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Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

E-Health, Digitalisierung, Gesundheits-
Apps - diese Schlagworte sind aktuell
in aller Munde. Sie versprechen faszinie-
rende Moglichkeiten der Nutzung inno-
vativer digitaler Technologien und Lo-
sungsansitze in der Gesundheitsversor-
gung. Gleichzeitig haben sie ein enormes
Marktpotenzial mit unmittelbarem Zu-
gang medizinischer Anwendungen zu al-
len und fiir alle Nutzerinnen und Nutzer
mobiler digitaler Geréte. Damit setzen
solche Anwendungen einen Meilenstein
in der Gesundheitsversorgung. Zugleich
werfen sie regulatorische Fragen auf, z. B.
zur Verlésslichkeit der medizinischen In-
formationen, zum Nachweis des thera-
peutischen Nutzens sowie zum Daten-
schutz.

Um gleichzeitig die Chancen inno-
vativer digitaler Ansitze fir die medi-
zinische Versorgung in Deutschland zu
nutzen und fiir Patienten wie auch Leis-
tungserbringer Transparenz, Sicherheit
und Verlasslichkeit 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
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und 139e Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) haben seither rund 73 Mio. Ver-
sicherte in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung einen Anspruch auf eine Ver-
sorgung mit sogenannten digitalen Ge-
sundheitsanwendungen (DiGA), die von
Arzten und Psychotherapeuten verord-
net werden kénnen und durch die Kran-
kenkasse erstattet werden: ,, Apps auf Re-
zept®, wie das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) diese Neuerung betitel-
te.

Damit Patientinnen und Patienten
gute und sichere innovative Apps etc.
schnell nutzen konnen, wurde fiir DiGA
ein neuer Weg fiir die Erstattung etab-
liert: der DiGA-Fast-Track. Dabei spielt
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) eine Schliis-
selrolle, denn es priift innerhalb von
maximal 3 Monaten nach Antragstellung
des Herstellers Sicherheit, Funktionalitit,
Interoperabilitit, Qualitit, 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,
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zur Unterstiitzung der Diagnosefindung
oder der Adhidrenz zur vereinbarten
Therapie einer chronischen Erkrankung.
Auch die hierfiir vorgelegten Evidenz-
nachweise werden vom BfArM einge-
hend gepriift. Mit diesem innovativen
Verfahren zur Etablierung digitaler Ge-
sundheitsanwendungen als Regelleistung
in der gesetzlichen Krankenversicherung
ist Deutschland international Vorreiter
und viele Lander, vor allem aber unsere
europdischen Nachbarn, verfolgen diese
Initiative mit groflem 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 mogliche zu-
kiinftige Entwicklungen rund um die
digitale Gesundheitsversorgung.

Der erste thematische Block adressiert
die wegbereitenden gesetzlichen Initiati-
ven als Teil der Digitalisierungsstrategie
des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und die Sicht zentraler Beteiligter des Ge-
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sundheitssystems auf Chancen und Risi-
ken.

So ordnen Ludewig et al. im ersten
Beitrag aus der Perspektive des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit die neue
Moglichkeit zur Einfithrung digitaler Ge-
sundheitsanwendungen als Regelleistun-
gen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung in die digitale Roadmap der Ge-
sundheitsversorgung in Deutschland ein
und erldutern das diesbeziigliche Ziel der
gesetzlichen Regelungen: den schnellen
Zugang und Transparenzzusicheren und
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
Unterstiitzung, aber auch u.a. zu ver-
lasslichen Qualitdts- 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
die Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche
Integration der DiGA indie Gesundheits-
versorgung, insbesondere die Stirkung
der Akzeptanz durch erweiterte Daten
und Nachweise sowie mehr Transparenz
und Erkenntnisse aus der Versorgungs-
forschung fiir 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
nehmen dabei insbesondere den Nutzen-
nachweis und die aktuellen Verfahren
zur Preisbildung in den Fokus.

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

Im zweiten inhaltlichen Block werden
zundchst in einem Beitrag des BfArM
(Lauer et al.) ausfiihrlich die Vorgehens-
weise, Priifkriterien, Ergebnisse und

bisherigen Erfahrungen zum ,DiGA-
Fast-Track®, dem Bewertungsverfahren
des BfArM fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen dargestellt.

Ein weiterer Beitrag von Autorinnen
und Autoren des BfArM (Lébker et al.)
erldutert dessen umfangreiche Informa-
tions- und Beratungsangebote rund um
DiGA und das Bewertungsverfahren und
gibt einen Uberblick iiber die bisherigen
Themen und Erfahrungen aus den Bera-
tungen.

Abschlieflend 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 Priifbereiche und Kriterien, die
DiGA gemif3 den Vorgaben der Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung
(DiGAV) erfiillen miissen.

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 beschiftigen
sich erginzend mit dem Thema der
Interoperabilitit als wichtigem Rad im
Getriebe eines digitalen, zukunftsorien-
tierten Gesundheitswesens und damit
auch wesentlicher Anforderung an Di-
GA.

Evidenzbasierte ~Nutzenbewertung,
diesbeziigliche neue methodische An-
satze zur Studienkonzeption und -durch-
fuhrung, digitale Biomarker, pragmati-
sche randomisierte Studien und weitere
Ansitze zur wissenschaftlichen Evidenz-
generierung bei digitalen Gesundheits-
anwendungen sind Gegenstand einer
von Hembkens verfassten Ubersicht und
Diskussion.

Ein wichtiges Erfolgskriterium fiir
die Einbindung digitaler Interventionen
in die Gesundheitsversorgung bildet die
Adhidrenz digitaler Interventionen. In
diesem Zusammenhang beleuchten Ker-
nebeck et al. das Konzept der Adhirenz
bei digitalen Interventionen und dies-
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beztiglicher Methoden und Messgrofien
und schlieflen 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 zukiinftig den
Umgang mit unserer Gesundheit und
unsere Gesundheitsversorgung pragen
werden.

Entsprechend wagen Brinneke et al.
einen Blick in die Zukunft und auf mog-
liche, sich bereits heute andeutende Ver-
sorgungsszenarienim Jahr 2030 mitihren
Auswirkungen z. B. auf digital integrierte
Behandlungspfade weit iiber eine punk-
tuelle Behandlung im Krankheitsfall hi-
naus.

Auchdas BfArM unterstiitztseit vielen
Jahren proaktiv die zukunftsorientierte
Versorgung von Patentinnen und Patien-
ten mit innovativen Arzneimitteln und
Medizinprodukten und gibt in seinem
abschlieenden Beitrag (Broich et al.)
einen Uberblick zu seinen Initiativen
fir 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 Beitréige
einen breiten Uberblick iiber ganz un-
terschiedliche Aspekte deshochaktuellen
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 Vorschldgen zur inhaltlichen
wie politischen Diskussion im Rahmen
der kontinuierlichen Weiterentwicklung
des Verfahrens an. Thnen wiinschen wir
daher eine interessante und anregende
Lektiire.

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