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Einleitung

,Wir beschliel3en heute hier eine Weltneu-
heit” - mit diesen Worten hat Bundes-
gesundheitsminister Jens Spahn u.a.
,Digitale Gesundheitsanwendungen”, kurz
,DiGA", am 7. November 2019 in seiner
Rede zur Verabschiedung des Digitale-
Versorgung-Gesetzes (DVG) angeprie-
sen. Durch DiGA sollten die bestehenden
Zugangsprozesse in die gesetzliche Kran-
kenversicherung (GKV) auf die Charakte-
ristika der Anwendungen und Hersteller
angepasst werden. Das damals genannte
Ubergeordnete Ziel bestand darin, ,eine
qualitativ hochwertige und zugleich wirt-
schaftliche medizinische und pflegeri-
sche Versorgung jetzt und in Zukunft zu
gewahrleisten”!. So innovativ und weltweit
einzigartig die Idee und das Verfahren sind,
digitale Gesundheitsanwendungen in den
ersten Gesundheitsmarkt einzufiihren, so

war schon damals klar, dass der Prozess
noch nicht perfekt und daher kontinuierlich
,agil fortzusetzen” ist.?

Die Entwicklung im vergangenen Jahr nach
den ersten Verordnungen im Oktober 2020
war von zahlreichen ¢ffentlich ausgetrage-
nen Diskussionen gepragt. Wir wollen heute
nach einem Jahr DiGA in der Versorgung
mit dieser Untersuchung eine Bestands-
aufnahme durchfuhren. Neben einem Blick
auf Zahlen, Daten und Fakten (basierend
auf offentlich zuganglichen Daten, insb.

des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte - BfArM) haben wir durch
Interviews mit Patienten, Arzten, Herstellern
und Krankenkassen die unterschiedlichen
Perspektiven zusammengebracht, um kon-
krete Ansatzpunkte fur gesetzliche Kranken-
kassen aufzuzeigen.

' Gesetzentwurf der Bundesregierung fur das ,Digitale-Versorgung-Gesetz - DVG (23.09.2019);
URL: https://dserver.bundestag.de/btd/19/134/1913438.pdf, abgerufen am 28.07.2021.
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/ahlen, Daten und Fakten

Das DVG hat mit der Definition von DIiGA
(nach 8 33a SGB V) und des Zulassungspro-
zesses (nach § 139e SGB V) einen (weiteren)
Weg fur digitale Gesundheitsangebote

vom zweiten in den ersten Gesundheits-
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markt geschaffen. Mit diesem Prozess hat
Deutschland international groRe Auf-
merksamkeit erhalten und eine globale
Vorreiter-Rolle eingenommen.

Antrage und zugelassene
Angebote

Insgesamt wurden seit Start des Verfahrens
97 Antrage gestellt, davon 72 zur vorlaufi-
gen und 25 zur dauerhaften Aufnahme.?
Davon wurden 46 bereits wieder zurtickge-
zogen, vier negativ beschieden und 25 fin-
den sich in Bearbeitung durch das BfArM.
Zum aktuellen Zeitpunkt Anfang Oktober
befinden sich somit 22 DiGA im Verzeichnis
des BfArM, davon sind 17 ,vorlaufig zuge-
lassen”.

Anbieter

Derzeit lassen sich alle Angebote noch
Uberwiegend Start-ups zuordnen, der erste
offentlich bekannt gegebene Antrag eines
GrofRkonzerns wurde durch das franzosi-
sche Pharmaunternehmen Sanofi gestellt.*
Bis auf das Unternehmen Oviva AG
(Schweiz) haben die derzeit im Verzeichnis
befindlichen Anbieter ihren Unternehmens-
hauptsitz in Deutschland.

Einschitzung

Es war zu erwarten, dass sich eine hohe
Anzahl an Antragen auf die ,vorlaufige
Aufnahme” fokussieren wirde. Mittlerweile
ist eine steigende Tendenz zu becbachten.
Auffallig ist der hohe Anteil an zurtickgezo-
genen Antragen, was sich auf die Qualitats-
anforderungen des BfArM zurtckfuhren
lasst.

Einschitzung

Es war zu erwarten, dass initial primar Start-
ups Antrage stellen und Pharmahersteller
eher abwartend agieren wirden. Wie u.a.
die genannten Beispiele zeigen, ist das
Interesse zur Aufnahme jedoch auch unter
(auslandischen) Pharmaunternehmen gege-
ben. Eine starkere Prasenz von etablierten
Herstellern im Gesundheitsmarkt wird die
Wettbewerbspositionen aufgrund von Res-
sourcenverfugbarkeiten verschieben.

