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Einletung

l Einleitung

Mit dem Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-Gesetz und der DiGA-Verordnung ist
in Deutschland erstmalig ein Rechtsrahmen geschaffen worden, um digitale Gesund-
heitsanwendungen (DiGAs) im Rahmen der Regelversorgung zu verschreiben und
durch die gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) zu erstatten. Dieser weltweit
einzigartige Rahmen integriert DiGAs in den Versorgungsalltag von tausenden Pati-
entinnen und Patienten und starkt deren Stellenwert als sicheres, datenschutzkonfor-

mes und interoperables digitales Medizinprodukt.

Im ersten vollen DiGA-Jahr 2021 wurde mit digitalen Gesundheitsanwendungen ein
Umsatz von rund 57 Millionen Euro erzielt. 2023 betrug das Marktvolumen schon fast
125 Millionen Euro. Im Vergleich zu den insgesamt dreistelligen Milliardenkosten des
deutschen Gesundheitssystems sind die Gesundheits-Apps zwar noch eine Nische,

Umsatz und Anzahl der Verschreibungen zeigen aber deutlich in Richtung Wachstum.

Wer aktuell einen Blick in das offizielle DiGA-Verzeichnis des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) wirft, findet dort 57 DiGAs gelistet. 35 davon
dauerhaft, 22 vorlaufig. T Mit weitem Abstand and der Spitze befindet sich derzeit die
Kategorie »Psyche« mit 26 DiGAs, gefolgt von der Kategorie »Muskeln, Knochen und
Gelenke« mit acht DiGAs. Wer gelistet werden will, muss eine ganze Reihe an Kriterien
erfiillen, die das BfArM detailliert in einem DiGA-Leitfaden zusammengefasst hat. In
diesem Leitfaden beschreibt das Institut sowohl Anforderungen an den Nachweis des
positiven Versorgungseffektes als auch Anforderungen an Informationssicherheit und
Datenschutz.
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Abbildung 1: Anzahl von DiGAs im DiGA-Verzeichnis pro Kategorie



Einleitung

Ist eine DiGA erst einmal gelistet, konnen sich die Anbieter aber keinesfalls ausruhen
—denn auf dem Weg in die Versorgung warten einige Stolpersteine, sowohl auf Seite
der Verschreibenden als auch auf Seite der Nutzenden. Dieses Whitepaper soll auf
diese Hindernisse aufmerksam machen und konkrete Vorschlage aus der Praxis aufzei-
gen, wie diese liberwunden werden kdnnen. Insbesondere soll auf die folgenden

Aspekte eingegangen werden:

= Akzeptanz unter Arzten verbessern

= Rezepteinlosung und Onboarding vereinfachen

= Patienten zur Nutzung motivieren

= Chancen bei der Zusammenarbeit mit Pharmaunternehmen nutzen
= Datenschutz und Datensicherheit beachten

= Exkurs: Alternative Umsatzkanéle in Betracht ziehen

'Stand: 19.04.2024: Eine dauerhafte Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis erfolgt, wenn der Hersteller einen positiven Versor-
gungseffekt nachweisen konnte. Eine DiGA kann aber auch (maximal 24 Monate) vorldufig aufgenommen werden. Sofern der
erforderliche Nachweis in dieser Zeit erbracht wird, wird sie anschlieBend als dauerhaft verzeichnet.
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2 Akzeptanz unter Arzten
verbessern

DiGAs werden hauptsachlich als »App auf Rezept« von Arzten verschrieben. Als zwei-
ten Antragsweg konnen GKV-Versicherte, die eine nachgewiesene einschldgige
Indikation haben, DiGAs aber auch direkt bei ihrer Krankenkasse beantragen. Diesen
Weg schlagen jedoch wenige ein: So werden gerade einmal zehn Prozent der DiGA-
Rezepte direkt bei den Kassen angefordert — der Rest fallt auf die Verschreibung durch
die Arzteschaft. Vier Jahre nach ihrer Einflhrung kennen rund 85% der Arzte das
Konzept der DiGA. Nur jeder Dritte hat aber bisher eine DiGA verschrieben. Digitale
Gesundheitsanwendungen stehen somit noch am Anfang ihrer Méglichkeiten und
sind noch lange nicht flachendeckend in der Versorgung angekommen. Die Stimmung
in der Arzteschaft wandelt sich jedoch langsam und der Anteil derjenigen, die DiGAs

ausdriicklich ablehnen, ist von 55 % auf 35 % gesunken.

Trotzdem hegen Arzte nach wir vor Zweifel und nennen oft folgende Hemmnisse:
datenschutzrechtliche Bedenken, hohe DiGA-Preise, mangelnde Testmdglichkeiten fir
Arzte, hoher Aufwand und Biirokratie ohne ausreichende Monetarisierung, Zweifel an
der Motivation der Patienten und Zweifel an der Wirksamkeit. Der Weg zum Patien-
ten geht fur einen DiGA-Hersteller dennoch tber die Arzte. Doch wie kann man diese

nachhaltig von DiGAs liberzeugen und den bestehenden Bedenken begegnen?

Transparenz

Arzte mussen in die Lage versetzt werden, die Rahmenbedingungen und Inhalte der
DiGA zu verstehen und angemessen zu bewerten, sodass sie eine sinnvolle Therapie-
entscheidung treffen kénnen. Eine sorgfaltige Beurteilung ist auch aus haftungsrecht-
licher Sicht notwendig, besonders wenn eine DiGA die drztliche Behandlung erganzt
und darin generierte Gesundheitsdaten darin mit einbezogen werden. DiGA-Herstel-
ler missen somit eine umfangreiche und verstandliche Kommunikation rund um den
Datenschutz und Haftungsfragen bereitstellen, um das notwendige Vertrauen gegen-
uber der Arzteschaft aufzubauen. Zu einer transparenten Kommunikation gehort

daruber hinaus auch die Aufklarung tuber Kontraindikationen.
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Klinische Evidenz

Der wissenschaftlich belegte positive Versorgungseffekt und der medizinische Nutzen
von DiGAs sind fur den Erfolg bei Arzten elementar. Je hoher die wissenschaftliche
Evidenz, desto wahrscheinlicher ist es, dass Arzte die DiGA in die Behandlung mit
einbeziehen. Das Vorliegen von Studienergebnissen sowie der Nachweis der klinischen
Evidenz sollten folglich im Rahmen hochwertiger Fachinformationen erlautert und
niederschwellig verfligbar gemacht werden. So lassen sich Vorbehalte in der Erpro-
bungsphase, aber auch nach der endgliltigen Zulassung abbauen. Dazu gehért auch
die Einordnung in das Gesamtgefiige der ambulanten Behandlung, wie etwa der
Mehrwert und der Kosten-Nutzen-Faktor einer DiGA im Vergleich zu bereits beste-
henden Therapien oder zur Vergiitungsstruktur. Zudem lassen sich Arzte von den
Positionen der arztlichen Fachgesellschaften und Gremien leiten. Der Austausch mit

diesen lohnt sich also fiir DiGA-Hersteller.

