Digitale Gesundheits-Apps aus Sicht der
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Vergutungsgegensatz
Beispiel DiGA versus ambulante arztliche Versorgung

Vergutung fur eine DiGA
bei Herzinsuffizienz

605 € fur 90
Tage

126 € fur 90 Tage

Vergitung fir arztliches
Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz

Quelle Bericht des GKV-SV 2024 fiir 9/20 - 9/23
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DiGA - Der Ursprung

Einfithrung der ,App auf Rezept” mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
Ende 2019 - DiGA in die Regelversorgung der GKV

Wesentliche Grundlagen

» Leistungsanspruch & Definition ( 2 § 33a SGB V)

» Verglitung & Preisverhandlungen (A § 134 SGB V)

* DiGA-Verzeichnis, Rolle BfArM, DiGA-Rechtsverordnung ( § 139e SGB V)
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Was sind DiGA? (1)
* Medizinprodukt der Risikoklasse I oder Ila,
seit 2024 [DigiG] auch IIb

* Hauptfunktion basiert auf digitaler Technologie

* Medizinischer Zweck ist wesentlich
(,dazu bestimmt, die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen zu unterstiitzen®)
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Was sind DiGA? (2)

* Anwendung dient nicht der Primarpravention

 DiGA konnen von Arzten oder Psychotherapeuten verordnet werden oder auch bei
Vorlage einer Indikation direkt von der Krankenkasse genehmigt werden

« Liander wie Frankreich und Osterreich orientierten sich bereits an der deutschen
Rahmensetzung

* Die Voraussetzung fiir die Erstattungsfahigkeit der DiGA stellt die Aufnahme der
Anwendung in das beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) gefiihrte Verzeichnis dar (DiGA-Verzeichnis)

—> BfArM entscheidet ohne Einbindung der Selbstverwaltung
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Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen (33a SGB V)
in das Verzeichnis bei BfArM (§ 139 SGB V)

ﬂllgemeine Anforderungen > Im DiGA-Kontext werden
Entscheidungen tiber den
Funktionstauglichkeit GKV-Leistungskatalog
Qualitat von BfArM und in Teilen auch
Datenschutz S Vﬁgf?hgfgzsirel? . von DiGA-H.erstellern
Datensicherheit LESE I RIS getroffen, die sonst dem
G-BA und/ oder dem

Bewertungsausschuss Arzte
obliegen!

Interoperabilitat,

Medizinischer Nutzen
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Wie berat das BfArM die Hersteller von DiGA?

. _ _ B Aktiv gelistet B [n Bearbeitung W Zurickgezogen
Antrage von DiGA-Herstellern beim = Negativ beschieden mgestrichen

BfArM Status
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Aufnahme zur
Erprobung

Dauerhafte
Aufnahme

. Quelle Bericht des GKV-SV 2024 fiir 9/20 - 9/23
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Wirtschaftliche Entwicklung bei DiGA

* Bisher 69 Apps im DiGA-Verzeichnis (diga.bfarm.de)
—davon 10 zurtickgezogen
— 18 vorlaufig aufgenommen
— 41 dauerhaft aufgenommen

* insgesamtrund 861.000 DiGA von gesetzlich Versicherten genutzt

 Ausgaben:

— Preisspektrum variiert zwischen 119 Euro und 2.077 Euro (Einmalzahlung)

— von September 2020 bis Ende 2024 234 Millionen Euro
besonders starken Anstieg (2024) auf 110 Millionen Euro.

— durchschnittlichen Preise pro DiGA sind von 411 Euro (2020) auf 541 Euro (2024) gestiegen.
— verhandelte Preise nach dauerhafter Aufnahme liegen mit durchschnittlich 226 Euro deutlich
unter den Herstellerpreisen.

< *Quelle Bericht des GKV-SV 2024 fiir 9/20 - 9/23
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Verordnung einer DiGA

Klassischer Verordnungsweg
Verordnung einer DiGA durch den Arzt tiber
@) O KK ein Papierrezept (Muster 16)

T Weiterleitung
) —«ail ©

Arzt Versicherter | E | Krankenkasse

Indikations- Antrag
nachweis
\ (= E/e/
- Validierun
EI%%- .

Code

Freischaltcode Metadaten Rechnungsstellung,

Vergutung

nach Prifung

E2E D
%fg e

=
Download
Freischaltung
Nutzung

DiGA-Hersteller
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Geplanter elektronischer Verordnungsprozess von DiGA

Download,
Freischaltung,
Nutzung

Zuweisung der

e-Verordnung /
e-Verordnung via App
Versicherter DiGA-Hersteller

Arzt

Abruf
Freischaltcode
vom Versicherten

Bereitstellung
Freischaltcode KK

Rechnungsstellung,
Vergutung

\

Krankenkasse

E-Rezept-Dienst Abruf
e-Verordnung
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In welche Indikationsgebieten werden DiGA hauptsachlich eingesetzt?

DIGA nach
Indikationsbereich

iIm Verzeichnis

Krankheiten des Muskel-Skelett-
Systems, 7

Stoffwechselkrankheiten, 7

Onkologische Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, 3 Erkrankungen, 3
Krankh
eiten .
des * Quelle Bericht des
Verdau GKV-SV fiir 2024
ungssy

Krankheiten des | stems,

Krankheiten des
Krankheiten des
Ohres, 2 1

Nervensystems,
4 Urogenitalsystems, 3
Folie 13
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Soziodemografische Merkmale der Inanspruchnahme

Abbildung 15 Inanspruchnahme nach Alter und Geschlecht in 2024

Manner Frauen

- Mit 73 Prozent nehmen Frauen
DiGA haufiger als Manner in
Anspruch

90und dlter | 1 GKv-Versicherte
85bisu.90 | mDiGA

80 bis u. 85

75 bis u. 80

70 bisu. 75

65 bis u. 70

- Durchschnittsalter aller Nutzenden
liegt bei 47 Jahren (Frauen: 47 Jahre,
Manner: 49 Jahre).

