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App-gesichert?
Regulierung und Vergiitung digitaler
Gesundheitsanwendungen

Digitale Applikationen sind fiur viele Menschen aus dem Alltag kaum noch wegzudenken
und finden inzwischen auch in der Gesundheitsversorgung zunehmende Verbreitung.
In Osterreich wird diskutiert, einige solcher Anwendungen von der Sozialversicherung

erstattbar zu machen. In diesem Artikel beleuchten wir daher die Definition von Digitalen

Gesundheitsanwendungen, deren Rolle im Gesundheitssystem und Regulierungs- sowie

Finanzierungsansatze anderer europaischer Lander’.

Text. Monika Riedel, Lea Koisser, Lorenz Pfeiffer, Thomas Czypionka? Institut flir Hohere Studien

Was sind DiGA?

Unter digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) versteht man Gesund-
heitsapps mit einem medizinischen
Nutzen, die auf dem Smartphone,
Tablet, Computer oder tragbaren Me-
dizinprodukten angewendet werden.
Trotz der bisher international unein-
heitlichen Definition und Abgrenzung
von DiGA — wie nachfolgend im Text
genauer thematisiert — |asst sich eine
grobe Unterscheidung in Apps mit

medizinischem Nutzen, Lifestyle-
Apps und Service-Apps treffen. Aus
Patient*innensichtweise gestalten
sich die Unterschiede wie in Abbil-
dung 1 dargestellt.

Wie die Beispiele zeigen, haben
die drei Kategorien Uberlappungsbe-
reiche, die eine eindeutige Zuordnung
nicht immer moglich machen. Bei-
spielsweise kann eine App, die beim
Aufhoren mit dem Rauchen unterstut-
zen soll, sowohl als Forderung eines
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gesunden Lebensstils (Lifestyle-App)
oder im Sinne einer Therapie zur Ver-
haltensanderung als medizinischer

' Soweit keine Quellen benannt sind, stammen die Informa-
tionen aus dem — mit dem Health System Watch teilweise
zeitgleich erarbeiteten — Projektbericht Czypionka et al.
(2025). Digitale Gesundheitsanwendungen im européi-
schen Vergleich.

2 Alle: Institut fiir Hohere Studien, Josefstadter StraRe 39,
A-1080 Wien, Telefon: +43/1/599 91-0, E-Mail: health@
ihs.ac.at. Friihere Ausgaben von Health System Watch sind
abrufbar im Internet unter: https://www.ihs.ac.at.
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Abbildung 1

Einordnung von Medizinischen Apps, Lifestyle-Apps und Service-Apps

Medizinische Apps’

Medizinischer Nutzen, z.B. Diagnose,
Behandlung und Uberwachung

von Gesundheitszustanden und
Krankheiten

Anwendungsbeispiele
@ Therapie bei Adipositas, z.B. Zanadio

@ Therapie bei chronischen
Riickenschmerzen, z.B. ViViRa

@ Tinnitus-Therapie, z.B. Kalmeda

Quelle: IHS-Zusammenstellung.

Lifestyle-Apps?

Verbesserung des allgemeinen
Wohlbefindens und der Fitness

Anwendungsbeispiele
@ Fitness-Tracker, z.B. Adidas
Runtastic

@ Meditation, z.B. Mindfullness

@ Gesunder Lebenstil, z.B. Rauchfrei
App (SY)

Dienstleistungen, die den Alltag
von Nutzer*innen erleichtern oder
verbessern

Anwendungsbeispiele

@ Beantragen von Leistungen oder
Riickvergiitungen, z.B. SV-Apps

» (bersicht verfiigbarer Arzt*innen,
2.B. SV-Apps

® (berblick iiber eigene
Gesundheitsdaten und Dokumente,
2.B. ELGA

'Die angefuhrten Beispiele sind in Deutschland zugelassene DiGA (nachgewiesener Nutzen und hohe Nutzer*innenzahlen), siehe GKV-Spitzenverband (2023).
?Die angefiihrten Beispiele haben tiberwiegend Osterreich-Bezug: Runtastic wurde von einem dsterreichischen Unternehmen entwickelt (Runtastic GmbH o. J.),
Rauchfrei App ist ein kostenloses Angebot des Dachverbands der dsterreichischen Sozialversicherungstrager (SV 2023).
%Die angeflihrten Beispiele sind bekannte dsterreichische Apps aus dem Gesundheitsbereich.