Einbindung

Arzte erfahren oft das erste Mal von DiGAs aus Printmedien, Online-Werbung oder bei
Konferenzen. Damit sich die Arzteschaft eingebunden fiihlt und Verordnungsentschei-
dungen treffen, ist eine direkte personliche Ansprache sinnvoll. Hier kdnnen Vertriebs-
partnerschaften mit Pharmaunternehmen eine zielfiihrende Strategie fiir DiGA-Her-
steller darstellen. Arztekammern, Arzteverbande und die kassenarztlichen Vereinigun-
gen konnen dariiber hinaus bei der Informationsverteilung als Multiplikatoren heran-
gezogen werden. Mehr als die Halfte aller Arzte fihlen sich auRerdem fiir die Beratung
rund um DiGAs schlecht gewappnet. DiGA-Hersteller sollten den Arzten ihre DiGA
mithilfe von Testzugangen nahebringen und sie mit umfangreichem, zielgruppenge-
rechtem und praxisrelevantem Informationsmaterial ausstatten. Diese kénnen bei-
spielsweise Artikel in Fachzeitschriften, Flyer, Tutorials, Webinare oder CME-Schulun-
gen umfassen. Auch patientengerechtes Informations- und Aufklarungsmaterial zum

Aushandigen an die Patienten sollten bereitgestellt werden.

Mehrwerte fiir Arzte

Einer der wichtigsten Incentivierung fir Arzte ist eine bessere Versorgung. Dies kann
eine hohere Compliance, mehr Therapieerfolg, weniger Betreuungsaufwand, effizien-
tere Versorgung durch die zeit- und ortsunabhdngige Datengenerierung, das Schlie3en
von Versorgungsliicken oder der Zugewinn von Erkenntnissen tber die Erkrankung der
Patienten umfassen. Kénnen diese Versorgungseffekte erzielt werden, bedeutet dies
ressourcenschonendes Arbeiten in Verbindung mit verbesserten Therapieanpassungs-
maglichkeiten und einem besseren Uberblick tiber den Krankheitsverlauf. Kénnen

DiGA-Hersteller solche Versorgungseffekte nachweisen, sollte dieser Nutzen in einer
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eigenstandigen Arzt-Positionierung ausreichend klar kommuniziert werden. Beachten

DiGA-Hersteller die genannten Punkte, schaffen sie fiir Arzte die Grundvoraussetzun-

gen, eine informierte Therapieentscheidung zu treffen und DiGA wiederkehrend zu

verschreiben. DiGA-Hersteller missen folglich in die Offensive gehen und mit der

Arzteschaft in den Dialog treten, denn nur die Akzeptanz der Arzte fiihrt die DiGA

langfristig zum Erfolg.
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ARZTESCHAFT

0
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Abbildung 2: : Darstellung der verschiedenen Herangehensweisen, um Akzeptanz der Artzeschaft zum Thema DiGA zu erzeugen

Autorin:
Maximiliane Konig,
Senior Consultant,

Brainwave Hub
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3 Patienten uberzeugen und
Rezepteinlosung vereinfachen

Digitale Gesundheitsanwendungen, ihre Wirkmechanismen, Wirksamkeit, Sicherheit
und der Weg der Rezepteinlosung, sind der breiteren Bevolkerung noch weitestgehend
unbekannt. Das flihrte bei Patienten in den letzten Jahren haufig zu Missverstandnis-
sen und Zweifeln rund um DiGA, die wiederum dazu fiihrten, dass Patienten kein
DiGA-Rezept wollten (»Lassen Sie mal Frau Doktor, ich glaube das ist nichts fir mich.«),
ausgestellte Rezepte in den Miill wanderten (»Was hat mir der Arzt da gerade ver-
schrieben? Das lass ich mal lieber.«) oder der Einldsevorgang abgebrochen wurde
(»Jetzt muss ich das Rezept bei der Kasse einreichen? Zu aufwandig.«). Was also kdnnen

DiGA-Hersteller selbst tun, um Patienten den Zugang zu DiGAs zu erleichtern?

Rom wurde nicht an einem Tag gebaut

Die Jahre seit Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-Gesetzes waren fiir DiGA-Herstel-
ler meist rau, doch es wird besser. Riickblick: Hersteller wussten zu Beginn, trotz
bemiihtem Anschein sie wiissten was sie taten, eben gerade nicht so recht was sie
taten, verbuchten mittelmaRiges Umsatzwachstum und kamen mit VC-Finanzierun-
gen meist schleppend bis nicht voran. Derweil wurde die junge Versorgungsform DiGA
im Gesundheitssystem, insbesondere durch Stakeholder der Selbstverwaltung (GKV,
G-BA, KBV), mit einem vor allem durch Ablehnung gepragten Narrativ konfrontiert, die
von Medien oft unreflektiert ibernommen und verbreitet wurde. Das pragte zunachst
die 6ffentliche Meinung zu DiGAs, sowohl bei Patienten als auch bei Arzten. Doch
niemand kann eine Idee aufhalten, deren Zeit gekommen ist. Die Realitat der Versor-
gungsengpasse in Deutschland, die fortschreitende Digitalisierung in allen Lebensbe-
reichen, der eindeutig zum Ausdruck gebrachte Wille des Gesetzgebers (zuletzt durch
das Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen, DigiG), DiGA
zur vierten Saule der Gesundheitsversorgung im SGB V zu machen sowie immer positi-
veres Feedback zu DiGA von Patienten und Arzten, haben in einer «Grass-Roots-Dyna-
mik” jlingst zu einem Stimmungswandel gefiihrt. Hersteller sehen dies in ihren Zahlen,
in Medien und in der GKV steigt der Anteil positiver DiGA-Nachrichten seit Monaten

spurbar.

Tipp 1an DiGA-Hersteller: Haltet durch. Wir kdnnen 74 Mio. GKV-Versicherte nicht liber
Nacht zu DiGA-Nutzern machen, egal wie gut wir Marketing betreiben. Es braucht Zeit,
bis eine Grass-Roots-Bewegung zum Massenphanomen wird. Es braucht Zeit, bis ein

sich langsam veranderndes System einer neuen Versorgungsform Riickenwind gibt. Es
braucht Zeit, bis die 6ffentliche Meinung eindeutig «ja” zu einer so disruptiven Techno-
logie wie DiGA sagt. Wahrenddessen: haltet die Kohle zusammen. Nutzt die Zeit, um

eure Kunden so gut wie moglich kennenzulernen. Werdet Experten im DiGA-Geschaft.
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Treten die Tipping-Points ein, die sich bereits in vielen Bereichen ankiindigen (z.B. in

Steigerungen der Verordnungen pro Verordner und einer zunehmenden Verordner-

Retention), seid auch Ihr bereit durchzustarten, wenn das Phanomen DiGA insgesamt

durchstartet.