60 bis u. 65
55 bis u. 60
50 bis u. 55
45 bis u. 50

Altersgruppe

40 bis u. 45
35 bis u. 40
30 bis u. 35

- hochste Inanspruchnahme ist
Altersgruppe der 55- bis 60-Jahrigen

25 bis u. 30
20 bis u. 25
15 bis u. 20
10 bis u. 15

5bisu. 10

Obisu.5

10% 8% 6% 4% 2% 0% 2% 4% 6% 8% 10%
Anteil an Population

Quelle: Daten des GKV-Spitzenverbandes gem. § 33a Abs. 6 SGB V; Datenjahr 2024; n = 422.771; amtliche KM 6-Statistik
Abbildung der Inanspruchnahme auf anonymisierter Fallebene.
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DiGA-Indikationen und Anzahl Verordnungen

Abbildung 14 Verteilung von DiGA und deren Verordnungen nach Indikation

Eingeldste Freischaltcodes

1

Anzahl DiGA Onkologische Erkrankungen

-
= Krankheiten des Urogenitalsystems
= Krankheiten des Nervensystems
= Krankheiten des Ohres

Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems

= Stoffwechselkrankheiten
= Psychische Erkrankungen

Weitere

Quelle: Daten des GKV-Spitzenverbandes gem. § 33a Abs. 6 SGB V; Gesamter Berichtszeitraum; n = 861.053
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Folgende Tendenzen erkennbar:

Schwerpunkt: psychische
Erkrankungen

DiGA werden eher fiir
Indikationen mit sehr hohen
Pravalenzen

(wie Depressionen,
Riickenschmerzen) entwickelt

Folie 15




Arztliche Verordnung vs Abgabe durch die Krankenkasse

Berichtszeitraum 2024:
* 87% durch Vertragsarztinnen oder Vertragsarzte bzw.
Vertragspsychotherapeutinnen oder Vertragspsychotherapeuten verordnet.

13% der eingelosten Freischaltcodes durch Krankenkassen genehmigt

Betrachtung einzelner DIiGA:
Verhaltnis von Verordnungen zu Genehmigungen Verhaltnis von Verordnungen zu Genehmigungen
H Verordnungen

H Verordnungen
Genehmigungen

Genehmigungen
- DiGA: Endo- Oviva Direkt
App Adipositas
Folie 16
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Bewertungskategorien des BAK-Positionspapiers
(Kernfragen)
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Qualitat der Einfluss auf das arztliche Integration in die
medizinischen App Handeln Versorgung
e Welche Qualitat sollte e Wie verandert sich e Zusammenspiel Arzt,
eine medizinische App arztliches Verhalten Patient und
aufweisen, um flr eine durch den Einsatz von medizinischer App?
Anwendung am medizinischen Apps?

Patienten in Betracht
zu kommen?

e Wie kann diese
Qualitat gewahrleistet
werden?
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Arztliches

Indikation Handeln

Miissen Arztinnen und Arzte alle Apps in ihrem Fachgebiet kennen?

Berufsordnung:
LJArzte sind verpflichtet, sich in dem Umfange beruflich fortzubilden, wie es zur Erhaltung und
Entwicklung der zu ihrer Berufsaustiibung erforderlichen Fachkenntnisse notwendig ist”

- Die Arztin/ der Arzt sollte sich grundsitzlich mit den relevanten Apps
in seinem Fachgebiet beschaftigen.
—> Voraussetzung: Die App ist ein Medizinprodukt!

Empfehlung an die (Landes-)Arztekammern und Bundesirztekammer:

Aufnahme von Wissen zum Umgang mit Apps in die Aus-, Weiter- und Fortbildung
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Integration

Verinderung der medizinischen Arbeitsweise in die
Versorgung

Problematik:

 DiGA werden bisher iiberwiegend unabhingig von der Arztin/vom Arzt
angewendet. Die Hauptleistung geht von der DiGA aus.

* DiGA mit einer tieferen Integration arztlicher Tatigkeiten sind nicht weit
verbreitet. Somit sind DiGA zurzeit eher Instrument fiir Patientinnen/Patienten
und die Gefahr ist grof3, dass Patienten hier allein gelassen werden.

Voraussetzung:

Starkere Integration von DIGA/Apps (die Medizinprodukte sind)
in die arztliche Therapie.

HONOg
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4,5 Jahre DiGA - wo gibt es Verbesserungspotential

Synergie mit GKV-SV
1. Besserer Nachweis der Evidenz notwendig

2. Starkere Einbindung der Selbstverwaltung
3. Vorsicht bei Hinzunahme der Risikoklasse I1b
4. Preisfestsetzung durch die Hersteller im ersten Jahr sollte tiberdacht werden

Forderungen der BAK

1. Keine Eigeninitiative der Krankenkassen
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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(C\ $ Korrespondenzanschrift:

J)/ ! \L
(4 % Bundesarztekammer
Z Dezernat 5

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Mail: dezernat5@baek.de
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