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.= DIGA - Eine

Zukunftspc




Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) markieren
einen Meilenstein in der digitalen Transformation
des Gesundheitswesens und stehen fir ,Innovation
Made in Germany”. Als erstes Land hat Deutschland
digitale Therapeutika in die Regelversorgung
integriert und damit weltweit Mal3stabe gesetzt.
DiGA bieten individualisierte, jederzeit verfiugbare
Therapien, schlieBen Versorgungslicken und
starken die Patientensouveranitat - orts- und
zeitunabhangig. Ziel muss es daher sein, DiGA
zukunftig als wesentlichen Bestandteil einer
zukunftsfahigen Gesundheitsversorgung zZu
etablieren.
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Die gesetzliche Verankerung von DiGA im SGB V durch das Digitale-
Versorgung-Gesetz (DVG, 2020) und das Digital-Gesetz (DigiG, 2024) haben
den Weg geebnet: Arztiinnen und Psychotherapeut:iinnen in Deutschland
kénnen zertifizierte Medizinprodukte mit nachgewiesener Wirksamkeit
auf Rezept verordnen, sofern diese das DiGA-Fast-Track-Verfahren beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgreich
durchlaufen haben. Die gesetzlichen Krankenkassen Ubernehmen
hierfir die Kosten, ohne Genehmigungsvorbehalt. Der Erfolg dieser
Regelung zeigt sich bereits heute: DiGA verbessern nachweislich die
Versorgung fur Hunderttausende Menschen pro Jahr und sorgen fur mehr
Versorgungsgerechtigkeit. DiGA bieten darlUber hinaus nicht nur einen
nachgewiesenen positiven Versorgungseffekt fUr Patientiinnen, sondern
auch ein enormes Einsparpotenzial fur das Gesundheitssystem, etwa durch
die frihzeitige Behandlung von Erkrankungen und die Reduktion der Anzahl
unnotiger Arztbesuche.

Ungeachtet dieser positiven Entwicklungen steht das DiGA-Modell vier
Jahre nach Einfuhrung vor grof3en Herausforderungen. Der burokratische
Freischaltprozess verhindert die Nutzung und Akzeptanz in der Breite.
Steigende regulatorische Kosten und immer hohere Eintrittshirden sorgen
dafur, dassimmer weniger innovative Produkte in der Versorgung ankommen.

Jetzt ist der Moment, die Weichen fiir die nachsten Jahre zu stellen: Die
Regulierung von DiGA muss dringend optimiert werden, um eine durch
DiGA gestarkte Gesundheitsversorgung zu ermdoglichen, welche die
Bedurfnisse der Patient:innen in den Mittelpunkt stellt. Als Vorreiter-
Technologie und “Innovation Made in Germany” starkt DiGA daruber hinaus
auch die Innovationskraft am Standort Deutschland.



1. Zugang erleichtern

50% der Patientiinnen kommen nicht in der
Versorgung an (SVDGV (2024): DiGA-Report
2023; GKV-Spitzenverband (2024): DIiGA
Bericht). Sie scheitern am umstandlichen
und papierbasierten Einldseweg einer DiGA-
Verordnung: Viele Prozessschritte wie die
manuelle Prufung durch die Krankenkassen,
der postalische Versand und die fehleranfallige
handische Eingabe des Freischaltcodes sind nicht
notwendig. Patientiinnen warten bei einigen
Krankenkassen noch immer mehrere Wochen auf
die Ausstellung eines Freischaltcodes. Mehrmals
im Jahr fallen Krankenkassen-Schnittstellen ganz
aus. All dies ist vermeidbar und ginge deutlich
patientenfreundlicher.

Wir fordern: DiGA mussen genauso schnell und
einfach beiden Patient:innen sein wie Arzneimittel.
Flexible und barrierefreie Einl6sewege konnten
schon heute eine sofortige und automatisierte
Freischaltung der DiGA nach  arztlicher
Verordnung ermoglichen. Umso wichtiger ist es,
im Zuge der Einfuhrung des E-Rezepts fur DiGA die
richtigen Weichen zu stellen und die Schwachen
des aktuellen - wurspringlich als kurzzeitige
Ubergangsldsung konzipierten - Prozesses endlich
zu beseitigen.

