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Digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) als
innovativer Baustein in der
digitalen Gesundheitsversorgung
in Deutschland – Informationen,
Erfahrungen und Perspektiven

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

E-Health, Digitalisierung, Gesundheits-
Apps – diese Schlagworte sind aktuell
in aller Munde. Sie versprechen faszinie-
rende Möglichkeiten der Nutzung inno-
vativer digitaler Technologien und Lö-
sungsansätze in der Gesundheitsversor-
gung. Gleichzeitig haben sie ein enormes
Marktpotenzial mit unmittelbarem Zu-
gangmedizinischerAnwendungen zu al-
len und für alle Nutzerinnen und Nutzer
mobiler digitaler Geräte. Damit setzen
solche Anwendungen einen Meilenstein
in der Gesundheitsversorgung. Zugleich
werfen sie regulatorische Fragen auf, z.B.
zurVerlässlichkeit dermedizinischen In-
formationen, zum Nachweis des thera-
peutischen Nutzens sowie zum Daten-
schutz.

Um gleichzeitig die Chancen inno-
vativer digitaler Ansätze für die medi-
zinische Versorgung in Deutschland zu
nutzen und für Patienten wie auch Leis-
tungserbringer Transparenz, Sicherheit
und Verlässlichkeit zu schaffen, hat der
Gesetzgeber das „Digitale-Versorgung-
Gesetz“ (DVG) geschaffen, das im De-
zember 2019 in Kraft getreten ist. Auf
Basis der dortigen Regelungen in §§ 33a

und 139e Fünftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGBV) haben seither rund 73Mio. Ver-
sicherte in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung einen Anspruch auf eine Ver-
sorgung mit sogenannten digitalen Ge-
sundheitsanwendungen (DiGA), die von
Ärzten und Psychotherapeuten verord-
net werden können und durch die Kran-
kenkasse erstattet werden: „Apps auf Re-
zept“,wiedasBundesministeriumfürGe-
sundheit (BMG) diese Neuerung betitel-
te.

Damit Patientinnen und Patienten
gute und sichere innovative Apps etc.
schnell nutzen können, wurde für DiGA
ein neuer Weg für die Erstattung etab-
liert: der DiGA-Fast-Track. Dabei spielt
das Bundesinstitut für Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) eine Schlüs-
selrolle, denn es prüft innerhalb von
maximal 3Monaten nachAntragstellung
desHerstellersSicherheit, Funktionalität,
Interoperabilität, Qualität, Datenschutz
und -sicherheit der Produkte. Zudem
muss der Hersteller zeigen, dass seine
App oder Webanwendung einen Bei-
trag zur Verbesserung der Versorgung
in Form „positiver Versorgungseffekte“
(pVE) zeigt, z.B. als Beitrag zur Ver-
besserung von Krankheitssymptomen,

zur Unterstützung der Diagnosefindung
oder der Adhärenz zur vereinbarten
Therapie einer chronischen Erkrankung.
Auch die hierfür vorgelegten Evidenz-
nachweise werden vom BfArM einge-
hend geprüft. Mit diesem innovativen
Verfahren zur Etablierung digitaler Ge-
sundheitsanwendungenalsRegelleistung
in der gesetzlichenKrankenversicherung
ist Deutschland international Vorreiter
und viele Länder, vor allem aber unsere
europäischen Nachbarn, verfolgen diese
Initiative mit großem Interesse.

Das vorliegende Schwerpunktheft
„Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA)“ beleuchtet dieses Thema und
das konkrete Bewertungsverfahren des
BfArM aus unterschiedlichen Perspek-
tiven: patientenbezogen, regulatorisch,
wissenschaftlich sowie mit den prakti-
schen Erfahrungen aus dem Verfahren
und einem Ausblick auf mögliche zu-
künftige Entwicklungen rund um die
digitale Gesundheitsversorgung.

Der erste thematischeBlockadressiert
die wegbereitenden gesetzlichen Initiati-
ven als Teil der Digitalisierungsstrategie
des Bundesministeriums für Gesundheit
unddie Sicht zentralerBeteiligterdesGe-

Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 10 · 2021 1195

https://doi.org/10.1007/s00103-021-03420-y
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s00103-021-03420-y&domain=pdf


Editorial

sundheitssystems auf Chancen und Risi-
ken.

So ordnen Ludewig et al. im ersten
Beitrag aus der Perspektive des Bundes-
ministeriums für Gesundheit die neue
MöglichkeitzurEinführungdigitalerGe-
sundheitsanwendungen als Regelleistun-
gen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung in die digitale Roadmap der Ge-
sundheitsversorgung in Deutschland ein
und erläutern das diesbezügliche Ziel der
gesetzlichen Regelungen: den schnellen
ZugangundTransparenzzusicherenund
mehrwertbringenden digitalen Angebo-
ten.

Patienten und Anwender stehen bei
DiGA ganz klar im Zentrum; der nach-
folgende Beitrag des „Melanoma Patient
Network Europe“ (MPNE) von Ryll be-
leuchtet daher die Patientensicht auf di-
gitale Gesundheitsanwendungen, ihren
potenziellen Nutzen und den Bedarf zur
Unterstützung, aber auch u. a. zu ver-
lässlichen Qualitäts- und Teststandards
sowie der effektiven Integration digitaler
Angebote in das Gesundheitswesen und
die Patientenversorgung.

Im dritten Beitrag adressieren Gerlin-
ger et al. aus Sicht der Leistungserbringer
dieVoraussetzungenfüreineerfolgreiche
IntegrationderDiGAindieGesundheits-
versorgung, insbesondere die Stärkung
der Akzeptanz durch erweiterte Daten
und Nachweise sowie mehr Transparenz
und Erkenntnisse aus der Versorgungs-
forschung für Verordnende.