Nutzen (medizinische App) betrachtet
werden. Im Rahmen dieses Beitrags
werden unter DIGA ausschlieRlich
medizinische Apps verstanden, deren
Nutzen bzw. Wirkung nachzuweisen
ist. In Deutschland sind mit Stand
30.09.2023 insgesamt 55 solcher Ge-
sundheitsanwendungen zugelassen.
Davon fallen fast die Halfte in die Ver-
sorgung von psychischen Erkrankun-
gen und wurden bisher etwa 121.000
Mal verordnet®. Fur die Indikations-
gruppe , Stoffwechselkrankheiten”
gibt es trotz lediglich funf Anwendun-
gen 72.000 verordnete Freischaltun-
gen. Die Gruppen ,,Muskel-Skelett-
System” und ,Ohr” weisen mit sechs
bzw. zwei Anwendungen rund 66.000
bzw. 55.000 Freischaltungen auf. Die
Ubrigen Gruppen spielen eine gerin-
gere Rolle (siehe Abbildung 2).

% Die Verordnung geschieht durch Allgemeinmediziner*in-
nen oder die jeweiligen Facharzt*innen per Freischaltcode
(= Einmalcode, der zum Aktivieren der Anwendung einge-
geben werden muss).

Dass die Definition und Abgren-
zung von DiGA nicht eindeutig ist,
zeigt auch die thematische Einord-
nung: Unter E-Health (electronic
health) wird die Nutzung von Infor-
mations- und Kommunikationstech-
nologien (Internet, Telefonie und
andere elektronische Medien) im
Gesundheitswesen verstanden (Chan
2021; Czypionka et al. 2022), wie
beispielsweise die elektronische Ge-
sundheitsakte (ELGA) in Osterreich.
Sowohl Telehealth als auch Tele-
medizin gelten als Teilbereiche von
E-Health. Die Weltgesundheitsorga-
nisation (2010) definiert Telemedizin
als den Einsatz von Informations-
und Kommunikationstechnologien
zur Unterstltzung und Bereitstel-
lung von Gesundheitsdiensten aus
der Ferne. Wahrend Telehealth auch
zusatzlich unterstutzende Malsnah-
men der Gesundheitsbildung, Public
Health und gesundheitsbezogene
Administration umfasst, beschreibt
Telemedizin den Einsatz von Tele-
kommunikation flr ausschliefRlich
klinische Zwecke (Czypionka et al.
2022).
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Die Frage, wie sich DiGA einord-
nen lassen, wird durch Abbildung 3
beantwortet: Da jedenfalls eine In-
formations- oder Kommunikations-
technologie verwendet wird — zu-
meist durch Apps am Smartphone —,
fallen DiGA immer unter den Begriff
E-Health. Jedoch mussen DiGA nicht
zwingend im Begriff Telehealth oder
Telemedizin enthalten sein, da bei
DiGA keine raumliche Trennung zwi-
schen Behandelnden und Behandel-
ten erforderlich ist, wie es der Wort-
teil ,tele” nahelegt. Entscheidend ist
vielmehr der Einsatz digitaler An-
wendungen selbst. Somit konnen sie
unter den Begriff Telemedizin fallen,
wenn der Zweck klinisch ist und eine
raumliche Trennung durch beispiels-
weise Telemonitoring (Uberwachung
des Gesundheitszustandes oder des
Fortschritts von Patient*innen aus der
Distanz) gegeben ist. Enthalt die DiGA
zusatzlich unterstlitzende Malnah-
men der Gesundheitsbildung, Public
Health und gesundheitsbezogene Ad-
ministration und erfullt sie eine raum-
liche Trennung, fallen DiGA unter Te-
lehealth, nicht aber unter Telemedizin.