> BfArM (2021): DiGA-Verzeichnis; URL: https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis, abgerufen am 10.10.2021.

4Handelsblatt (2021): Digital Health - Pharma-Riesen entdecken Apps auf Rezept; URL: https://www.

handelsblatt.com/inside/digital_health/sanofi-novartis-und-co-pharma-riesen-entdecken-apps-auf-re-
zept-/27363838.html?ticket=ST-12431592-mPrS3Rgg64Ble04y1erK-ap5, abgerufen am 26.06.2021.
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Studiendesign

Alle funf dauerhaft ins Verzeichnis aufge-
nommenen DiGA kdnnen die Verwendung
einer randomisierten kontrollierten Studie
(RCT - ,randomized controlled trial”) nach-
weisen. Bei den vorlaufig aufgenommenen
deutet es darauf hin, dass ebenfalls rando-
misierte Studien zum Nachweis herangezo-
gen werden sollen.

Effekte

Mit 16 DiGA verfolgt eine Mehrheit aus-
schlielich einen medizinischen Nutzen.
Eine DiGA fokussiert sich auf den Bereich
patientenrelevanter Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen. Funf DiGA kombinie-
ren beide Effekte.

Anzahl
DiGA-Verordnungen

Der genaue Stand der DiGA-Verordnungen
schwankt je nach Erhebung. Aus einer
Umfrage des Handelsblatts unter den zwan-
zig grof3ten GKVs ergab sich, dass im vergan-
genen Jahr knapp 38.000 DiGA verordnet
wurden. Hochgerechnet auf alle GKVs sind
das ca. 45.000 DiGA-Verordnungen.®

Preise

Aktuell haben die DiGA einen Durch-
schnittspreis von etwa 400€/Quartal. Fur
dauerhaft aufgenommene Anwendungen
betragt der Preis fast 500€/Quartal (491€),
fur vorlaufig aufgenommene Anwendungen
knapp 400€/Quartal (380%€).

Vertragsarztliche
Einbindung

FUr neun DiGA ist eine vertragsarztliche Ein-
bindung erforderlich, fur die verbliebenen
13 ist derzeit keine Einbindung vorgesehen.®

Ein Jahr DiGA | Chancen fur gesetzliche Krankenkassen

Einschatzung

RCT-Studien stellen den ,Gold-Standard” der
Evidenzgewinnung dar. Eine hohe Erwar-
tung an die Studienformate ist aufgrund der
GKV-Finanzierung nachzuvollziehen.

Einschatzung

Aufgrund der Neueinfuhrung der Struktur-
und Verfahrensverbesserungen war es zu
erwarten, dass DiGA vorerst den medizi-
nischen Nutzen in den Mittelpunkt stellen
wurden. Neu entwickelte DiGA werden sich
potenziell verstarkt auf diese neue Nutzen-
kategorie fokussieren.

Einschitzung

Es war von Anfang an zu erwarten, dass

es eine Zeit dauert, bis DiGA in der Versor-
gung ankommen wurden. Es lasst sich eine
deutlich steigende Tendenz bei der Anzahl
an Verordnungen erkennen.

Einschatzung

Die Preise haben fUr einige Losungen im
Vergleich zum ,Selbstzahlermarkt” substan-
ziell zugenommen, was sich nicht nur allein
durch die hohen Studienkosten erklaren
lasst. Es ist davon auszugehen, dass ein
,Puffer” fur die Preisverhandlungen mit
dem GKV-Spitzenverband eingebaut wurde.

Einschatzung

Hier besteht aus unserer Perspektive Nach-
holbedarf fur die Erreichung der angestreb-
ten Versorgungsverbesserung. Wahrend
einige DIGA durchaus auch ohne arztliche
Begleitung durchgefuhrt werden kénnen,
sind bei einer Einbindung von Arzten z.B.
der Nutzeneffekt hoher und die Abbrecher-
quote niedriger.