Autoritit der Arzteschaft

Auch wenn DiGA in der Bevélkerung noch weitgehend unbekannt sind, in der Arzte-
schaft erfreuen sie sich an zunehmender Bekanntheit und Beliebtheit. Immer mehr
Arzte verstehen die Wirkmechanismen von DiGA und wie sie im Praxisalltag am bes-
ten ihr Potenzial entfalten. Immer mehr Arzte nutzen DiGA, um Grenzen herkdmmli-
cher Therapieformen zu Giberwinden. Arzte werden immer erfahrener mit der neuen
Versorgungsform DiGA und setzen bei der Verordnung auch immer haufiger ihre
arztliche Autoritat ein, um Patienten klar zu machen: «Das ist sinnvoll, mach das”.
Tipp 2 an DiGA-Hersteller: Der Weg zu den Patienten firht Uber die Arzte. Das dauert
zwar, lohnt sich aber. Arzte sehen am Tag dutzende von Patienten. Verordnet ein Arzt
eine DiGA, so verleiht das der DiGA nicht nur die Autoritat der arztlichen Therapieho-
heit. Gute Beziehungen zu Arztpraxen sind fiir DiGA-Hersteller auch ein wertvoller,
wenn nicht sogar essenzieller Feedback-Kanal. Ist erstmal eine Mindestpopulation an
Arzten von einer DiGA iiberzeugt, sprechen sie mit anderen Arzten dariber. Ein besse-
res Marketing als das, kann es fir DiGA-Hersteller gar nicht geben. Fiir das Uberleben
eines DiGA-Herstellers in friihen Jahren ist es auRerdem besser, zunachst von wenigen
Praxen mehr Verordnungen pro Praxis zu bekommen und dann darauf aufzubauen, als

mit der GieBkanne Top-Down den Markt zu bearbeiten um sich dann zu fragen, warum

kein Gras wachst.

Kommunikationskanal Arztpraxis

Als Moments of Truth werden Momente im Kaufprozess bezeichnet, in denen sich
entscheidet «ob Kunden kaufen oder nicht”. In welchem Moment in der Praxis muss
eine Patientin, auch wenn sie hier nichts kauft, zur DiGA «ja” sagen und wodurch wird
dies beeinflusst? Anekdote: Auf einem Fachkongress bezeichnete sich ein Arzt als passi-
onierter DiGA-Verordner. Uns wunderte dies, da seine Rezepte in unseren Rezeptser-
vices selten auftauchten. Dann berichtete er von einem Patientengesprach: «... ich
sagte der Patientin: Ich hatte da auch so’ne App, falls Ihnen die gefallt, kdnnen Sie sich
die von der Kasse genehmigen lassen...”. Unsicherheit im Verordnungsprozess unter
Patienten kann auf jeden Fall schnell nach hinten losgehen. Den Arzten ist dies mégli-
cherweise nicht einmal bewusst. Ein anderer Arzt zeigte sich auf selbigem Kongress als
DiGA-Hater: «Vollkommen uberteuert, nutzlos und gefahrlich, das sage ich auch allen
Patienten, die sowas wollen”. Da hilft nur eins: Aufklarung, Fortbildung. Die Bedeutung
der Arztpraxis als Kommunikationskanal fir DiGA-Hersteller hin zum Patienten ist

nicht zu unterschatzen.

Tipp 3 an DiGA-Hersteller: DiGA erfordern viel Aufklarung und Fortbildung bei Arzten
und Praxisteams, sonst verstehen Patienten schlichtweg weder deren Wert, noch den

10
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Weg vom Rezept zur DiGA-Aktivierung. Besonders wichtig, wenn falsche Kommunika-
tion von Arzten an Patienten vermieden werden soll: DiGAs sind keine Lifestyleproduk-
te und keine Hilfsmittel. DiGA, egal ob vorldufig oder dauerhaft BfArM-gelistet, sind
klinisch validierte Therapien. DiGAs sind Teil der Regelversorgung. Bei DiGAs gilt die
arztliche Therapiehoheit. Bei arztlicher Verordnung oder geeignetem Diagnosenach-
weis sind alle gesetzlichen Krankenkassen verpflichtet, die Kosten ohne Genehmigung
voll zu tibernehmen. DiGA-Freischaltcodes sind durch die Krankenkassen bei Einrei-
chung des Rezepts innerhalb von 48 Stunden an Patienten zu libermitteln. Daten-
schutz und Datensicherheit sind bei DiGAs weitaus strenger reqguliert als bei nicht-
DiGA-Medizinprodukten, die Anforderungen gehen weit tiber die Datenschutz-Grund-
verordnung (DSGVO) hinaus. DiGA-Preise kdnnen vom Hersteller nicht frei festgelegt

werden, auch nicht wahrend des Erprobungsjahres.

Autor:

Philip Heimann,
Co-Founder & CEO,
Vivira Health Lab

Fazit

Der Weg zur breiten Akzeptanz und Nutzung von DiGA durch Patienten ist herausfor-
dernd, die Entwicklungen aber positiv. Das zeigen nicht zuletzt die immer positiveren
Medienbeitrage sowie, nach einer VC-Flaute 2023, ein nun wiederkehrendes Interesse
der Venture Capital Investoren 2024. Nicht nur deutlich steigende DiGA-Verordnungs-
zahlen insgesamt sondern auch stetig steigende Aktivierungsraten (Anteil der DiGA-
Verordnungen, die von Patienten dann auch aktiviert werden, zeigen, dass DiGA von
Patienten immer besser angenommen werden — das Ergebnis der letzten 4 Jahre
Aufklarungs- und Fortbildungsarbeit mit Arztpraxen durch DiGA-Hersteller. Um den
positiven Trend zu halten und weiter zu starken, muss es mit dieser Arbeit naturlich
weitergehen. Bis das E-Rezept sich etabliert, konnen DiGA-Hersteller die Akzeptanz bei
Patienten auch durch das Angebot von Rezept-Services unterstiitzen, bei denen DiGA-
Hersteller Rezepte fur Patienten an deren Krankenkassen weiterleiten. Wichtigster
Treiber von Verstandnis und Akzeptanz von DiGA bei Patienten sind und bleiben jedoch
Arzte.
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Abbildung 3: Steigender Trend der Aktivierungsrate im Rezeptservice der DiGA ViViRA iber die letzten 12 Monate
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4 Patienten zur Nutzung

motivieren

Die erfolgreiche Nutzung einer DiGA hangt von vielen individuellen Faktoren ab. Von
essenzieller Bedeutung fiir jede DiGA sind jedoch ein leichter Einstieg in die Anwen-
dung sowie die Motivation der Patienten tiber den gesamten Nutzungszeitraum. 23 %
der DiGA-Nutzenden geben namlich an, ihre verordnete DiGA kiirzer als vorgesehen

genutzt zu haben.