Anzahl in Deutschland zugelassener DiGA und eingeldster Freischaltcodes
per Indikationsgruppe

Abbildung 2
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Quelle: GKV-Spitzenverband gem. § 33a Abs. 6 SGB V; Stand 30.09.2023, Darstellung IHS.

Begriffsdefinition und Einordnung DiGA

E-Health

Telehealth

Telemedizin

Quelle: Czypionka et al. 2022, Adaption durch IHS.
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Eine international einheitliche Nomen-
klatur fehlt noch. Demnach wird unter
DiGA in Deutschland ein engerer Be-
griff verstanden als z.B. in Frankreich,
und der Begriff der DHT, auf den sich
etliche englische Regelungen bezie-
hen, ist noch breiter.

Welche Relevanz haben DiGA in
der Gesundheitsversorgung?
Im Kontext eines modernen und pa-
tient*innennahen Gesundheitswesens
birgt der Einsatz von DiGA grofe
Potenziale. Gegenuber herkommli-
chen Behandlungen liegen diese laut
einem Scoping-Review in der Verbes-
serung des Gesundheitszustands, der
kUrzeren Krankheitsdauer, schnelleren
Diagnosen und dem Empowerment
der Patient*innen. Letzteres ergibt
sich aus einer aktiveren Rolle der Pa-
tient*innen in der Gesundheitsversor-
gung und einer starkeren Einbindung
in gesundheitliche Entscheidungsfin-
dungen. Des Weiteren haben DiGA
das Potenzial, den Zugang zur Ge-
sundheitsversorgung zu verbessern,
Wartezeiten zu reduzieren und die
Hemmschwelle, Gesundheitsdienst-
leistungen in Anspruch zu nehmen,
zu senken. Zudem konnen potenziell
Kosten im Gesundheitssystem und
die Arbeitslast des medizinischen Per-
sonals gesenkt werden (van Kessel et
al. 2023). Jedoch gibt es auch Risiken
— die Verarbeitung grofser Mengen an
personlichen sensiblen Daten wirft Si-
cherheits- und Vertraulichkeitsbeden-
ken auf, die zu Hemmungen bei der
Nutzung durch Patient*innen fihren
konnen (Shah und Shah 2023).
Aufgrund der grofRen Potenziale
muss die Frage gestellt werden, wel-

4 Studien betreffend die Stand-alone-Anwendung von Apps
oder Apps als Bestandteil einer Behandlung/Therapie, z.B.
Kombination mit Wearables, oder weiteren Telehealth-
MaRnahmen.

5 Digital therapeutics (DTx) sind evidenzbasierte, software-
gestiitzte therapeutische Interventionen zur Vorbeugung,
Behandlung oder Kontrolle einer medizinischen Stérung
oder Krankheit. [...] DTx nutzt digitale Hilfsmittel wie Mabil-
gerate, Apps, Sensoren, virtuelle Realitét, das Internet der
Dinge und andere Tools, um Patienten zu Verhaltensande-
rungen anzuregen” (EDPS o. J.).

che Effekte nachweisbar sind. Iribar-
ren et al. (2021) gelangen in einem
systematischen Review von ,,mobile
health Apps*” zu dem Ergebnis, dass
die Anwendung von Apps zur Verhal-
tensanderung einen leichten Vorteil
gegenuUber der Standardversorgung
hat (156 Studien mit 21.422 Teilneh-
mer*innen). Zu ahnlichen Ergebnis-
sen kommen auch Seo et al. (2024)
in einer Meta-Analyse (15 Studien)
zu den therapeutischen Effekten von
digital therapeutics (DTx)®, in welcher
der positive Effekt von DTx auf die
jeweilig gemessenen (Gesundheits-)
Ergebnisse gezeigt wird. Zudem wird
ein moderater bis starker Effekt mit
schwacher Signifikanz von DiGA auf
die Reduzierung von Nebenwirkun-
gen beobachtet. Demnach konnen
DiGA Auswirkungen auf die Lebens-
qualitat von Patient*innen und die
Senkung der mit der Schmerzbehand-

Schreiter et al. (2023) kommen
in einem Scoping Review zu dem
Schluss, dass die bestehende Evi-
denz Behandlungseffekte im Bereich
psychischer Gesundheit nahelegt. In
einem weiteren Review wurde bei
Brustkrebspatient*innen ein signi-
fikanter Effekt von Apps auf die Le-
bensqualitat festgestellt, insbeson-
dere wenn die Intervention zusatzlich
zur herkdmmlichen Behandlung (z.B.
Chemotherapie) angewandt wird
(Saevarsdottir & Gudmundsdottir,
2023).