> Handelsblatt (2021): Digital Health - Apps auf Rezept kosten Kassen zweistelligen Millionenbetrag; URL: https://www.handelsblatt.com/inside/digital _
health/jahresbilanz-apps-auf-rezept-kosten-kassen-zweistelligen-millionenbetrag/27684116.html, abgerufen am 06.10.2021.
© Hinweis: Fur sieben DiGA werden Ansatzpunkte zur Einbindung erwahnt, fir sechs weitere ist grundsatzlich keine Einbindung von Leistungserbringern

vorgesehen.
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Stakeholder-
Perspektiven

Um eine umfassende Sicht auf die Chancen aus den Interviews haben wir durch Infor-
und Herausforderungen zu erlangen, haben  mationen aus Gesprachen mit Branchen-
wir im Sommer 2021 Interviews mit Vertre- experten, Vortragen und Diskussionen in
tern von vier relevanten Stakeholder- Konferenzen sowie Analysen von Sekundar-
gruppen gefihrt: Patienten, Arzten, Herstel-  quellen erganzt.

lern und Krankenkassen. Die Erkenntnisse

Abb. 1 - Stakeholder

S/

Patienten Arzte

Hersteller Gesetzliche
Krankenkassen
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Patienten

,Mein Arzt oder meine Kranken-
kasse haben mich dazu noch
nicht informiert - woher soll ich
denn an die Infos kommen?”

S/

Aus Patientensicht schaffen DIGA eine neue
Behandlungsmaoglichkeit, die orts- und zeit-
unabhangig vom Arztbesuch durchgefihrt
werden kann (,ich hatte gerne die Flexibili-
tat, meine Therapie durchzufihren, wann
immer es mir passt” - Patient). So kénnen
DiGA insbesondere fUr Patienten, die auf
einen Arztbesuch beim Spezialisten (z.B.
Psychotherapeut) warten, eine hilfreiche
,Uberbriickung” sowie Auffrischung/
Wiederholung von Therapieinhalten dar-
stellen. Auch unterstutzen DiGA Patienten
bei der Steigerung ihrer Gesundheits-
kompetenz. Insbesondere fur Patienten

mit einer langer Krankheitshistorie und
mangelnden Erfolgsaussichten konventio-
neller Therapien er6ffnen DiIGA zudem eine
weitere Behandlungsoption. Generell ist
die Offenheit fur DIGA in der Bevolkerung
hoch, wie auch reprasentative Befragungen
verdeutlichen.” Es gibt jedoch auch einige
Patienten, fur die eine Online-Behandlung
nicht hilfreich ist. Die Abbruchquoten sind,
insbesondere wenn die Nutzung nicht
durch einen Arzt oder Arztin begleitet wird,
signifikant.

Generell wird der Verordnungsprozess, der
sowohl durch Arzte als auch durch die Pati-
enten selbst initilert werden kann, positiv
eingeschatzt. Allerdings muss ein starkerer
Bekanntheitsgrad fur die Anwendungen
geschaffen werden. So fehlen vielen Pati-
enten noch einfache Informationen (,Mein
Arzt oder meine Krankenkasse haben mich
dazu noch nicht informiert - woher sollich
denn an die Infos kommen?” - Patient).

Besonders kritisch ist aus Patienten- und
Expertensicht, dass DiGA derzeit noch hau-
fig ,Insellésungen” und wenig in die eigent-
lich arztliche Behandlung integriert sind,
wie auch die 0.g. Zahlen zur vorgesehenen
Einbindung von Arzten in die Behandlung
zeigen. FUr eine hohere Nutzung auf Patien-
tenseite sind daher sowohl Informationen
als auch die Interaktion mit dem ,analogen”
Leistungserbringer zu starken.

Implikation fiir die GKV
Versorgungslicken fir einzelne Ver-
sichertengruppen kénnen potenziell

durch DiGA geschlossen werden. Es
fehlt jedoch haufig an gezielter Beglei-
tung durch Arzte sowie Informatio-
nen fur diese Zielgruppen.

7 Bitkom (2021); Digital Health 2021; URL: https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Corona-
beschleunigt-die-Digitalisierung-der-Medizin-mit-unterschiedlichem-Tempo, abgerufen am 10.10.2021.