Einstieg und Einrichtung

Um den Nutzenden einen einfachen Einstieg zu ermdglichen, empfiehlt es sich auf

bestehende Hardware zurlickzugreifen. Eine Anschaffung neuer Hardware stellt eine

zusatzliche Hiirde dar, nicht nur in Bezug auf die Kosten, sondern auch im Hinblick auf

eine einfache Nutzung der DiGA. So missen sich Patienten erst mit dem neuen Endge-

rat vertraut machen und wenden sich bei Fragen oder Problemen haufig an den Kun-

densupport des DiGA-Herstellers. Gerade dltere Patienten benétigen oft Unterstiit-

zung — vor allem bei der Ersteinrichtung der DiGA. Haufige Fragen, die den Kundensup-

port erreichen, ziehen meist zeitintensive Telefonate nach sich ziehen. Diese sind z.B.:

Wie lade ich eine App herunter? Wo finde ich den App Store? Wie kann ich das Pass-

wort meiner DiGA zuriicksetzen, wenn ich das Passwort meines Mail-Programms

ebenfalls vergessen habe? Je nach Patientengruppe variiert somit der Aufwand im

Kundensupport teils stark, sodass dieser beim DiGA-Preis beachtet werden sollte, um

die Entwicklung von Anwendungen fiir dltere bzw. weniger technikerfahrene Men-

schen zu fordern.

Motivation

Bei jeder DiGA, aber besonders bei DiGAs zur Behandlung von chronischen Erkrankun-
gen, spielt die Motivation zur langerfristigen Nutzung eine auBerst wichtige Rolle.
Neben Push-Mitteilungen auf das Endgerat zur Erinnerung an die regelmafRige Nut-
zung konnen auch Elemente aus dem Gaming-Bereich hilfreich sein, um die Motivation
zu erhalten. Dabei muss jedoch zwingend die Zielgruppe im Auge behalten werden.
Unsere DiGA neolexon Aphasie richtet sich beispielsweise an Patienten mit sprachli-
chen Einschrankungen nach einer Hirnschdadigung, wie Schlaganfall. Dabei kénnen
auch kognitive, motorische oder visuelle Begleitstérungen vorhanden sein. Viele der
klassischen Elemente aus dem Gaming-Bereich sind fiir diese Patientengruppe nicht
geeignet, da sie nicht verstanden werden oder eine einfache Bedienung verhindern
kénnen. Aus diesem Grund gilt es weitere Leistungserbringer wie z.B. Sprachtherapeu-
ten und Logopaden frithzeitig miteinzubeziehen und die DiGA eng mit der Therapie vor

Ort abzustimmen. Eine intensive und langerfristige Nutzung kann so gesichert werden.

Autorin:

Dr. Mona Spath,
Co-Founder &
Geschaftsfihrerin,

neolexon
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5 Chancen bei der
Zusammenarbeit mit Pharma- &
MedTech-Unternehmen nutzen

Der Weg in die Regelversorgung ist fiir DiGAs oft weiterhin steinig. Besonders Startups
ohne bestehendes Netzwerk tun sich schwer damit. DiGA-Hersteller arbeiten deswe-
gen immer haufiger mit Pharma- bzw. MedTech-Unternehmen zusammen. Es gilt
daher zu beleuchten, wann Investments durch oder sogar ein vollstandiger Verkauf an
einen Pharma- oder MedTech-Partner sinnvoll sein kdnnen. Wenn sich DiGA-Hersteller
z.B. mit Pharma- oder MedTech-Unternehmen iiber einen (teilweisen) Verkauf einigen,
wird es ernst: Wahrend Vertriebspartnerschaften noch einen klar begrenzten Fokus
darauf haben, mit vereinten Kraften neue Absatzpotenziale zu erschliellen, geht der
Verkauf einer DiGA an ein Pharma- oder MedTech-Unternehmen schon eher Richtung
»Bund firs Leben«.

An Kooperationen jeder Art mangelt es nicht, wenn man einen Blick auf die aktuell
gelisteten DiGAs wirft: Bei mehr als 15 Anwendungen im DiGA-Verzeichnis haben
DiGA-Hersteller und Pharma- oder MedTech-Unternehmen zu Partnerschaften, Beteili-
gungen oder Verkdaufen zusammengefunden. Nur zweimal gab es bislang aber einen
»echten Exit«. Als bisher einzige DiGA-Hersteller wurden zum jetzigen Stand mynoise
(»Kalmeda«) und mementor (»somnio«) vollstandig verkauft. Beide jeweils nach ihrer
dauerhaften Listung und nach abgeschlossener Verhandlung ihrer Erstattungspreise.
Dass Kaufer sich bei einer vollstandigen Ubernahme an bereits etablierte und dauer-
haft gelistete DiGAs halten, liegt nahe, schlieBlich ist eine solche Ubernahme unmittel-
bares Risiko und dauerhaftes Commitment zugleich. Interessant: Bei Kalmeda hatte
man sich vorab schon in Form einer Vertriebspartnerschaft beschnuppert —eine
Indikation dafur, dass sich auch einige der aktuell im DiGA-Verzeichnis zu beobachten-
den Sales-Kooperationen uber kurz oder lang zu Verkaufen entwickeln kénnten. Wah-
rend man Exits, also vollstindige Ubernahmen, bisher ausschlieRlich fiir dauerhaft
gelistete DiGAs sieht, werden Partnerschaften und Beteiligungen zwischen DiGA-Her-
steller und Pharma- bzw. MedTech-Unternehmen oft schon deutlich friiher geschlos-
sen: Seien es strategische Investments (etwa wie bei Perfood und Boehringer Ingel-
heim) oder Investments inklusive einer Sales-Kooperation. Der MedTech-Konzern
Enovis und der Orthopadie-DiGA-Hersteller Orthopy fanden sogar schon fiir Invest-
ment und Sales-Partnerschaft zusammen, bevor Orthopy im DiGA-Verzeichnis gelistet

war.

