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Pressemitteilung

SVDGV-Kritik am DiGA-Bericht 2024 des GKV-SV: Zum 4.
Mal vorbei an der Versorgungsrealitat

Berlin, 2. April 2025 - In den vier Jahren seit ihrer Einfuhrung haben sich Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) fest in der Versorgung etabliert. Allerdings negiert
der gerade vorgelegte vierte DiGA-Bericht des GKV-Spitzenverbandes den Erfolg der
evidenzbasierten Therapie mit DiGA, von denen bis zum heutigen Tag nahezu eine Million
Menschen in Deutschland profitieren konnten. Uberdies ignoriert der DiGA-Bericht des GKV-
SV einvernehmlich geschlossene Vereinbarungen und weist gravierende inhaltliche wie
qualitative Mangel auf.DerSpitzenverbandDigitale Gesundheitsversorgung(SVDGV)kritisiert
insbesondere vier haltlose Behauptungen des GKV-Spitzenverbandes zur Preisbildung und
Leistungsverglitung sowie zur Evidenz und Therapiefreiheit.

Vor kurzem hat der GKV-Spitzenverband seinen vierten Bericht Uber die Inanspruchnahme und
Entwicklung der Versorgung mit Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA-Bericht) gemal3 § 33a
Absatz 6 SGB V fur den Berichtszeitraum 01.09.2020 bis 31.12.2024 vorgelegt. Mit dem Digital-
Gesetz 2024 haben die Herstellerverbande ab diesem Jahr neu ein Stellungnahmerecht zum DiGA-
Bericht des GKV-Spitzenverbandes erhalten.

Unter dem Eindruck dieses Berichts mdchte der SVDGV zunachst die Rolle des Erfolgsmodells DiGA
in der Versorgungsrealitat in Deutschland einordnen.

Die Erfolgsgeschichte der DiGA
So haben sich DiGA hierzulande in der Versorgungslandschaft fest etabliert - und der DiGA-Markt
wachst weiter nachhaltig. Das belegen auch die nahezu eine Million Menschen in Deutschland,
die bis zum heutigen Tag von DiGA profitiert haben. Schlielich hat Deutschland mit den DiGA als
sInnovation made in Germany” weltweit eine Vorreiterrolle Gbernommen und ist inzwischen fur
viele andere Lander ein Vorbild.

.Der aktuelle DiGA-Bericht des GKV-Spitzenverbandes ignoriert nicht nur konsequent diese
beeindruckende Erfolgsgeschichte, sondern er erfullt auch nicht den Anspruch einer sachlich-
neutralen Ergebniszusammenfassung”, erklart Henrik Emmert, Vorstand im SVDGV.

Vier Behauptungen des GKV-Spitzenverbandes im Faktencheck

Im vorliegenden DiGA-Bericht des GKV-Spitzenverbandes finden sich wiederholt Aussagen,
die entweder fachlich falsch sind oder die Faktenlage unvollstandig bis irrefihrend darstellen.
Der SVDGV mochte vier dieser Behauptungen im Licht der faktenbasierten Sachlichkeit und der
geltenden Rechtslage einordnen.
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1. Hochstbetrage statt Beliebigkeit

Der DiGA-Bericht des GKV-SV pflegt an mehreren Stellen das Narrativ, dass Hersteller angeblich den Preis
fuir DiGA (im ersten Jahr) ,beliebig festlegen” konnen.

Richtig ist, dass fur jede DiGA bereits ab Tag 1 nach der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
Hochstbetrage gemall § 134 Absatz 5 Satz 3 Nr. 2 SGB V gelten, deren Berechnung in der
Rahmenvereinbarungnach8134Abs.4und5SGBVgeregeltist.Die GrundlagenderBerechnungslogik
hinter den Hochstbetragen hat der GKV-Spitzenverband mit den Herstellerverbanden selbst
verhandelt.

2. Leistungsverglitung statt Finanzierung

Im Zusammenhang mit der Preisbildung spricht der DiGA-Bericht des GKV-SV von einer ,Vorfinanzierung”
oder von ,direkter Anschubfinanzierung der Herstellenden” durch die GKV im ersten Jahr.