Hersteller

Grundsatzlich sind die meisten Hersteller
sehr zufrieden mit der geschaffenen Mog-
lichkeit, digitale Gesundheitsanwendungen
im ersten Gesundheitsmarkt erstattet zu
bekommen (,80% der DiGA gabe es nicht,
wenn es den Fast-Track nicht gabe!” -
Experteninterview). Dies ist eine positive
Tendenz und eine Weiterentwicklung zu
vorherigen Gesprachen, die wir im Rahmen
der GKV-Spitzenverband-Deloitte-Studie
zur Digitalisierung des Gesundheitsmarktes
2018/2019 gefuhrt hatten.® Nichtsdesto-
trotz bestehen fur einige Hersteller und

vor allem Start-ups Schwierigkeiten im
Zulassungsprozess: So werden insbeson-
dere die ,hohen burokratische Hirden

und die hohe Beweisanforderungslast an
RCT-Studien” hervorgehoben, wie uns ein
Hersteller mitteilte. So dauere der Prozess
von der Antragsstellung bis zur Zulassung
bei einigen Herstellern fast ein Jahr, da hdu-
fig umfangreiche Ruckfragen (mit kurzen
Fristen) aufseiten des BfArM auftauchen.
Des Weiteren ziehen durch die Anforderun-
gen des BfArM auch einige Hersteller ihre
Antrage zuriick — wie oben dargestellt, sind
es knapp 45 Prozent. Aus Herstellersicht
liegt dies vor allem an den ,hohen Anforde-
rungen” des BfArM. Auch sind aufgrund der
Anforderungen, wie z.B. den Studien, die
Kosten gestiegen, was aus Sicht der Herstel-
ler die z.T. hohen Preissteigerungen gegen-
Uber dem ,Selbstzahlermarkt” rechtfertigt.
Auch reiche der Zeitraum der einjahrigen
freien Preissetzung haufig nicht zur ,Amor-
tisation” der steigenden Kosten aus.

lll

Ahnliche Herausforderungen bestehen aus
Herstellersicht auch im Verordnungs-
prozess. So seien ,der Weg zum Arzt” und
entsprechende Aufklarung bzw. Vermark-
tung mit geringen finanziellen Mitteln und
ohne entsprechenden Auendienst insbe-
sondere fUr die Start-up-Hersteller schwie-
rig. Zwar seien ,kreative” Vertriebsldsungen
in der Zusammenarbeit mit etablierten
Herstellern von manchen gefunden
worden, diese seien jedoch aufgrund

der schlechteren Verhandlungsposition
gegenuber dem ,grof3en Pharmaunterneh-
men” haufig zu ungunstigen Konditionen
geschlossen. In diesem Zusammenhang
wurde von einigen Herstellern die Rele-
vanz der Arzte im Verordnungsprozess

als Kern-Stakeholder nicht ausreichend
berucksichtigt, sodass die Losungen hadufig
nur einen geringen bzw. keinen Mehrwert
fUr den Arzt bieten. Generelle Bedenken
wurden aufseiten der Hersteller auch bzgl.
der Preisverhandlung und der Schiedsstelle
gedulert. So werden der Verhandlungszeit-
raum als zu kurz und die Verhandlungssitu-
ation wegen fehlender Ressourcen/
Expertise gegenuber den ,Profi-Verhand-
lern” aufseiten des GKV-Spitzenverbands
als sehr schwierig eingeschatzt. Zwar sind
Fortschritte hinsichtlich der Kenntnisse des
Gesundheitsmarkts zu erkennen, fur eine
Etablierung im Markt fehlt es jedoch noch
an Expertise und Ressourcen. Durch den
Eintritt neuer, groRerer Hersteller (wie z.B.
Sanofi) wird sich dies jedoch voraussichtlich
bald andern.

Ein Jahr DiGA | Chancen fur gesetzliche Krankenkassen

,80 Prozent der DiGA gabe es
nicht, wenn es den Fast-Track
nicht gabe

Implikation fiir die GKV

Die derzeit noch geringe Einbettung
in den Behandlungspfad verdeutlicht
das Potenzial bzw. die Notwendig-
keit fur Krankenkassen, die Rolle als

JVersorgungsgestalter” zusatzlich zu
den DiGA zu Gbernehmen - ansons-
ten lauft die GKV Gefahr, durch die
Mengenausweitung reiner ,Bezahler”
zu werden.

8 Deloitte (im Auftrag des GKV-Spitzenverband) (2019); , Digitalisierung des Gesundheitsmarktes”; URL: https://www?2.deloitte.com/
de/de/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/digitalisierung-des-gesundheitsmarktes.html, abgerufen am 10.10.2021. I


URL: https://www2.deloitte.com/de/de/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/digitalisierung-des-gesundheitsmarktes.html
URL: https://www2.deloitte.com/de/de/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/digitalisierung-des-gesundheitsmarktes.html
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Arzte

,Entweder findest du das gut als
Arzt und hast dich damit einmal
auseinandergesetzt und empfiehlst
es deinen Patienten. Oder du igno-
rierst es einfach erstmal.”

