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Digitale Therapie mit DiGA

Krise oder digitaler Aufbruch?

Von Hans P. Zenner und Benedikt P. Zenner

DiGA sind vom BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte) zugelassene Digitale Ge-
sundheitsanwendungen. Sie kdnnen in Krankenhaus
und Praxis von Arztinnen und Arzten verschrieben
werden (,,App auf Rezept”) und dienen in Deutsch-
land fast ausnahmslos der Therapie einer Krankheit
oder einer klinischen Symptomatik. DiGA haben das
Potenzial, die medizinische Versorgung grundlegend
um die digitale Therapiedimension zu erweitern und
Krankenhdusern und Arzten fiir ihre Patienten digita-
le Miglichkeiten zur Gesundheitsverbesserung zu bie-
ten. Trotz dieser vielversprechenden Perspektive ste-
hen DiGA vor erheblichen Herausforderungen, die ih-
ren vollsténdigen Durchbruch bisher behindern. Die-
ser Artikel analysiert wesentliche aktuelle Pro- und
Kontra-Argumente zur Nutzung von DiGA und gibt
Empfehlungen, wie deren Erfolg gefordert werden
kann.

Keywords: Digitalisierung, Patientenversorgung,
Telemedizin

20

nach Priifung und Feststellung

der Kklinischen Wirksamkeit
durch das BfArM in dessen DiGA-Ver-
zeichnis aufgenommen wurden. Sie
basieren auf wissenschaftlicher Evi-
denz, die regelméflig durch randomi-
sierte kontrollierte klinische Studien
(RCTs) belegt wird. Diese Studien, die
vom BfArM griindlich gepriift werden,
garantieren, dass DiGA den hohen

D iGA sind Gesundheits-Apps, die
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Standards medizinischer Forschung
entsprechen. Die Anwendungen sind
interoperabel mit der elektronischen
Patientenakte (ePA). Dariiber kdnnen
DiGA Gesundheitsberichte erstellen.
Bei gesetzlich Versicherten werden sie
im Krankenhaus bei der Krankenhaus-
entlassung sowie ambulant von nie-
dergelassenen Vertragsérzten ver-
schrieben. Fiir Privatpatienten kénnen
Rezepte von jedem niedergelassenen
Arzt oder auch im Krankenhaus ausge-
stellt werden.

Ein weiteres herausragendes Merk-
mal von DiGA ist der hohe penetrati-
onstest-gepriifte BSI-Standard an Da-
tenschutz und Datensicherheit. Die
Anwendungen sind regelmiflig
cloudbasiert und speichern dann kei-
ne Daten auf den Endgeridten der
Nutzer. Die Cloud-Infrastruktur, die
zur Speicherung und Verarbeitung
der Daten verwendet wird, besitzt das
BSI C5-Zertifikat, was hochste Sicher-
heitsstandards garantiert. DiGA-Her-
steller sind zudem nach ISO 27001
zertifiziert, was einen systematischen
Ansatz zum korrekten Management
sensibler Informationen und zur Ge-
wihrleistung der Datensicherheit be-
deutet.

DiGA kénnen entweder vorldufig
oder endgiiltig in das DiGA-Verzeich-
nis des BfArM aufgenommen wer-

den, wobei beide Aufnahmeformen
strengen Priifungen und Kontrollen
unterliegen. Auch bei der vorldufigen
Aufnahme miissen DiGA heute regel-
maéfiig einen Nachweis der Wirksam-
keit durch BfArM-gepriifte, gruppen-
kontrollierte RCTs erbringen. In ei-
nem Teil der Fille vorldufiger Auf-
nahme konnte die Wirksamkeit bei
einer zweiten, in der Regel umfassen-
deren RCT, nicht bestétigt werden.
Dies trug bei wichtigen Stakeholdern
zur verallgemeinernden Annahme
bei, dass DiGA generell nicht evi-
denzbasiert seien. Diese Annahme ist
in ihrer Verallgemeinerung jedoch
falsch. DiGA, die endgiiltig in das
BfArM-Verzeichnis aufgenommen
wurden, sind immer evidenzbasiert
und haben ihre Wirksamkeit durch
grofie BfArM-gepriifte, gruppenkon-
trollierte RCTs nachgewiesen, was ei-
ne kontinuierlich hohe Qualitédt und
Zuverldssigkeit aller auf Dauer ange-
botenen Gesundheitsanwendungen
gewdhrleistet.