Trotz der Uberwiegend positiven
Studienlage gibt es auch Kritik: Bei-
spielsweise konnen zwei systema-
tische Reviews, eines von Apps zur
Verhaltensanderung (Milne-Ives et al.
2020) und eines zum Management
chronischer Erkrankungen (Cucciniel-
lo et al. 2021), keinen positiven Nut-
zen nachweisen. Zweitere fuhren die

Im Kontext eines modernen und patient*innennahen
Gesundheitswesens birgt der Einsatz von DiGA grol3e

Potenziale. Gegenuber herkommlichen Behandlungen

liegen diese laut einem Scoping-Review in der

Verbesserung des Gesundheitszustands, der kurzeren
Krankheitsdauer, schnelleren Diagnosen und dem
Empowerment der Patient*innen.

lung verbundenen Gesundheitskosten
haben. Hingegen konnten in zwei der
vier inkludierten Krankheitsgruppen —
muskuloskelettale (vier Studien) und
psychische Erkrankungen (drei Stu-
dien) — keine signifikanten Effekte von
DTx gefunden werden. Bei den psy-
chischen Erkrankungen wird das mit
dem komplizierten Zusammenspiel
von individuellen psychologischen,
subjektiven Zustanden und verschie-
denen Kontextelementen begrundet,
wodurch die App — wie wohl in den
meisten Fallen — nur ein zusatzliches
Element im Rahmen einer umfangrei-
cheren Therapie darstellen kann (Seo
et al. 2024).
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uneindeutige Wirksamkeit potenziell
auf schlechtes Studiendesign und

die mangelnde Umsetzung formaler
Standards zurick. Im Hinblick auf die
Sicherheit von Gesundheitsapps iden-
tifizierte ein Scoping Review bei 74
inkludierten Studien 80 Sicherheitsri-
siken. Davon betrafen 67 unvollstan-
dige oder fehlerhafte Informationen
und 13 bezogen sich auf fehlende
oder mangelhafte Funktionen. Wei-
tere 66 Berichte weisen auf Entwick-
lungsdefizite hin, wie mangelnde
Expert*innenbeteiligung, schlechte
Datenlage oder geringe Validierung
(Akbar et al. 2020). Zudem ist anzu-
merken, dass die wissenschaftliche



Matrix ausgewahlter Finanzierungsansatze

Tabelle 1

Zentrale Entscheidung iiber | Dezentrale/individuelle

Vergiitung

Einfiihrung eines eigenen
Regelwerks

BE, DE, FR, CH EN, NL

Entscheidung iiber Vergiitung

Integration in bestehende

EST DK
Regelversorgung

1. Einfiihrung eines eigenen Regelwerks und zentrale Entscheidung iiber

Vergiitung

Einige Lander — z.B. Belgien, Deutschland, Frankreich und die Schweiz — haben eine
eigene ,stand-alone”-Reglementierung oder ein Framework entwickelt. Die Entwick-
lung und Einfiihrung des Frameworks erfolgten jeweils top-down und sowohl Markt-
zulassung als auch die Entscheidung dber die Finanzierung sind zentral geregelt. Ein
wichtiges Detail ist, dass jede DiGA fiir die dffentliche Finanzierung zugelassen wird,
welche diese Kriterien erfillt.