Fiir DiGA-Hersteller bringt ein Verkauf — neben dem offensichtlichen finanziellen
Anreiz fur Griinder und Investoren —vor allem ein eindeutiges Commitment des Kau-
fers zu einer gemeinsamen Zukunft — und damit in der Regel einen noch starkeren

Zugang zu noch mehr Ressourcen des Pharma- oder MedTech-Partners: Etwa fiir den
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Aufbau des HCP-Vertriebs oder die Internationalisierung der DiGA. DiGA-Hersteller
sollten aber auch im Hinterkopf behalten: Mit dem Commitment des Kaufers steigen
auch die Erwartungen. Von einer Vertriebspartnerschaft erwarten sich die wenigsten
Pharma- oder MedTech-Partner einen direkten wirtschaftlichen Erfolg. Hier geht es oft
z. B. darum, einen ersten, schnellen Zugang zu innovativen Gesundheitslésungen zu
bekommen, der sich positiv auf das Vertriebsergebnis bestehender Produkte auswirken
kann. Zu einem Kauf kommt es dagegen eher, wenn die DiGA als Profit Center — mit
entsprechendem Kommerzialisierungsdruck — eingeplant ist. AuRerdem: Eine vollstan-
dige Konzern-Integration kann nicht nur das Mitspracherecht des urspriinglichen
DiGA-Teams einschranken, sondern tber kurz oder lang auch Kultur, Prozesse und

Entwicklungs-Geschwindigkeit nachhaltig beeinflussen.

Due Diligence

»Drum priife, wer sich ewig bindet.« Sowohl fiir einfache Beteiligungen als auch fir
einen vollstandigen Verkauf geht in der Regel kein Weg an einer Due Diligence vorbei:
In einem meist umfangreichen Prozess priift der potenzielle Pharma- bzw. MedTech-
Kaufer aus verschiedenen Perspektiven, ob ein Investment in eine DiGA sinnvoll ist. In
einer Due Diligence wird das Ubernahme-Ziel (»Target«) in der Regel qualitativ und
quantitativ auf wirtschaftliche (Commercial Due Diligence) und technische Aspekte
(Tech Due Diligence) gepriift: Wahrend die Commercial Due Diligence z. B. hinterfragt,
ob die Umsatzerwartungen des Targets realistisch sind, priift die Technical Due Dili-
gence Aspekte wie CE-Konformitat sowie Systeme und Prozesse flr Qualitatsmanage-
ment und Informationssicherheit. Die Bewertungen basieren auf der Analyse beste-
hender Daten, HCP- und Patienten-Gesprachen und ausfiihrlichen Interviews mit dem
DiGA-Hersteller. Je nach Art und Umfang der Due Diligence sollten DiGA-Hersteller
mehrere Wochen Zeit einplanen.

Eine Due Diligence bedeutet viel zusatzliche Arbeit, vor allem fir die DiGA-Hersteller.
Wiahrend die Due-Diligence-Partner versuchen werden, ihre Anfragen (Data Requests)
so gut wie moglich zu biindeln, werden im Lauf der Due Diligence immer wieder
Rickfragen aufkommen, die zeitnah beantwortet werden missen. Diesen Mehrauf-
wand sollten DiGA-Hersteller in lhrer Planung im Hinterkopf haben. Bevor in Invest-
ment- oder Ubernahme-Verhandlungen eingetreten wird, sollten sich DiGA-Anbieter
(teamiibergreifend) auRerdem im Klaren sein, wo Sie stehen und vor allem, was Ihr Ziel
ist. Es macht einen entscheidenden Unterschied fiir die Due Diligence, in welcher
Verhandlungsphase man sich befindet und welches Ergebnis man anstrebt. Wenn
beispielsweise noch kein LOI (Letter of Intent) unterzeichnet wurde, sollten sich die
Hersteller mit geschaftskritischen Informationen eher noch zurtickhalten.

Qualitative Analyse (Commercial Due Diligence)

Bei qualitativen Analysen wahrend der Commercial Due Diligence miissen potenzielle
Kaufer bzw. ein Due-Diligence-Partner liberzeugt werden, dass der DiGA-Hersteller
seine Stakeholder und seinen Markt sicher verstehen — und wissen, wie das Produkt
welchen Mehrwert bringt. DiGAs missen sich gut auf diese Interviews vor und bei

14
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Bedarf auch unterschiedliche Team-Mitglieder einbeziehen, um detailliert antworten
zu konnen. Die Gesprache bieten meist auch eine gute Gelegenheit, um die Vorteile
und Synergien einer Partnerschaft gegentiber dem potenziellen Kaufer darzustellen.
Wenn eine Frage in einem Due Diligence Interview dann doch nicht sofort beantwort-
bar ist, sollte die DiGA ihre Antwort nachreichen. Halbgare oder im schlimmsten Fall
falsche Angaben, die den Verkauf gefahrden kénnten, miissen dringend verhindert

werden.

Quantitative Analyse (Commercial Due Diligence)

Kaufer und ihre Due-Diligence-Partner kaufen bzw. empfehlen nicht, was nicht ver-

standlich ist. DiGAs sollten daher unbedingt die nétige Zeit investieren, um lhren

Business Case moglichst selbsterklarend zu machen: Kommentare, eine klare Struktur

und saubere Arbeit mit Annahmen, Formeln und Szenarien ersparen dem Kaufer viel

Diskussion und Frustration. Fiir den kommerziellen Erfolg einer DiGA ist es zudem

wichtig, dass sie ihren Weg zum Patienten findet. Deshalb ist es unabdingbar, den

eigenen Business Case von der Verschreiber- und Nutzer-Seite her aufzubauen und

aufzuzeigen, wie Verordnungen generiert werden. Je nach Vertriebsstrategie kann

hierfiir z.B. ein Workload-Modell genutzt werden, um die AuRendienst-Performance zu

modellieren.

Technical Due Diligence

Ob API-Dokumentation, Compliance-Dokumentationen oder Penetration-Test-Proto-
kolle: DiGAs missen sich fiir die Tech Due Diligence gut wappnen, indem Sie lhre
technische Dokumentation aktuell und griffbereit halten. Selbst wenn im Rahmen
einer Tech Due Diligence der Code nicht unmittelbar weitergeben werden kann, mus-
sen sich darauf eingestellt werden, dass der Due-Diligence-Partner dessen Qualitat
verstehen will. Die Hersteller miissen sich also darauf vorbereiten, Ausschnitte aus
Ilhrem Code z.B. in einem Video-Call zu erlautern und Standard-Tests live auszufiihren.
Werden diese Tipps befolgt, so stehen die Chancen gut, dass mit der Due Diligence
auch die letzte Hurde auf dem Weg zur DiGA-Beteiligung bzw. zum DiGA-Exit gemeis-

tert wird.