Ein weiterer Kritikpunkt betrifft die
Preisgestaltung. Insbesondere die teil-
weise hohen Preise im ersten Jahr nach
Aufnahme werden oft als iiberzogen
angesehen, v.a. dann, wenn die Wie-
derholung der klinischen Priifung
scheitert. Auch dies fithrt zu Vorbehal-
ten bei der Akzeptanz und Nutzung
vorldufig gelisteter DiGA.



Akzeptanz und Verbreitung

von DiGA

Akzeptanz und Verbreitung von DiGA
stehen vor mehreren Herausforderun-
gen. Ein wesentlicher Punkt sind ver-
breitete Wissensdefizite und damit
verbundenes mangelndes Vertrauen
in digitale Therapeutika. Dieses Miss-
trauen resultiert hdufig aus der Ver-
breitung von Fehlinformationen iiber
die klinische Evidenz, die Patientensi-
cherheit und den Datenschutz. Ob-
wohl DiGA im Rahmen des Zulas-
sungsverfahrens durch das BfArM
umfassend gepriift werden, beein-
trichtigen undifferenzierte und verall-
gemeinernde negative Darstellungen
das Vertrauen.

Ein weiteres Problem ist das rechtswid-
rige Verhalten einiger gesetzlicher
Krankenkassen. Sie sind als Uber-
gangslosung gesetzlich verpflichtet, Di-
GA-Rezepte entgegenzunehmen und
im Gegenzug den Freischaltcode fiir
die DiGA kostenlos und unverziiglich
abzugeben. Stattdessen wurde durch
verspitete oder gar fehlende Aushén-
digung des DiGA-Zugangs die Thera-
pie behindert oder sogar verunmog-
licht.

Bekanntheitsgrad und Akzeptanz von
DiGAs sind unter Arzten derzeit unzu-
reichend. Trotz der griindlichen Prii-
fung von DiGAs hinsichtlich klini-
scher Evidenz, Patientensicherheit
und Datenschutz durch das BfArM
gibt es Unsicherheiten. Arztevertreter
haben berechtigte Forderungen an die
Nachweise der klinischen Wirksam-
keit von DiGA gedufiert, die jedoch -
anders als von einzelnen Standesver-
tretern undifferenziert dargelegt - in
Form von BfArM-gepriiften randomi-
sierten kontrollierten klinischen Stu-
dien (RCT) bereits regelmafsig erfiillt
werden. Zudem fehlt es an ausrei-
chenden Fortbildungsangeboten iiber
die Qualitit von DiGA durch Arzte-
kammern, Kassenérztliche Vereini-
gungen und Berufsverbénde. Diese
Fortbildungsangebote sind mitent-
scheidend, um das Verstidndnis fiir
und die Akzeptanz von DiGAs zu ver-
bessern.

Trotz dieser Herausforderungen iiber-
wiegen die zahlreichen positiven Ent-
wicklungen und Indikatoren, die den
Nutzen und Erfolg von DiGA belegen.
Die kontinuierlich steigende DiGA-Ak-
tivierungsrate (Abb.) zeigt eine bereits
mehrjihrige positive Entwicklung in
Deutschland und ist ein Indikator fiir
den wachsenden Erfolg und die Akzep-
tanz digitaler Gesundheitsanwendun-
gen.
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Abb.: Steigende Zah!l der DiGA-Yerordnungen 2020-2023 in Deutschland laut
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Regulatorisch erzwungene,
patientenunfreundliche

Barrieren fiir Kranke

Das DiGA-Rezept. Die Einfiihrung von
DiGA sollte den Zugang zur digitalen
Gesundheitsversorgung vereinfachen.
Wie bereits dargelegt, zeigen sich fiir ge-
setzlich Versicherte jedoch erhebliche
Schwierigkeiten. Tatsdchlich itbergaben
einige der GKV die Codes nicht rechtzei-
tig oder iiberhaupt nicht, was zudem die
drztliche Therapiehoheit behindert. Die-
se Verzogerungen oder der fehlende Zu-

Rezepte iiber die elektronische Ge-
sundheitskarte (eGK), welches eine re-
lativ einfache Abwicklung in der Apo-
theke durch erfahrenes, Patienten
unterstiitzendes Personal ermdglicht.
Weil Apotheken an DiGA-Prozessen
nicht beteiligt sind, schliefit der Ge-
setzgeber diesen bereits erprobten
Weg fiir DiGA-Verschreibungen unnd-
tigerweise aus. Vielmehr ist fiir DiGAs
die Nutzung der E-Rezept-App ge-
plant, womit der Kranke freilich allein
gelassen wird. Zugleich wird aus guten