2. Einfiihrung eines eigenen Regelwerks und dezentrale oder individuelle
Entscheidung iiber Vergiitung
Ein weiterer, verbreiteter Ansatz ist die Erstellung eines eigenen Regelwerks fir
DiGA, mit einer dezentralen oder individuellen Zulassungsentscheidung. Konkret
heilt das, dass sich die fiir die offentliche Finanzierung zu erfiillenden Vorgaben
von den Vorgaben flr herkémmliche Leistungen oder Medikamente unterscheiden.
Die Finanzierungsentscheidung wird dezentral (England) oder individuell je Kasse
(Niederlande) getroffen — in England ist es beispielsweise der regional zustandigen
Gesundheitsbehdrde (dem Integrated Care System — ICS) tiberlassen, welche DiGA
ibernommen werden. Dabei kann Riicksicht auf den regionalen Bedarf genommen
werden, was dann regionale Unterschiede in der Kosteniibernahme zur Folge hat.

3. Integration in bestehende Regelversorgung und zentrale Entscheidung iiber
Vergiitung
In Estland wird der Ansatz verfolgt, die DiGA-Regelung in die bestehende Regelver-
sorgung einzugliedern, was gerade in vier Pilotprojekten getestet wurde (= Bottom-
up-Einflihrung). Eine Eingliederung in die bestehende Regelversorgung bedeutet,
dass jede DiGA getrennt beurteilt, einer der drei in Estland bestehenden ,Listen”
(Gesundheitsdienste, Medizinprodukte, Medikamente) zugeordnet und entsprechend
den dort bestehenden Regeln beurteilt wird. Sollte sich durch die Pilotprojekte zei-
gen, dass eine Eingliederung in die bestehenden Listen nicht zielfiihrend ist, werden
die Vorgaben dementsprechend angepasst. Die Beurteilung findet bisher insofern

zentral statt, da sie der landesweiten estnischen Krankenkasse (Tervisekassa) obliegt,

welche auch die Pilotprojekte beaufsichtigt.

4. Integration in bestehende Regelversorgung und dezentrale oder individuelle
Entscheidung iiber Vergiitung
Danemark hat bisher keine eigene Regelung fir DiGA entwickelt. Gesundheits-
einrichtungen und Arzt*innen diirfen am Markt zugelassene Anwendungen in die
Behandlung mit einbinden. Jedoch erhalten sie fir den gesamten Behandlungspfad
eine Pauschale, unabhangig davon, ob externe Anwendungen wie DiGA zugekauft
werden oder nicht. Die Preisfindung fiir DiGA erfolgt dann zwischen den Herstellern
und den professionellen Anwendern.

Quelle: IHS-Zusammenstellung.
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Untersuchung von DiGA-Effekten
herausfordernd ist, da es sich haufig
um komplexe Interventionen handelt,
in deren Erfolg auch Faktoren der An-
wender*innen und Verordner*innen
einflieRen (Konig et al. 2022). Zudem
sind sie in weitere Versorgungsmald-
nahmen eingebettet, die sich eben-
falls unterscheiden kénnen.

Die aktuelle Studienlage zeigt
einerseits die grof3en Potenziale und
den bereits nachgewiesenen Nutzen
von DiGA in vielen Anwendungsbe-
reichen auf, aber andererseits auch,
wie wichtig eine Standardisierung der
Evaluation von DiGA ist, um Aspekte
wie einen positiven Effekt auf die Ge-
sundheit und die Patient*innensicher-
heit zu gewahrleisten.

Welche Ansatze der Regulierung
und Vergiitung von DiGA gibt es
bisher in europaischen Landern?
Einige europaische Lander haben
DiGA bereits in die Versorgung in-
tegriert. Die Ansatze bei der Regle-
mentierung der Finanzierung lassen
sich in einer Matrix zusammenfassen,
siehe Tabelle 1. Dabei ist zu berlck-
sichtigen, dass eine Marktzulassung
nicht automatisch auch 6ffentliche
Finanzierung bedeutet. Obwohl diese
Einteilung lediglich ausgewahlte Fi-
nanzierungsansatze betrifft, ist diese
Einteilung zentral, da hierdurch be-
reits die Weichenstellung fur weitere
Vergutungsaspekte erfolgt, beispiels-
weise durch wen, unter welchen Be-
dingungen und wie die Vergutung
stattfindet.