Technical
Due Diligence

Commercial
Due Diligence

Erfolgreiche
Kooperation

Abbildung 4: Darstellung der Bedeutung von Due Dilligence bei der Kooperation von DiGAs und Pharma-Konzernen
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o Datenschutz und
Datensicherheit beachten

Der digitale Fortschritt im deutschen Gesundheitswesen durch die Einflihrung von
DiGA ist begriiRenswert, gleichwohl aber auch damit verbunden, dass in groRem
Umfang Gesundheitsdaten zwischen den beteiligten Akteuren ausgetauscht werden
miussen, um DiGAs sinnvoll nutzen zu kdnnen. Datenschutz und Datensicherheit
mussen also von Anfang bis Ende aktiv bei der Bereitstellung einer DiGA mitgedacht

werden.

Rechtliche Rahmenbedingungen

Daten, die die Gesundheit von Personen betreffen, werden als besonders sensibel
eingestuft und bediirfen daher auch eines besonderen Schutzes. Neben den sich aus
der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und dem Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) ergebenden Anforderungen, gelten fiir DiGAs weitere spezialgesetzliche
Regelungen, die die datenschutzrechtlichen Anforderungen verscharfen oder modifi-
zieren. Solche Spezialregelungen finden sich in erster Linie im Sozialgesetzbuch V (SGB
V) in der Verordnung lber das Verfahren und die Anforderungen der Erstattungsfahig-
keit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(DiGAV). Die grundlegenden datenschutzrechtlichen Anforderungen sind daher auch
bei DiGAs zu berticksichtigen. Das bedeutet, die Verarbeitung personenbezogener
Daten ist nur erlaubt, sofern eine Rechtsgrundlage nach der DSGVO vorliegt. Bei
Gesundheitsdaten normiert Art. 9 Abs. 1 DSGVO sogar ein grundsatzliches Verarbei-
tungsverbot. Fur die Verarbeitung von Gesundheitsdaten im Rahmen einer DiGA ist
daher gem. Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO eine ausdrlickliche Einwilligung des Nutzers

einzuholen.

Zudem ist Transparenz oberstes Gebot. Entwickler von Gesundheitsapps missen den
Nutzern in ihrer Datenschutzerklarung klar und verstandlich erldutern, welche Daten
erhoben und verarbeitet werden. Dazu gehért auch, wo die Daten gespeichert und wie
sie verwendet werden. Die erhobenen Daten sollten zudem so gering wie moglich
gehalten und nur fir den bestimmungsgemaRen Zweck verwendet werden (Datenmi-
nimierung und Zweckbindungsgrundsatz). Die Speicherung sollte so kurz wie mdglich
sein und den Grundsatzen der Datenminimierung, Zweckbindung und Speicherbegren-
zung entsprechen. Darliber hinaus wird der Verantwortliche regelmaRig eine Daten-
schutz-Folgeabschatzung nach Art. 35 DSGVO durchfiihren missen, da die Verarbei-

tung von Gesundheitsdaten in der Regel sehr umfangreich ist.
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Datensicherheit

§ 4 DiGAV normiert weitere besondere Anforderungen an den Datenschutz und an die
Datensicherheit von Gesundheitsanwendungen, die tiber die der DSGVO hinausgehen.
So wird die Einwilligung des Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO zur Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten auf bestimmte Zwecke beschrankt. Insbesondere wird die Verarbeitung zu
Werbezwecken ausdriicklich ausgeschlossen. Als Nachweis fir die Einhaltung der
Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit gem. § 4 DiGAV ist derzeit
eine »Selbstzertifizierung« bzw. »Selbstauskunft« gem. Anlage 1zu § 4 DiGAV beim

BfArM einzureichen.

Neben Datenschutzbestimmungen sind an DiGA auch besondere Anforderungen an

die Datensicherheit zu stellen. Das bedeutet die Gesundheitsapps miissen nach dem

aktuellen Stand der Technik unter Berticksichtigung der Art der verarbeiteten Daten

und der damit verbundenen Schutzstufen sowie des Schutzbedarfs die Datensicher-

heit gewahrleisten. Samtliche lber eine DiGA verarbeiteten Daten miissen also in

Bezug auf Vertraulichkeit, Integritat und Verfligbarkeit geschiitzt werden.

Die wesentlichen Anforderungen finden sich auch hierfiir in der der Anlage 1zur

DiGAV. Diese Anforderungsliste umfasst vor allem den Stand der Technik, das Informa-

tionsmanagementsystem gemaf} ISO 27000-Reihe oder BSI-Standard 200-2 aber auch

Anforderungen an die Anwendung hinsichtlich der Authentisierung und Autorisierung,

Verschlisselung und Protokollierung. Weitere technische Anforderungen finden sich
zudem in der Richtlinie BSI TR-03161 (TR). Die TR verfolgt die grundsatzlichen Schutzzie-
le der IT-Sicherheit: Vertraulichkeit, Integritat und Verfligbarkeit.

Autorin:
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Ausblick

Geplant und auch bereits im Gesetz angelegt ist, dass ab 01. August 2024 die Selbstzer-
tifizierung als Nachweis tiber ein den Anforderungen entsprechendes Datenschutzni-
veau durch eine Zertifizierung gemafl Art. 42 DSGVO ersetzt werden soll. Grundlage
sind die oben genannten Datenschutzkriterien. Wie das zukiinftige Verfahren ablaufen
soll und an welche Stellen man sich wenden muss, bleibt aber noch abzuwarten. Die
Entwicklung von Gesundheitsapps ist mit zahlreichen Herausforderungen im Bereich
Datenschutz und Datensicherheit verbunden. Neben den Vorgaben der DSGVO mus-
sen Entwickler auch die Auflagen bereichsspezifischer Vorschriften im Gesundheitswe-
sen beachten. Entwickler sollten sich daher friihzeitig mit den datenschutzrechtlichen

Rahmenbedingungen vertraut machen.
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7 Exkurs: Alternative
Umsatzkanale in Betracht
ziehen

Neben dem etablierten Marktzugang von DiGAs in das deutsche Gesundheitssystem
durch das Digitale-Versorgung-Gesetz gibt es eine innovative Alternative — den Selek-
tivvertrag. Im Gegensatz zur herkdémmlichen DiGA-Regulierung ist der Selektivvertrag
eine individuelle Vereinbarung zwischen Krankenkassen und Anbietern von digitalen
Gesundheitsanwendungen. Die Vereinbarungen kénnen individuell zwischen den
Akteuren ausgehandelt werden und sind nicht fiir den gesamten Markt verbindlich. So
konnen Krankenkassen unter anderem schneller innovative digitale Ldsungen in ihre
Leistungsangebote integrieren. Dieser Ansatz fordert Flexibilitat und Anpassungsfa-
higkeit im Bereich digitaler Gesundheitsanwendungen.