Das E-Rezept fur DiGA muss so gestaltet werden,
dass Patienten direkt nach der Verordnung
starten koénnen. Patientiinnen sollten die

Wahlfreiheit haben, ihre DiGA flexibel und digital
und ohne manuelle Eingabe eines Freischaltcodes
zu nutzen - beispielsweise direkt in der DiGA,
Uber die E-Rezept-App oder die elektronische
Patientenakte (ePA). Auch die rechtlich unzulassige
Kontrolle Uber die Freischaltung von DiGA durch
Krankenkassen muss zukunftigverhindertwerden.
Die DiGA-Hersteller sind gerne bereit, die dadurch
entstehenden Abrechnungsrisiken zugunsten
einer verbesserten Patientenfreundlichkeit zu
Ubernehmen.

2. Burokratie abbauen

Viele Gesetze der letzten Jahre haben die
Hirden erhéht, innovative Produkte in die
Versorgung zu bringen. Beim Thema Datenschutz
und  Datensicherheit  gelten  mittlerweile
mehrere - sich zu grol3en Teilen Uberlappende
- Anforderungen und Zertifikate. Dadurch
entstehen hohe und unnétige Kosten, die durch
die Solidargemeinschaft getragen werden und
nicht der Versorgung zugutekommen.

Auch die aktuelle Spruchpraxis des BfArM
erschwert die Aufnahme neuer Anwendungen
sowie die Weiterentwicklung bestehender DiGA.
Anforderungen mussen endlich nachvollziehbar,
wissenschaftlich fundiert sein und konsistent
bearbeitet werden, um Planungssicherheit fur
Hersteller zu schaffen. Verbindliche Auslegungen
der Evidenzanforderungen, ein praxistaugliches
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Verstandnis davon, was eine “Wesentliche
Anderung gemaR DiGA-V" ausmacht sowie
das Einhalten von gesetzlichen Fristen sind
notwendig, damit DiGA zuklnftig kontinuierlich
weiterentwickelt werden kénnen. Die derzeitige
Auslegung der Regelung durch das BfArM bestraft
eine kontinuierliche Weiterentwicklung der
Produkte - im krassen Gegensatz zur Intention
des Gesetzgebers. Gleichzeitig bendtigt das BfArM
mehr Ressourcen, um DiGA-Aufnahmeverfahren
und das Prifen von wesentlichen Anderungen
wieder beschleunigen zu kénnen.

Bei der Umsetzung der europaischen
Medizinprodukte-Regulatorik sollte
Deutschland auf Sonderwege verzichten. So
mussen DiGA weiterhin als Medizinprodukte
der Klasse | anerkannt werden konnen, um
innovationsfreundliche Rahmenbedingungen
sicherzustellen. Ebenso muss ein
Paradigmenwechsel im Datenschutz erfolgen:
Die Anforderungen mussen so verschlankt
werden, dass sie die Nutzerfreundlichkeit
wahren, Hurden fur Patientiinnen abbauen und
mehr Selbstbestimmungsrechte ermdglichen.
Dies gilt auch fur die Vorgaben im Bereich
der Datensicherheit: Aktuell entstehen bei
Softwareupdates hohe Rezertifizierungskosten,
die eine agile  Produktweiterentwicklung
verhindern.



Es braucht jetzt den Mut mit einem Ent-
burokratisierungsgesetz Verwaltungsprozesse
zu vereinfachen, bestehende Hemmnisse
wie die uUberbordenden Datenschutz- und
Datensicherheitszertifikate mit uberlappenden
Anforderungen abzubauen und regulatorische
Anforderungen zu adjustieren. Nur so bleiben
DiGA-Hersteller weiterhin handlungsfahig.

3. Nachhaltige Finanzierung
ermoglichen

Eine faire und wertbasierte Vergltung fur DiGA
ist unverzichtbar, um Innovationen langfristig
finanzierbar zu machen und die Qualitat der
Versorgung zu sichern. Der aktuelle Ansatz der
DiGA-Preisgestaltung ist zu undifferenziert und
wird dem individuellen Nutzen der DiGA, sowohl
far die Patienten als auch fur die Versorgung, nicht
gerecht. Dazu steigen die regulatorisch bedingten
Aufwande fur DiGA-Hersteller immer weiter an.