Wie werden DiGA definiert?
Bereits bei der Definition von digitalen
Gesundheitsanwendungen sind die
Ausgangslagen sehr unterschiedlich.
Prinzipiell gilt in der EU die Verord-
nung (EU) 2017/745 Gber Medizinpro-
dukte (MDR, Medical Device Regu-
lation), in deren Anwendungsgebiet
digitale Gesundheitsanwendungen
ganz Uberwiegend fallen. In der MDR
werden Medizinprodukte als Software
(online oder offline) definiert, die ei-
nen oder mehrere der medizinischen
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Gesundheitsapps mit einem medizinischen Nutzen kdnnen beispielsweise auf dem Smartphone angewendet werden. Im Prinzip lasst
sich eine grobe Unterscheidung in Apps mit medizinischem Nutzen, Lifestyle-Apps und Service-Apps treffen.

Zwecke erfullt, welche in der Defini-
tion von Medizinprodukten festgelegt
sind. Allgemeine Software, die im
medizinischen Bereich, z.B. in Kran-
kenhausern, zum Einsatz kommmt, fallt
nicht unter die MDR. Weitere Aspek-
te, die nicht dezidiert in der MDR aus-
gestaltet sind, bleiben den Landern
Uberlassen, beispielsweise die Kos-
tentragung bei Einsatz von DiGA. Eine
einheitliche, spezifische Definition zu
DiGA gibt die EU bisher nicht vor.

Bei Betrachtung der verschiede-
nen Definitionen in Europa fallt auf,
dass jene Lander mit EinfUhrung
eines eigenen DiGA-Regelwerks und
zentraler Entscheidung Uber Vergu-
tung eine deutlich ausgepragtere De-
finition haben als die anderen Lander.
Besonders interessant sind in dieser
Hinsicht Deutschland, Frankreich und
die Schweiz, da sich die Definitionen
mafgeblich unterscheiden, obwohl
sich Frankreich und die Schweiz bei

¢ Ubrigens ist Deutschland das einzige Land, das eine
Unterscheidung zwischen DiGA (Digitale Gesundheits-
anwendungen) und DiPA (Digitale Pflegeanwendungen)
vornimmt.

[—

der Erstellung des Frameworks an
Deutschland orientiert haben:

In Deutschland sind DiGA® als zer-
tifizierte Medizinprodukte definiert,
welche in die Risikoklasse | oder lla
fallen und zur Diagnose, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen verwendet werden,
bzw. im letzteren Fall auch zur Kom-
pensation dieser dienen. Ein Haupt-
element ist die aktive Nutzung der
App durch Patient*innen, sodass die-
se einen Beitrag zur eigenen medizini-
schen Versorgung leisten. Anwendun-
gen, die lediglich zur Uberwachung
des Gesundheitszustandes oder zur
Kommunikation mit medizinischem
Personal dienen, fallen nicht in diese
Gruppe. Im Gegensatz dazu inklu-
diert das franzdsische System PECAN
(Prise en charge anticipée numérique)
explizit innovative digitale Medizinpro-
dukte fur die individuelle Nutzung, die
entweder (1) fUr therapeutische Zwe-
cke (DTx) oder (2) Remote Monitoring
genutzt werden. Obwohl zwischen
den beiden Anwendungsbereichen
unterschieden wird, findet die vorlau-
fige Finanzierung — bevor das jewei-
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lige Produkt in die Standardfinanzie-
rung Ubernommen wird — durch das
gleiche System statt. Zudem durfen
die Anwendungen in Frankreich in die
Risikoklasse |, lla, Ilb oder llI fallen.
Auch der Fokus auf die aktive Beteili-
gung von Patient*innen wird in Frank-
reich nicht explizit angefihrt.

