch die DGIM hat festgestellt, dass zu DiGA verstarkt geforscht werden sollte. Dies
gilt insbesondere fur zukinftige Anwendungen hdherer Risikoklassen, die z.B. mit
einem Wearable gekoppelt werden und damit héhere Wirksamkeitspotentiale ent-
falten kdnnten. Allerdings sind entsprechende Studien teuer, und die Hersteller sind
oftmals kleine Unternehmen und StartUps, die sich groBBe und kostenintensive kli-
nische Studien nicht ohne Weiteres leisten kdnnen. Eine einseitige Absenkung der
Preise und damit der Kompensation durch die GKV birgt das Risiko, dass zahlreiche
DiGAs vom Markt verschwinden oder gar nicht erst als solche zugelassen werden.
Damit wirden sie in den unregulierten ,HealthApp“ Markt zurliickgedrangt und die
Innovation des DiGA Konzepts mit seinen hohen Qualitatsstandards im Rahmen
eines staatlichen Zulassungsverfahren drohte verloren zu gehen.

Eine zu diskutierende mogliche Lésung kdnnte darin bestehen, gezielte For-
schungsprogramme, etwa beim BMFTR oder dem Innovationsfonds, zu initiieren,die
klinische Studien zu DiGA in Konsortien 6ffentlicher Forschungseinrichtungen ge-
meinsam mit DiGA-Herstellern férdern. Auf diese Weise kdnnten die hohen
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Aufwendungen fir die Studien teilweise aufgefangen werden und lagen nicht aus-
schlieBlich bei den Herstellern. Dies wirde nicht nur die Evidenzlage verbessern,
sondern zugleich auch perspektivisch zu einer Senkung der Preise der Anwendung
fuhren. Dabei zeigt sich bedauerlicherweise aktuell noch ein strukturelles Defizit: Im
Gegensatz zu klassischen Medizinprodukten und Arzneimitteln, flr die seit Langem
umfassende Férdermechanismen etabliert sind, existieren flr DiGA bislang keine
gleichwertigen Programme. Erst jingste Initiativen, wie das ab 2026 startende
Forschungsprojekt DEKODE unter Leitung des Hasso-Plattner-Instituts, adressie-
ren diese LUcke (mit Fokus auf die ,,digitale Therapietreue®) und entwickeln ein
evidenzbasiertes Toolkit zur Férderung der langfristigen Nutzung digitaler Gesund-
heitsanwendungen 4. Der Innovationsfonds schlief3t ,,Produktevaluationen” derzeit
weitestgehend aus (,,Auch Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte im
Rahmen von DIGA (§ 33a SGB V) oder DiPA (§ 40a SGB XI) sind nicht férderfahig®.
Innovationsfonds: Férderung flr digitale Gesundheitsldsungen), sodass DiGASs als
neue Versorgungsform bislang unzureichend im Rahmen regularer Forderlinien wis-
senschaftlich evaluiert werden kénnen.

Dartber hinaus bleibt zu bedenken, dass DiGAs mit relativ geringer Verordnungs-
haufigkeit zwangslaufig teurer sind als solche mit hohen Verordnungszahlen. Letz-
tere hangen jedoch entscheidend von den behandelnden Arzt:innen ab, die nach
wie vor flr den zusatzlichen Aufwand bei der Verordnung von DiGA kaum vergUtet
werden.

Diese Situation macht deutlich, dass es eines grundsatzlichen Umdenkens bedarf.
Sollten DiGAs dauerhaft ein integraler Bestandteil einer evidenzbasierten Versor-
gung werden, mussten entsprechende Forderstrukturen geschaffen werden. Hierzu
waren gezielte Programme in der geschatzten GréBenordnung eines zweistelligen
Millionenbetrags in Euro erforderlich, um klinische Studien zu DiGAs zu ermdgli-
chen und Anreize fir Kooperationen zwischen éffentlichen Forschungseinrichtun-
gen und Herstellern zu schaffen. Auf diese Weise lieB3e sich nicht nur die wissen-
schaftliche Evidenzbasis deutlich erweitern, sondern auch langfristig eine Senkung
der Anwendungskosten und eine nachhaltige Integration digitaler Innovationen in
die Regelversorgung erreichen. Aus Sicht der DGIM bedarf es daher einer konzer-
tierten Aktion zur Férderung von DiGAs. Nur so kann es gelingen DiGAs hdherer
Risikoklassen zu entwickeln, die die Versorgung von betroffenen Patient:innen
wesentlich und nachhaltig verbessern kénnen.
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