Es ist wichtig zu betonen, dass Kollektivvertrage und Selektivvertrage unterschiedliche
Modelle der Zusammenarbeit im Gesundheitswesen darstellen. Kollektivvertrage sind
auf Ubergeordneter Ebene zwischen gesetzlichen Krankenkassen und Leistungserbrin-
gern angesiedelt, um Standards fuir flichendeckende Versorgung festzulegen. Selektiv-
vertrage hingegen ermdglichen individuelle Vereinbarungen zwischen einzelnen
Krankenkassen und Anbietern. Hier konnen spezifische Konditionen, Anforderungen
und Vergutungsmodelle verhandelt werden. Diese Flexibilitat ist besonders wichtig fir
innovative digitale Losungen, die nicht vollstandig in die Standards von Kollektivvertra-
gen passen. Die Entscheidung zwischen einem Kollektivvertrag und einem Selektivver-
trag hangt oft von der Skalierbarkeit, Standardisierung und dem Ziel einer flachende-
ckenden Versorgung ab. Kollektivvertrage streben generelle Standards an, wahrend

Selektivvertrage individuellere Vereinbarungen ermdglichen.

Die Herausforderung bei der Integration digitaler Tools liegt in den oft starren Markt-
zugangsvoraussetzungen, die nicht alle innovativen Ansatze abdecken konnen. Insbe-
sondere komplexe Softwareplattformen benétigen oft flexible vertragliche Regelun-
gen, die sich an die Anforderungen verschiedener Marktteilnehmer anpassen lassen.
Hier bietet der Selektivvertrag eine Alternative, indem er Raum fiir maRgeschneiderte
Vereinbarungen schafft und digitale Gesundheitsplattformen als Ganzes berticksich-
tigt. Selektivvertrage erlauben es den Beteiligten, Geschaftsmodelle zu entwickeln, die
nicht nur auf die Erstattung einzelner digitaler Leistungen abzielen, sondern auch die
Integration in komplexere Modelle, die verschiedene Stakeholder in die Nutzung von
digitalen Losungen involvieren und so nachhaltige Innovation fordern. Dies schafft
einen Raum, in dem die unterschiedlichen Interessen und Anforderungen der Beteilig-
ten bertiicksichtigt werden kdnnen und digitale Gesundheitstools zu funktionellen und

wertvollen Bestandteilen des Gesundheitswesens werden konnen.
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Insbesondere Softwareplattformen, die als Geschaftsmodell mehreren Stakeholdern
einen Mehrwert bieten, wenn alle sie nutzen und eine breite Palette von Funktionen
und Diensten anbieten, sind in einem eher als verschreibungspflichtiges Tool gedach-
ten DiGA-Prozesses schwieriger abzubilden. Solche Plattformen benétigen flexible, auf
die Anforderungen der verschiedenen Teilnehmer zugeschnittene vertragliche Rege-
lungen und passen nicht in das fest definierte DiGA-Korsett. Hier kommt die Alternati-
ve des Selektivvertrags ins Spiel. Ein Selektivvertrag bietet den Beteiligten die Moglich-
keit, individuelle Vereinbarungen zu treffen, die besser auf die Bediirfnisse der Patien-
ten, Leistungserbringer und Krankenkassen zugeschnitten sind. Insbesondere ermog-
licht er, dass digitale Gesundheitsplattformen als Ganzes inkl. eines
Versorgungskonzepts in die Vertragsverhandlungen einbezogen werden, anstatt nur

die nackten einzelnen digitalen Anwendungen oder Funktionen.

Digitale Gesundheitsplattformen kénnen oft nicht nur eine einzelne Anwendung
anbieten, sondern ein Okosystem von Tools und Dienstleistungen bereitstellen, die
synergistisch zusammenarbeiten und vor allem durch die Nutzung und die Generie-
rung von Inhalten durch verschiedene Teilnehmende (Anbieter und Nutzenden von
Gesundheitsdienstleistungen) wertvoller werden. Ein Selektivvertrag erlaubt es den
Parteien, Geschaftsmodelle zu entwickeln, die nicht nur eine einzelne konkrete Anwen-
dung, sondern auch die gesamte Patientengruppe abzudecken. Dies ermdglicht eine
holistischere Betrachtung des Mehrwerts durch digitale Losungen und berticksichtigt
die vielfaltigen Bedirfnisse der verschiedenen Stakeholder im Gesundheitswesen.

Durch die Nutzung von Selektivvertragen kdnnen digitale Gesundheitsplattformen
und deren Anbieter Geschaftsmodelle umsetzen, die nicht nur auf die Erstattung
einzelner Leistungen abzielen. Dies schafft einen Raum, in dem die unterschiedlichen
Interessen und Anforderungen der Beteiligten berticksichtigt werden kénnen, und
tragt so dazu bei, dass digitale Gesundheitstools tatsachlich funktionale und wertvolle
Bestandteile des Gesundheitswesens werden. In diesem Sinne bieten Selektivvertrage
eine exzellente Moglichkeit, die verschiedenen Dimensionen von Geschaftsmodellen
fir Software im Gesundheitswesen zu integrieren und dabei die spezifischen Anforde-
rungen und Interessen der Beteiligten zu berticksichtigen. Der Selektivvertrag stellt
aus Sicht eines Herstellers eine sinnvolle Option dar, insbesondere in den folgenden

Szenarien:

Integrierte Losungen und hybride Versorgung

Der Selektivvertrag eignet sich, wenn die digitale Anwendung nicht als eigenstandige,
isolierte Losung konzipiert ist, sondern in bereits bestehende "analoge" Versorgungs-
prozesse integriert werden soll. In Fallen, in denen die digitale Technologie einen
Mehrwert bietet, indem sie nahtlos mit herkémmlichen Versorgungsmethoden kombi-

niert wird, ermdglicht der Selektivvertrag eine flexible Gestaltung dieser Integration.
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Integrierte Versorgungslosungen und
Uberwindung von Sektorgrenzen

Fir echte integrierte Versorgungslosungen, die Uber die traditionellen Sektorgrenzen
im Gesundheitswesen hinweggehen, ist der Selektivvertrag geeignet. Hier konnen
Vereinbarungen getroffen werden, die die Zusammenarbeit verschiedener Akteure
fordern und die Nutzung der digitalen Technologie fiir eine umfassendere Patienten-

versorgung ermaglichen.

Medizinprodukte hoherer Risikoklasse

Wenn es sich um ein Medizinprodukt handelt, das einer hoheren Risikoklasse unter-
liegt, kann der Selektivvertrag als geeigneter Mechanismus dienen. Dies ermdglicht
eine detailliertere Ausgestaltung der Anforderungen, Prifungen und Uberwachungs-

pflichten im Vergleich zu standardisierten Verfahren.