,,Die Einfiihrung von DiGA sollte den Zugang
zur digitalen Gesundheitsversorgung vereinfachen.
Wie bereits dargelegt, zeigen sich fir
gesetzlich Versicherte jedoch
erhebliche Schwierigkeiten. Tatsachlich
libergaben einige der GKV die Codes
nicht rechtzeitig oder iiberhaupt nicht,
was zudem die drztliche Therapiehoheit behindert.”

gang zur DiGA-Therapie schaffen unnd-
tige Barrieren fiir Patienten und schrén-
ken den beabsichtigten Nutzen der Di-
GAs erheblich ein. Anders bei
Privatpatienten: Sie kénnen die Frei-
schaltcodes barrierefrei direkt beim Her-
steller kaufen und die Rechnung in {ibli-
cher Weise bei Versicherung und ggf.
Beihilfe zur Erstattung einreichen.

Ein unverstdndliches regulatorisches
Problem besteht zudem darin, dass
Apotheken, die eine wertvolle Unter-
stiitzung bei der Bereitstellung und
beim Zugang zu DiGA leisten kdnnten,
vom aktuellen Rezept-Prozess ausge-
schlossen sind.

GKV-eRezept als Heilmittel? Fiir Arz-
neimittel erfolgt der Grofiteil der GKV-

Griinden derzeit nur ein minimaler
Prozentsatz der Arzneimittelverord-
nungen iiber die E-Rezept-App abge-
wickelt. Dies liegt daran, dass die
E-Rezept-App fiir sehr viele GKV-Pa-
tienten, selbst fiir technisch versierte,
umso mebhr fiir dltere oder spezifisch
kranke Personen, eine unzumutbare
Hiirde darstellt. Barrierefreiheit sieht
anders aus. Diese Schwierigkeiten ver-
deutlichen, dass der aktuelle Vorschlag
zur B-Rezept-App-Losung filr damit
alleingelassene Kranke ein unldsbares
Barriereproblem darstellen kann, vor
allem fiir jene Patienten, die krank-
heitsbedingt (z.B. Depression, Fati-
gue), aus sozialen Griinden oder al-
tersbedingt ohnehin Schwierigkeiten
haben, Zugang zur Versorgung zu fin-
den.

KU Gesundheitsmanagement 12/2024

I

21

=
—
N
—
fn]
L
=
il
J
LiJd
h




<
i
N
el
o
L
=
wl
A
)
h

22

Das Onboarding. Das regulatorisch
bedingte Onboarding von DiGA ist be-
reits derzeit fiir technisch weniger ver-
sierte, dltere oder spezifisch kranke
Personen zu komplex und wird durch
neuere regulatorische Anforderungen
weiter verkompliziert. Ursache ist die
aus regulatorischen Griinden notwen-
dige Eingabemdéglichkeit personenbe-
zogener Gesundheitsdaten, welche ge-
schiitzt werden miissen. Apotheken
kénnten mit ihrem erfahrenen, Patien-
ten unterstiitzenden Personal helfen,
regulatorisch unvermeidbare Barrieren
zu iiberwinden.

werden. Es gibt bereits gesetzliche und
aufsichtsbehordliche Vorgaben, die
freilich jetzt strikt durchgesetzt werden
miissen, um sicherzustellen, dass Pa-
tienten zeitnah und uneingeschrankt
Zugang zu DiGA erhalten.

Verbesserung der Kenntnisse der Arz-
teschaft. Die Kenntnisse und Erfahrun-
gen der Arzteschaft im Umgang mit Di-
GA miissen nachhaltig verbessert wer-
den. Umfassende Auflkldrungs- und In-
formationskampagnen sind notwendig,
um Fehlinformationen zu korrigieren
und die klinische Evidenz sowie die Si-

~Das regulatorisch bedingte Onboarding von DiGA
ist bereits derzeit fiir technisch weniger versierte,
idltere oder spezifisch kranke Personen zu komplex
und wird durch neuere regulatorische Anforderungen
weiter verkompliziert. Ursache ist die aus
regulatorischen Griinden notwendige
Eingabemoglichkeit personenbezogener Gesundheits-
daten, welche geschiitzt werden miissen.”

Fazit: Herausforderungen und
zweckmaBige MaRnahmen

Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) haben sich in den letzten Jah-
ren zu einem wichtigen Bestandteil der
modernen Gesundheitsversorgung
entwickelt. Die Entwicklung der DiGA-
Aktivierungsrate liber die Zeit ist eine
Erfolgsgeschichte, die den wachsenden
Bedarf und die Akzeptanz dieser inno-
vativen Losungen unterstreicht. Den-
noch stehen DiGA vor Herausforde-
rungen, die geltst werden miissen, um
ihr volles Potenzial zu entfalten.