Aufseiten der Arzte variiert die Akzeptanz
im Zusammenhang mit ihrem Alter stark.
Wahrend knapp 50 Prozent der Arzte unter
44 Jahren DiGA gegenUber offen sind, sind
es nur knapp 10 Prozent der Uber 44-
Jahrigen.® Dartber hinaus gibt es gene-
relle Unterschiede unter den Arzten im
Verordnungsverhalten (,Entweder findest
du das gut als Arzt und hast dich damit
einmal auseinandergesetzt und empfiehlst
es deinen Patienten. Oder du ignorierst es
einfach erstmal.” - Experte aus Interessen-
verband).

GroRe Einigkeit bei Arzten besteht bzgl. des
Potenzials, bestimmte Patientengruppen
vorwiegend mit digitalen Anwendungen zu
versorgen (,DiGA konnen theoretisch dafur
sorgen, dass der Patient weniger zum Arzt
geht” - Experte aus Interessenverband).

Es gibt jedoch zahlreiche Kritikpunkte, die
sich insbesondere auf den derzeitigen Ent-
wicklungs- und Zulassungsprozess bezie-
hen. Hier werden sowohl die mangelnde
Einbindung von Arzten in den Entwicklungs-
prozess durch Hersteller kritisiert als auch
die aus Arztesicht geringen Evidenz-
anforderungen im ,Fast-Track"-Verfahren.
Gepaart mit einer begrenzten proaktiven
Kommunikation in Richtung der Arzteschaft
und daraus resultierend Unwissenheit sorgt
dies momentan fur eine gewisse Unsicher-
heit und teilweise auch fur eine Ablehnungs-
haltung (,Diese Apps wurden haufig ohne
medizinische Begleitung entwickelt und nun
im 'Fast-Track' auf den Markt gebracht -
Vertrauensbildung ist anders.”).

Im Verordnungs- und Behandlungsprozess
nimmt die aktuelle Kritik unter Arzten nicht
ab, sondern eher zu. Sowohl Arzte als auch
Experten kritisieren, dass eine Einbindung
durch den Arzt im Behandlungsprozess in
vielen Fallen nicht vorgesehen ist und die
Arzte momentan die Rolle des ,Verordners”
einnehmen. So ist derzeit bei weniger als
50 Prozent der DiGA eine Einbindung des
Arztes nach der Verordnung erforderlich
(siehe ,Zahlen, Daten und Fakten”). Im Rah-
men des Behandlungsprozesses bestehen
auch Beflrchtungen aufseiten der Arzte,
dass ihnen z.B. das Wissen bei technischen
Fragestellungen von Patienten fehlen
konnte oder sie eine Art ,technischer
Support” bei entsprechenden Pro-

blemen oder der Auswertung von DiGA-
Analysen werden mussten.

Da die monetdre Incentivierung fur die Ver-
ordnung und die Behandlungsbegleitung
(z.B. Erfolgskontrolle) derzeit von vielen

als zu niedrig eingeschatzt wird (,2 Euro
fur die Verschreibung oder 7 Euro fur die
Behandlungsbegleitung sind bei Weitem
kein Anreiz, eine DiGA zu verordnen” -
Arzt), besteht die ,reelle Gefahr, dass

DiGA sich zu einer Parallelwelt aul3erhalb
der Arztpraxen entwickeln” (Experte aus
Interessenverband). Diese Befurchtung
von Arzten (und auch anderen Stakehol-
dergruppen, wie insbesondere Kassen-
vertretern), wird durch die Moglichkeit der
Selbstverordnung (Uber die Krankenkas-
sen) und die entsprechende Nutzung durch
Patienten nochmals verstarkt.

Ein weiteres Thema, das von vielen
Gesprachspartnern erwahnt wurde, ist das
Timing: So sind durch die zahlreichen Fristen
bei der Anbindung an die Telematikinfra-
struktur und die Bereitstellung von Diensten
fur die elektronische Patientenakte (ePA) die
Prioritaten im Bereich der Digitalisierung
momentan dorthin gerichtet.

Implikation fiir die GKV

Fir eine steigende Nutzung von DiGA
Uber den gesamten Patientenpfad
hinweg stellt die derzeitige Uberwie-
gend ablehnende Haltung durch die

Mehrheit der Arzte eine Herausfor-
derung dar. DarUber hinaus ist fur

ein wirkliches ,,Heben" der Versor-
gungspotenziale eine gesamtheitliche
Einbindung von DiGA in das Therapie-
konzept der Patienten nétig.