Gregor-Haack et al. stellen in ihrem
Beitrag aus Sicht des GKV-Spitzen-
verbandes den erforderlichen Weiter-
entwicklungsbedarf nach den ersten
Monaten des neuen Verfahrens dar und
nehmendabei insbesondere denNutzen-
nachweis und die aktuellen Verfahren
zur Preisbildung in den Fokus.

Eine parallele Betrachtung derDiGA-
Hersteller mit ersten Erfahrungen und
Wünschen an eine Weiterentwicklung
u. a. der gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen für digitale Anwendungen erfolgt
im fünften Beitrag von Geier aus Sicht
des Spitzenverbandes Digitale Gesund-
heitsversorgung e.V. (SVDGV).

Im zweiten inhaltlichen Blockwerden
zunächst in einem Beitrag des BfArM
(Lauer et al.) ausführlich die Vorgehens-
weise, Prüfkriterien, Ergebnisse und

bisherigen Erfahrungen zum „DiGA-
Fast-Track“, dem Bewertungsverfahren
des BfArM für digitale Gesundheitsan-
wendungen dargestellt.

Ein weiterer Beitrag von Autorinnen
und Autoren des BfArM (Löbker et al.)
erläutert dessen umfangreiche Informa-
tions- und Beratungsangebote rund um
DiGAunddasBewertungsverfahrenund
gibt einen Überblick über die bisherigen
Themen und Erfahrungen aus den Bera-
tungen.

Abschließend berichten Blum et al.
von den praktischen Erfahrungen, Her-
ausforderungen und Erkenntnissen drei-
er Hersteller von DiGA, die das Bewer-
tungsverfahren des BfArM erfolgreich
durchlaufen haben und nachfolgend
bereits Erfahrungen in der Kostenerstat-
tung sammeln konnten.

Der dritte Abschnitt fokussiert auf
zentrale Prüfbereiche und Kriterien, die
DiGA gemäß denVorgaben derDigitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung
(DiGAV) erfüllen müssen.

Dabei stellen die Anforderungen zu
Datenschutz und Informationssicher-
heit aus Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) und DiGAV DiGA-Hersteller
teilweise vor nicht unerhebliche Heraus-
forderungen, wie Zilch und Tschirsich in
ihrem Beitrag darstellen.

Weber und Heitmann beschäftigen
sich ergänzend mit dem Thema der
Interoperabilität als wichtigem Rad im
Getriebe eines digitalen, zukunftsorien-
tierten Gesundheitswesens und damit
auch wesentlicher Anforderung an Di-
GA.

Evidenzbasierte Nutzenbewertung,
diesbezügliche neue methodische An-
sätze zur Studienkonzeptionund -durch-
führung, digitale Biomarker, pragmati-
sche randomisierte Studien und weitere
Ansätze zur wissenschaftlichen Evidenz-
generierung bei digitalen Gesundheits-
anwendungen sind Gegenstand einer
von Hemkens verfassten Übersicht und
Diskussion.

Ein wichtiges Erfolgskriterium für
die Einbindung digitaler Interventionen
in die Gesundheitsversorgung bildet die
Adhärenz digitaler Interventionen. In
diesem Zusammenhang beleuchtenKer-
nebeck et al. das Konzept der Adhärenz
bei digitalen Interventionen und dies-

bezüglicher Methoden und Messgrößen
und schließen damit den dritten Block
ab.

Die Etablierung innovativer digitaler
Gesundheitsanwendungen stellt einen
wichtigen Schritt auf dem Weg der ge-
sundheitsbezogenen Digitalisierung dar.
Zugleich ist sie ein Baustein neben ande-
ren aktuellen spannenden Entwicklun-
gen in diesem Bereich, die zukünftig den
Umgang mit unserer Gesundheit und
unsere Gesundheitsversorgung prägen
werden.

Entsprechend wagen Brönneke et al.
einen Blick in die Zukunft und auf mög-
liche, sich bereits heute andeutende Ver-
sorgungsszenarienimJahr2030mit ihren
Auswirkungen z.B. auf digital integrierte
Behandlungspfade weit über eine punk-
tuelle Behandlung im Krankheitsfall hi-
naus.

AuchdasBfArMunterstütztseitvielen
Jahren proaktiv die zukunftsorientierte
Versorgung vonPatentinnen und Patien-
ten mit innovativen Arzneimitteln und
Medizinprodukten und gibt in seinem
abschließenden Beitrag (Broich et al.)
einen Überblick zu seinen Initiativen
für die Potenzialentfaltung der Digi-
talisierung, der Digital Readiness, im
Gesundheitswesen in Deutschland und
Europa.

Liebe Leserinnen und Leser, wir als
Editoren dieses Schwerpunktheftes freu-
en uns, dass die verschiedenen Beiträge
einen breiten Überblick über ganz un-
terschiedlicheAspektedeshochaktuellen
und sehr dynamischen Themas digita-
ler Gesundheitsanwendungen und ihrer
noch jungen Etablierung als Regelleis-
tungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung geben. Zugleich regen sie mit
konkreten Vorschlägen zur inhaltlichen
wie politischen Diskussion im Rahmen
der kontinuierlichen Weiterentwicklung
des Verfahrens an. Ihnen wünschen wir
daher eine interessante und anregende
Lektüre.

Dr. Wolfgang Lauer, Dr. Wiebke
Löbker, PD Dr. Thomas Sudhop und
Prof. Dr. Karl Broich
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