Skalierungsherausforderungen

Der Selektivvertrag wird relevant, wenn eine breite Skalierung der Losung auf die
Gesamtheit der in Frage kommenden GKV-Versicherten noch nicht méglich ist. In
Fallen, in denen eine schrittweise Implementierung und ein Markttest bevorzugt
werden, erlaubt der Selektivvertrag die Anpassung an verschiedene Bedingungen und

Erfordernisse wahrend dieser Testphase.

Uberschreitung der DiGA-Rahmenbedingungen

Wenn die geplante Losung Uber den Rahmen einer Digitalen Gesundheitsanwendung
(DiGA) und der Regelversorgung hinausgeht, bietet der Selektivvertrag die Flexibilitat,
individuelle Vereinbarungen zu treffen. Dies ist insbesondere dann von Vorteil, wenn
die digitale Technologie weitergehende Funktionen und Dienstleistungen umfasst, die
nicht vollstandig von den DiGA-Richtlinien abgedeckt sind. In diesen Kontexten ermég-
licht der Selektivvertrag eine malRgeschneiderte und flexible Herangehensweise an die
Integration digitaler Gesundheitslésungen, wodurch die Bediirfnisse aller beteiligten
Parteien besser berticksichtigt werden kdnnen.
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4 Jahre nach Aufnahme der ersten digitalen Gesundheitsanwendung sind DiGAs in der
Regelversorgung angekommen. Von Anfang an waren DiGAs aber auch vor allem
eines: Regulatorisches Neuland, das teilweise stark von anderen Regularien des deut-
schen Gesundheitssystems abweicht. So gibt es nach wie vor einige Aspekte und

Mechanismen, die Optimierungsmdglichkeiten aufweisen.

Aufkldrung von Arzten und Patienten

Obwohl die Verschreibungen fiir DiGAs kontinuierlich steigen, bleibt die Bekanntheit
und Akzeptanz von DiGAs unter Arzten und Patienten auf einem zu niedrigen Niveau
—und das, obwohl die Wirkung von DiGAs evidenzbasiert zum Behandlungserfolg von
Patienten beitragen kann. Das Bundesministerium fuir Gesundheit und die Krankenkas-
sen sollten daher neutral tGber die Behandlungsmdglichkeiten mit DiGAs aufklaren. Der
Fokus dieser Kampagne muss hierbei auf der Evidenz liegen. AuBerdem muss die
Erstversorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen dringend verglitet werden.
Arzte leisten einen erheblichen Anteil an der Aufklarung Gber die verschriebenen

digitalen Produkte, was momentan nicht honoriert wird.

Rezepteinlosung

Die Idee der DiGA ist eine moglichst friihe Integration in der Patientenversorgung. Der
Prozess bis zur Nutzung ist aber bisher weder einfach noch niedrigschwellig. Patienten
sind nach dem Einreichen ihres Rezeptes darauf angewiesen einen sogenannten
Freischaltcode von ihrer Krankenkasse zu erhalten, mit dem die DiGA dann genutzt
werden kann. Bis dieser Code generiert und versendet wird, kénnen oft mehrere
Wochen vergehen, was dazu flhrt, dass die erforderliche Therapie verspatet startet
und womdglich mit gesundheitlichen Folgen einhergeht. Ein weiteres Problem ist das
unrechtmalige Verhalten einiger Krankenkassen, die ihren Patienten von der Nutzung
digitaler Gesundheitsanwendungen abraten oder alternativ eigene in-house Apps
anbieten. Dies widerspricht der rigorosen Wirkungstestung des BfArM, die nur geliste-
te DiGAs durchlaufen miissen. Dieser Prozess erschwert Patienten den Therapiezugang
und untergrabt die drztliche Therapiehoheit. Ein automatisierter und unmittelbarer
Prozess zur Codegenerierung und -versendung konnte Abhilfe schaffen und den Biiro-

kratieaufwand vermindern.
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Fast-Track-Verfahren

Das DiGA Fast-Track-Verfahren erlaubt es den DiGA-Anbietern bereits vor der dauerhaf-
ten Listung flir normalerweise 12 Monate (in Ausnahmeféllen verlangerbar auf 24
Monate) verschrieben zu werden und so von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet
zu werden. Das Fast-Track-Verfahren beginnt offiziell, sobald das BfArM den DiGA-
Antrag des Herstellers erhalt. Im Idealfall, wenn alle notwendigen Dokumente vorhan-
den und geniigend Kapazitaten beim BfArM verfligbar sind, kann eine DiGA bereits
nach einem bis drei Monaten gelistet werden. Aufgrund des hohen administrativen
Aufwands muss dringend fiir eine ausreichende personelle Ausstattung gesorgt sein.
Ebenfalls positiv wiirde sich eine Entburokratisierung des Verfahrens auswirken, was
nicht zuletzt auch den finanziellen Aufwand auf Seite der DiGA-Hersteller verringert.

3 Punkte, um DiGAs in die breite Versorgung zu bringen
1. Aufklarungskampagne fir Arzte und Patienten
2. Rezepteinlosung automatisieren und beschleunigen

3. Fast-Track-Verfahren entburokratisieren

I

Abbildung 5: : Politische Forderungen, um DiGAs in die breite Versorgung zu bringen

Zusammenfassung

Dass Diagnosen, Behandlungen, Arztgesprache oder Hilfe bei Symptomen und Thera-
pien tber das Internet und Apps durchgeflihrt werden, ist seit der Corona-Krise auch in
Deutschland kein Novum mehr. Um eine flichendeckende medizinische Versorgung zu
gewahrleisten und Arzten und Pflegepersonal den Riicken freizuhalten, haben in den
letzten Jahren unter anderem eine Vielzahl von Startups digitale Losungen entwickelt.
Diese digitalen Gesundheitshelfer bieten bereits jetzt tausenden Patienten in verschie-
denen Kategorien evidenzbasierte und funktionale Behandlungsmaglichkeiten, die
einen entscheidenden Beitrag zur hochqualitativen Versorgung leisten. Neben ihrer
Rolle in der Gesundheitsversorgung sind viele DiGAs aber auch klassische Startups und
daher relevant fuir den Wirtschaftsstandort Deutschland. Sie bringen neue Technolo-
gien hervor, investieren stark in Forschung und Entwicklung und schaffen neue und
zukunftssichere Arbeitsplatze. Es liegt jetzt am Bundesministerium fiir Gesundheit,
diese effektiv aufgestellten Losungen fiir eine nachhaltige Bewaltigung der medizini-
schen Versorgungsengpasse verstarkt zu nutzen und einen Beitrag zur Digitalisierung
und Modernisierung des deutschen Gesundheitswesens zu leisten.
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