9 Bitkom & Hartmannbund (2021); Medizin 4.0, Wie digital sind Deutschlands Arzte?; URL: https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Corona-be-
schleunigt-die-Digitalisierung-der-Medizin-mit-unterschiedlichem-Tempo, abgerufen am 10.10.2021.
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Gesetzliche
Krankenkassen
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Wahrend die Verordnungszahlen anfangs
noch sehr gering waren, haben unsere
Gesprachspartner bei gesetzlichen Kran-
kenkassen Uber das erste Jahr eine starke,
teilweise sogar ,exponentielle” Zunahme
wahrgenommen, sodass sich die Relevanz
fur sie erheblich erhéht hat. Wir haben
sehr gemischte Einschatzungen zu DiGA
erhalten.

Auf der einen Seite wurde betont, dass
durchaus Potenzial fur die Erhéhung der
Versorgungsqualitat sowie die Senkung
der Versorgungskosten gesehen wird. Dies
erscheint fur die meisten jedoch vor allem
.perspektivisch” relevant zu sein, denn die
derzeitigen Losungen sorgten vor allem

flir eine zeitliche ,Uberbriickung” bis zur
(analogen) Arztbehandlung und weniger fur
dauerhaft positive Versorgungseffekte.

Des Weiteren haben wir generell die posi-
tive RUckmeldung erhalten, dass digitale
Lésungen nun tatsachlich in einer breiten
Flache in der Regelversorgung der GKV ver-
fUgbar sind. Dies ermogliche Herstellern, zu
zeigen, welches Potenzial digitale Gesund-
heitsanwendungen tatsdchlich haben. Die
meisten DiGA kamen in der Vergangenheit
namlich primar fur vom Umfang deutlich
kleinere Selektivvertrage nach § 140a SGB V
infrage. Somit fehlten haufig die Skalierung
und die entsprechende Evidenz. Mit dem
Fokus auf Regelversorgung gegenUber
selektivvertraglichen Lésungen reduziert
sich fir Krankenkassen zudem der oftmals
erhebliche Aufwand bei Selektivvertragen
in der Gestaltung, Vermarktung sowie dem
Genehmigungsprozess mit der Aufsicht.

,Die Regelversorgung kann nicht
als Finanzierungsphase fur Start-

ups genutzt werden

Auf der anderen Seite haben wir z.T. erheb-
liche Kritikpunkte vernommen. Sie richten
sich generell an DIGA, den Zulassungspro-
zess, die Preisfindung, den Verordnungs-
prozess sowie die generellen Implikationen
fur das GKV-System.

Insbesondere aufgrund der vielfach noch
nicht bewiesenen positiven Versorgungs-
effekte haben einige Kassenvertreter kein
groBes Vertrauen in DiGA. Das grundsatz-
liche Problem scheint v.a. darin begriindet,
dass digitale Anwendungen zwar schon seit
mehreren Jahren im ersten Gesundheits-
markt verflgbar sind, aber in der Vergan-
genheit haufig primar als ,Marketing-
Instrument” im Rahmen von Selektivver-
tragen mit sekundarem Fokus auf Ver-
sorgungseffekte genutzt wurden. Darauf
basiert bei vielen Kassenvertretern sogar
ein ,grundsatzliches Misstrauen” hinsicht-
lich der Schaffung positiver Versorgungs-
effekte durch DIGA.

Ein haufig gedulRertes Bedenken ist, dass
DiGA derzeit (noch) nicht ausreichend in
bestehende Behandlungspfade integriert
worden sind. Dies verstarkt aufseiten der
Kassenvertreter das derzeit bestehende
Misstrauen (,Bei reinen DiGA ist es ja
stumpf eine Verordnung und dann gucken
wir mal. Das ist halt fUr uns das Problem.” -
Krankenkassenvertreter). So besteht laut
Kassenvertretern die Gefahr, dass DiGA sich
in dieser Hinsicht nicht anpassen, sondern
,S0 ein bisschen ihr Dasein als Satelliten
fristen [...], die nicht voll integrativ in einen
Behandlungsprozess eingebettet sind”
(Kassenvertreter).