Wir fordern daher eine differenzierte
Preisgestaltung, die sich an Parametern wie
dem therapeutischem Nutzen, der Indikation
und der Pravalenz orientiert. Dies wurde
eine faire Vergutung ermoglichen und die
wirtschaftliche  Tragfahigkeit fur Hersteller
gewahrleisten. Besonders bei spezialisierten
oder weniger verbreiteten Indikationen muss
der Preis so gestaltbar sein, dass die Entwicklung
innovativer Anwendungen wirtschaftlich bleibt.
Nur so kénnen DiGA ihr Potenzial entfalten und
einen Beitrag zur nachhaltigen Verbesserung der

Patientenversorgung leisten.

DarUber hinaus braucht es klare gesetzliche
Regelungen fur die Schaffung und Vergutung
neuer arztlicher LeistungenimZusammenhang mit
einer DiGA, um bestehende Regelungsliicken zu
schlieBen und sicherzustellen, dass Patient:innen
ohne Verzégerung die notwendige Unterstltzung
erhalten.

4. DiGA-Konzept weiterdenken

Damit DiGA ihr heutiges Potenzial voll entfalten
kénnen,mussensienochbesserindieVersorgung
integriert werden. Frankreich kann hier Vorbild
sein: Grundlegende Kenntnisse zu digitalen
Therapien sollten frihzeitig in die Ausbildung
sowie in Fort- und Weiterbildungsprogramme fur
Arzt:innen, Psychotherapeutiinnen und weiterer
Gesundheitsfachkrafte integriert werden.

DiGA bieten aulRerdem enormes Potenzial,
das Uber ihre heutige Anwendung hinausgeht.
Dieses sollte durch eine starkere Einbindung der
Behandelnden in hybride Versorgungsmodelle,
den Einsatz von DiGA in der Rehabilitation,
und durch gezielte FordermalBnahmen fir
seltene Erkrankungen sowie Anwendungen in
Risikoklasse-lll-Bereichen ausgeschopft werden.

Ein  weiterer zentraler Schritt ist die
Erleichterung  der  datenschutzkonformen
Nutzung anonymisierter Gesundheitsdaten
fur klinische Forschung. Diese Daten bergen
ein enormes Potenzial, um neue Therapien zu
entwickeln und bestehende Anwendungen zu
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verbessern. Dies kann wesentlich dazu beitragen,
Deutschland als Hochtechnologiestandort zu
starken und skalierbare Innovationsraume zu
schaffen, die langfristig eine patientenzentrierte
Gesundheitsversorgung ermaoglichen.

5. Europaische Harmonisierung férdern

Deutschland hat mit dem DiGA Fast-Track eine
Vorreiterrolle Gbernommen und ein international
beachtetes Regelwerk fur die Erstattung
digitaler Therapeutika geschaffen. Um dieses
Erfolgskonzept europaweit zu etablieren, bedarf
es einer Harmonisierung der Zulassungs- und
Regulierungsvorgaben innerhalb der EU. Nur so
kénnen innovative Produkte in ganz Europa Ful}
fassen und deutsche Hersteller zu europaischen
Champions werden.

Wir fordern die gegenseitige Anerkennung
klinischer Studien sowie einheitliche
Zulassungsanforderungen fur DiGA und
vergleichbare digitale Therapeutika. Dies
wurde den europdischen Markt fur digitale
Gesundheitslésungen  starken,  Innovationen
férdern und DiGA zu einem Exportschlager ,Made
in Germany"” machen.

Deutschland sollte sich aktiv dafur einsetzen,
das DiGA-Modell als Blaupause fur digitale
therapeutische Innovationen in Europa zu
positionieren. Ziel ist es, den Zugang zu digitalen
Gesundheitsldsungen zu vereinfachen und so die
Gesundheitsversorgung in Europa nachhaltig zu

verbessern.
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Uber den Spitzenverband
Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV)

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung ist der mal3gebliche
Branchenvertreter fur E-Health-Unternehmen in Deutschland.

Er wurde im Dezember 2019 gegruindet und vereint Gber 180 E-Health-
Unternehmen. Anspruch des Verbandes ist es, die Interessen der Branche im
Gesundheitssystem gegenuber Politik, Akteuren der Selbstverwaltung und
weiteren Institutionen zu vertreten. Mehr Informationen erhalten Sie unter
digitalversorgt.de sowie auf LinkedIn.

Forderungspapier Bundestagswahl 2025

Pressekontakt

Julian Milde
presse@digitalversorgt.de
+493062938494



https://digitalversorgt.de/
https://www.linkedin.com/company/spitzenverband-digitale-gesundheitsversorgung
mailto:presse%40digitalversorgt.de?subject=