Fehlinformationen beenden. Eine der
grofiten Herausforderungen besteht da-
rin, undifferenzierte und verallgemei-
nernde Fehlinformationen wesentlicher
Stakeholder {iber klinische Evidenz, Pa-
tientensicherheit und Datenschutz zu
beenden. Diese Aspekte werden im Rah-
men des DiGA-Zulassungsverfahrens
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) aus-
fithrlich gepriift. Es ist entscheidend,
dass wesentliche Stakeholder {iber diese
Priifungen korrekt informieren, um Ver-
trauen und Akzeptanz fiir DiGA zu stér-
ken.

Rechtswidriges Verhalten der Kran-
kenkassen beenden. Das rechtswidri-
ge Verhalten einiger gesetzlicher Kran-
kenkassen, die den Zugang zu DiGA
verzogert oder verweigert haben und
damit die drztliche Therapiehoheit be-
hindern, muss vollstandig beendet

KU Gesundheitsmanagement 12/2024

cherheits- und Datenschutzstandards
von DiGA klar zu kommunizieren. Dies
kann durch proaktiv geplante, herstel-
lerunabhéngige CME- Fortbildungspro-
gramme und noch mehr publizierte
Darstellungen z.B. in den Arzteblittern
erreicht werden, die Indikationen, Kont-
raindikationen und Studienergebnisse
von DiGA korrekt verdeutlichen. ¢

Barrieren abbauen: regulatorische
Vereinfachung der DiGA-Nutzung. An-
statt die Nutzung von DiGA durch zu-
sitzliche regulatorische Hiirden zu er-
schweren, sollte die Regulierung darauf
abzielen, die Nutzung fiir Patienten zu
vereinfachen und regulatorische Barrie-
ren abzubauen. Der Fokus muss zuerst
auf dem Wohl von Patienten und ihrer
Genesung liegen, nicht auf biirokrati-
schen Anforderungen. Eine patienten-
zentrierte Regulatorik ist unerlésslich.

¢ Verbesserung des Rezeptverfahrens

- Krankenkassen sollten ihre Prozesse
zur Aushéndigung von DiGA-Zugén-
gen patientenzentriert optimieren.

- Eine Zwangsnutzung der E-Rezept-App
muss entfallen, weil ein Zusammen-
bruch der DiGA-Nutzungen zu be-
fiirchten ist. Der Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsversorgung schlégt ei-
ne kurzfristig umsetzbare, Ubergangs-
l6sung auf Basis der etablierten Card-
Link-Technologie vor. Der Patient halt
seine elektronische Gesundheitskarte
(eGK) an sein Smartphone (eHealth-
CardLink-Verfahren) und erhilt eine

kryptografisch gesicherte Bestétigung
von einer zentralen Stelle. Mit dieser
Bestitigung beauftragt der Patient tiber
seine DiGA den E-Rezept-Server, die
fiir ihn vorliegenden Verordnungen
dieser DiGA per E-Rezept-Zuweisung
an die Krankenkasse zu senden. Da-
raufhin erhélt die DiGA direkt einen
Abholcode vom E-Rezept-Server und
informiert den Patienten, sobald der
generierte Freischaltcode verfiigbar ist.
Patienten ohne geeignetes Smartphone
erhalten einen ausgedruckten QR-
Code des Rezeptformulars und scan-
nen diesen. Danach folgt ein Prozess,
wie oben beschrieben. Auch diese Pro-
zesse erscheinen nicht freundlich fiir
eine Vielzahl von Kranken und erfor-
dern zu viel Erlauterungen und Unter-
stiitzungen durch Arztpraxen.

- Fiir Patienten und Arzte hilfreich ist

eine optionale Einbindung der Apo-

theken in den Prozess, um den Zu-
gang und die praktische Anwendung
fitr Patienten zu erleichtern. Patienten

(und Arzte) sind den Weg zur Apothe-

ke gewohnt. Apotheken helfen Patien-

ten gerne, Hiirden zu iiberwinden.

Vereinfachung des Onboardings

- Es sollten gezielte Anpassungen der
regulatorischen Anforderungen ge-
priift werden, um den Onboarding-
Prozess flir Patienten wesentlich ver-
einfachen zu kénnen.

- Bei der Zulassung von Apotheken in
den Prozess kann es wesentliche Auf-
gabe von Apotheken sein, regulato-
risch bedingte Onboarding-Probleme
durch praktische Hilfestellung zu
iiberwinden
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