Das Misstrauen in DiGA wird dadurch
verstarkt, dass unsere Gesprachspartner
als tragende evaluierende Institution eher
Organe der Gemeinsamen Selbstverwal-
tung, wie den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA), gesehen hatten, da dieser
Uber die letzten Jahrzehnte grof3e Exper-
tise in der Nutzenbewertung aufgebaut
hat. Insbesondere die im Rahmen des
,Fast-Track"-Verfahrens zugelassenen DiGA
werden daher als nicht ausreichend erprobt
und sicher eingeschatzt.

Im direkten Gegensatz zur Position

der Hersteller wird daruber hinaus das
,Fast-Track"-Verfahren in Kombination mit
der freien Preiswahl im ersten Jahr umfang-
reich kritisiert. Hier wurde haufiger der
Vergleich zu anderen Mechanismen der
Erprobung in der GKV, wie z.B. Projekte des
Innovationsfonds, Selektivvertrage oder
Modellvorhaben, angebracht und unsere
Gesprachspartner kritisierten, dass es sich
hierbei um einen Prazedenzfall handelt,
der die Erprobung in die Regelversorgung
holt (,Die Regelversorgung kann nicht als
Finanzierungsphase fUr Start-ups genutzt
werden!" - Experteninterview). In diesem
Zusammenhang wurden auch die teils
erheblichen Steigerungen der Preise gegen-
Uber dem ,Selbstzahlermarkt” erwahnt,
wobei einige Gesprachspartner z.T. Ver-
standnis flr die gestiegenen Kosten (insb.
fur aufwendige Studienformate) zeigen.

In diesem Zusammenhang wird auch
angemahnt, dass es sich um ein reines
,+Add-on” zur Versorgung handelt, wobei im
ersten Schritt keine Leistung wegfallt und



somit keine direkten Kostenvorteile fir das
GKV-System erzielt werden. In Kombination
mit der extrabudgetaren Vergltung fir
den Arzt und keiner Zuzahlungsverpflich-
tung fur GKV-Versicherte sowie fehlender
Mengenbegrenzungen entsteht fur viele
Kassen ein nicht planbares finanzielles
Risiko, das sie allein tragen (,, [..] aulBer

der GKV hat kein anderer Beteiligter im
Gesamtprozess irgendeinen Antrieb, die
Kosten zu begrenzen” - Krankenkassen-
vertreter). Dartber hinaus mahnen einige
Gesprachspartner an, dass gleichzeitig
keine Prufung stattfindet, ob eine DiGA
tatsachlich genutzt wird. Dies verleite zum
vielfaltigen Ausprobieren von Losungen auf
Kosten der Krankenkassen (,wir zahlen den
zehnfachen Satz und nach zwei Wochen
stellt der Patient fest: Ach, das passt nicht
so richtig, ich wirde gerne mal die andere
ausprobieren. Jetzt verordnet der Arzt eine
andere DiGA, die auf das gleiche Krank-
heitsspektrum passt. Und dann mussen wir
auch die andere bezahlen. [..] Und aulRer
fur uns als Krankenkasse hat das keine
Konsequenzen fur irgendjemanden. Und
das finden wir personlich zum Beispiel nicht
richtig. Aus unserer Sicht ist daran ganz viel
falsch” - Krankenkassenvertreter). Darlber
hinaus haben andere Gesprachspartner
angemahnt, dass diese Regelung potenziell
zu Missbrauch fuhre. So musse laut einigen
Gesprachspartnern moglichst schnell eine
,Pay-for-Performance/Use"-Regelung einge-
fUhrt werden.

Einige Krankenkassenvertreter und
Experten haben zudem kritisiert, dass
durch die EinfUhrung von DiGA in die

Regelversorgung eine relevante Differen-
zierungsmoglichkeit gegentber anderen
GKVs weggefallen sei. So sei bei vielen das
,Identifikationsmerkmal” zur Positionierung
am Markt, das vorher Uber einen exklusiven
Selektivvertrag ausschlieB3lich fur eigene
Versicherte zur Verflgung stand, nun
weggefallen.
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Ansatzpunkte fur

die GKV

Die ,Zahlen, Daten und Fakten” sowie die
unterschiedlichen Stakeholder-Perspektiven
zeigen die aktuellen Schwierigkeiten im
DiGA-Prozess generell und fur Kranken-
kassen im Speziellen auf. Dartber hinaus
bieten insbesondere die Stakeholder-
Perspektiven einige Ansatzpunkte fur
Krankenkassen zum weiteren Umgang mit
DiGA, die wir im Folgenden naher beleuch-
ten mochten.