Richtig ist, dass die Hersteller ihre rechtlich legitime Vergltung einer gesetzlich definierten Leis-
tung der GKV erhalten. Die Hersteller haben vorher erheblich in die Entwicklung der DiGA ein-
schlieBlich Studien und Zertifizierung investiert. So mussen sie die stetig steigenden Anforderun-
gen von Seiten des Gesetzgebers sowie von Regulierungsbehdrden erfullen. Konkret waren es in
den letzten zwei Jahren Gber 15 gesetzliche Anderungen fur DiGA. Dazu kommen verpflichtende
ISO-Zertifizierungen, zwei Zertifizierungen in den Bereichen Datenschutz und Datensicherheit so-
wie weitere Vorgaben hinsichtlich der Interoperabilitat beispielsweise zur Anbindung an die elek-
tronische Patientenakte (ePA). Das heil3t, dass die Hersteller bereits erheblich in Vorleistung ge-
gangen sind, bevor eine DIGA in der Versorgung eingesetzt werden kann und sie dann die ihnen
gesetzlich zustehende Leistungsvergutung erhalten.

3. Erprobungsjahr und Evidenz

Mit Blick auf das Erprobungsjahr vermittelt der DiGA-Bericht den irrefiihrenden Eindruck, dass ungepriifte
DiGA, ohne Evidenznachweis, in die Versorgung kommen. Diese Unterstellung ist Teil der generellen
Evidenz-Diskreditierung, die sich durch den gesamten DiGA-Bericht des GKV-SV zieht.

Richtig ist, dass die Hersteller auch bei einem Antrag auf vorlaufige Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis Studienergebnisse im Rahmen einer systematischen Datenauswertung vorliegen
mussen, die eindeutigen Hinweis auf einen positiven Versorgungseffekt zeigen. Im ersten Jahr
wurden dann fast ausnahmslos randomisierte-kontrollierte Studien (RCT), die als Goldstandard
der klinischen Forschung gelten, durchgefuhrt.

4. Behandlungsbedarf und Therapiefreiheit

Der DiGA-Bericht des GKV-SV wirft den DiGA-Herstellern ,fragwiirdige Kooperationen” und , aggressive
Vermarktung” vor und stellt die medizinische Notwendigkeit von DiGA-Verordnungen in Frage -
insbesondere, wenn sie ohne drztliche Verordnung im Zuge des Genehmigungswegs von den Versicherten
selbst bei ihrer Krankenkasse beantragt werden.

Richtig ist, dass der Gesetzgeber bewusst einen niederschwelligen Zugang zu DiGA - ohne die
Notwendigkeit einer arztlichen Verordnung - geschaffen hat. Ausschlaggebend ist die gesicherte
Diagnose (Indikation), auf deren Basis die Krankenkasse selbst in der Verantwortung zur Prifung
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des Leistungsanspruchs steht. Damit negiert der DiGA-Bericht Uberdies in fragwirdiger Weise den
Behandlungsbedarf der Patient:innen und die Therapiefreiheit der Arzt:innen und Therapeut:innen.

,Es ist bedauerlich, dass mit dem vierten DiGA-Bericht erneut die Chance versaumt wurde, den
Anspruch einer sachlich-neutralen Darstellung der Versorgung mit DiGA bereitzustellen,” erklart
Anna Haas, Vorstandin im SVDGV. Angesichts dieser gravierenden Mangel regt der SVDGV an, dass
der GKV-Spitzenverband den Bericht zuklnftig auf den gesetzlichen Auftrag gemaR § 33a (6) SGB
V beschrankt oder dass eine neutrale Stelle mit der Erstellung des DiGA-Berichts beauftragt wird.

Die ausfuhrliche Stellungnahme zum DiGA Bericht finden Sie hier.

Der vollstandige zweite DiGA-Report des Spitzenverbands Digitale Gesundheits-
versorgung ist hier erhaltlich.

Uber den Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV)

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung ist der mal3gebliche Branchenvertreter fur E-Health-
Unternehmen in Deutschland. Er wurde im Dezember 2019 gegriindet und vereint Uber 170 E-Health-Unter-
nehmen. Alle Anbieter von DiGA, die im Verzeichnis des BfArM gelistet sind, gehdren dem Verband an. Mehr
Informationen erhalten Sie unter digitalversorgt.de sowie auf LinkedIn.

Pressekontakt:

Julian Milde
presse@digitalversorgt.de
Tel.: +49 30 62 93 84 94
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