Prinzipiell stehen die Krankenkassen nach
einem Jahr DiGA in der Versorgung vor der
Wahl, wie sie strategisch mit diesen umge-
hen wollen. Dabei bieten sich aus unserer
Perspektive zwei Stolrichtungen: abwarten
oder gestalten. Wahrend einige Kranken-
kassen derzeit abwarten, wie sich Kran-
kenkassen und ihre Akzeptanz entwickeln
bzw. wie der Gesetzgeber den Prozess ggf.
anpasst, steigen die DiGA-Nutzerzahlen
derzeit weiter an. Eine reaktive Herange-
hensweise konnte dazu fUhren, dass die
Ausgaben fur DIGA unkontrolliert steigen,
was auch insbesondere vor dem Hinter-
grund der aktuellen Finanzlage unge-
wunschte Folgen hatte. Was jedoch viel
mehr fUr eine gestaltende Positionierung
spricht, ist, dass womoglich konkrete stra-
tegische Wettbewerbsvorteile geschaffen
werden kdnnen. So besteht die Méglichkeit,
bei einer entsprechenden Identifikation von
(prospektiv) passenden DiGA fur die eigene
Versichertenstruktur bzw. priorisierte Versi-
cherten-,Personas” DiGA zielgerichtet in die
eigene Versorgung zu integrieren. Ansatz-
punkte sollten dabei eine ganzheitliche
Perspektive von Behandlungspfaden sein
und die entsprechende Nutzung von DiGA
fur Lucken entlang der Pfade. So kdnnten
bei potenziell gleichzeitig verbesserten Kos-
ten bzw. Konditionen die Versorgungsqua-

litat und Versichertenzufriedenheit erhéht
werden. DarUber hinaus sorgt ein solcher
Ansatz fUr eine Differenzierung gegentber
dem Wettbewerb im Bereich digitaler
Behandlungsmoglichkeiten, der sich durch
die Einfuhrung von DiGA reduziert hat.

Um die sich fiir GKVs ergebenden
Chancen zu ergreifen, bestehen aus
unserer Perspektive folgende Ansatz-
punkte

1. Aktive Steuerung durch ergénzende
Selektivvertrage: DiGA-Angebote
brauchen im Gleichklang mit anderen
E-Health-Angeboten eine zusatzliche
aktive Steuerung durch Krankenkassen,
z.B. durch Selektivvertrage. Dies liegt vor
allem an den beschriebenen ,Schwach-
stellen und Friktionen” bei Verordnung
und Anwendung von DiGA, insbeson-
dere der fehlenden bzw. schwachen
JIncentivierung"” der Leistungserbringer
sowie der oftmals fehlenden Einbindung
in (analoge) Behandlungspfade. Durch
eine integrative Einbettung von DIGA in
Versorgungskonzepte kénnen jedoch
,echte” Versorgungsllcken zielgerichtet
geschlossen werden.

2. Individuelle Ansprache von geeig-
neten Versicherten: Aufgrund von
gesetzlichen Neuerungen (insb. § 68b
SGB V) entstehen Potenziale zur indivi-
dualisierten Versichertenansprache und
sollten soweit moglich auch fur DIGA-
und E-Health-Angebote genutzt werden.
Dies konnte neben der zielgerichteten
Schlielung von Versorgungslicken auch
die Positionierung im Bereich der Versor-
gungsleistungen gegentber Versicherten
starken.

3. Proaktive Weiterentwicklung des
Verfahrens: Die Weiterentwicklung (1)
des DiGA-Verfahrens, insb. des Umfangs
(z.B. Pravention oder Ausweitung auf
hohere Medizinprodukteklassen) durch
(6ffentliche) Positionierungen, und (2) von
digitalen Innovationen (z.B. fachlich-
inhaltliche Kooperationen nach & 68a
SGB V) sollten insbesondere vor dem
Hintergrund des anstehenden Wandels
im deutschen Gesundheitswesen hin zu
mehr Pravention (Deloitte Studienreihe
,Future of Health 2040 proaktiv voran-
getrieben werden.

Bei einer entsprechenden Positionierung
konnen gesetzliche Krankenkassen in
einem schwierigen Marktumfeld sowohl
die Differenzierung und Positionierung im
Bereich E-Health vorantreiben als auch
potenziell direkten Einfluss auf die Stei-
gerung der Versorgungsqualitat und die
Senkung der -kosten nehmen.

0 Deloitte Studienreihe ,Future of Health 2040"; URL: https://www?2.deloitte.com/de/de/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/
16 future-of-health.html, abgerufen am 10.10.2021.
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