Fur die Schweiz wurde gesetz-
lich keine Definition fur DiGA fest-
gelegt. Ein Faktenblatt des dortigen
Gesundheitsministeriums definiert
aber DiGA fur die Vergltung im Rah-
men der sogenannten obligatorischen
Krankenversicherung (BAG 2022).
Demnach umfassen digitale Gesund-
heitsanwendungen und -gerate Pro-
dukte, deren medizinischer Zweck
durch die Hauptfunktion der digita-
len Technologien erzielt wird. Wie
auch in Deutschland fallen Gerate
und Anwendungen, die lediglich GDA
in ihrer Tatigkeit unterstutzen, nicht
unter den Begriff DiGA; deren Kosten
werden wie anderes Praxiszubehor
im Rahmen der Overheads abgegol-
ten. Monitoring medizinischer Daten
ist ein moglicher Einsatzbereich von
DiGA. Fur den Fall auffalliger Werte
mussen aber jedenfalls Aktionsplane

Foto: Getty Images



vorgesehen sein, wahrend das reine
Auslesen von Daten ohne Aktionsplan
(z.B. regelmalige Pulsoxymetrie mit
Speicherung der Daten) nicht vergu-
tet wird. Im Gegensatz zur deutschen
Regelung konnen in der Schweiz
auch Apps unter den Begriff DiIGA
fallen, die allein durch Arzt*innen an-
gewandt werden, ohne aktive Beteili-
gung der Patient*innen.

In England muss eigenstandige
Software fir medizinische Gerate,
einschlieRlich Apps, eine UKCA-Kenn-
zeichnung und einen medizinischen
Nutzen aufweisen. Unter medizini-
schem Nutzen werden unter anderem
die Pravention, Diagnose, Monitoring
und Behandlung von Krankheiten,
Verletzungen oder Handicaps ver-
standen. Nicht inkludiert sind Apps,
die ausschlieRlich (Weiter-)Bildung
von Patient*innen oder Gesundheits-
personal, Monitoring der allgemeinen
Gesundheit, Fitness und des Wohl-
befindens, Datenbanken oder rein ad-
ministrative Funktionen erftllen bzw.
beinhalten. Ahnlich wie in Frankreich
und der Schweiz sind Apps zum Mo-
nitoring von Krankheiten inkludiert,
Apps zum Monitoring von Fitness
(z.B. Schrittzahler) oder der allgemei-
nen Gesundheit (z.B. Pulsmessungen)
jedoch nicht.

Weitere Lander haben trotz Mog-
lichkeit zur Zulassung und Vergutung
keine konkrete oder eine so weit ge-
fasste Definition, dass ein direkter
Vergleich erschwert wird. Belgien be-
schreibt DiGA beispielsweise als Soft-
ware-Anwendung mit medizinischem
Zweck, die Uber eine CE-Kennzeich-
nung verfigt und Patient*innen die
Moglichkeit bietet, aus ihrer priva-
ten Umgebung gesundheitsbezoge-
ne Daten (mit oder ohne Sensoren)
an medizinisches Fachpersonal zu
Ubermitteln (Agoria und beMedTech
2023). Ob eine aktive Nutzung durch
Patient*innen gefordert ist, wird nicht
spezifiziert. Fir Osterreich gibt es zur-
zeit keine eigene Definition fur DiGA,
jedoch ist eine im Zuge der Erarbei-
tung einer Zulassungs- und Finanzie-
rungsstrategie in Arbeit.

Welche Vorgaben miissen
DiGA fiir eine Marktzulassung
erfiillen?

FUr eine Marktzulassung innerhalb
der EU mussen Apps die Daten-
schutzgrundverordnung (DSGVO)
erfullen und die Sicherheits-, Leis-
tungs- und sonstige rechtliche An-
forderungen nachweisen, falls sie als
Medizinprodukt gelten und dement-
sprechend unter die Medical Device
Regulation (MDR) fallen. Als Medi-
zinprodukt gilt laut Verordnung (EU)
2017/745 ErwGr. 19 , Software als
solche, wenn sie vom Hersteller spe-
ziell fUr einen oder mehrere der in
der Definition von Medizinprodukten
genannten medizinischen Zwecke be-
stimmt ist”. Ausgeschlossen ist nach
Verordnung (EU) 2017/745 ErwGr. 19
.Software fur allgemeine Zwecke,
auch wenn sie in Einrichtungen des
Gesundheitswesens eingesetzt wird,
sowie Software, die fur Zwecke in
den Bereichen Lebensstil und Wohl-
befinden eingesetzt wird”.

Gilt eine Anwendung als Medizin-
produkt, wird sie innerhalb der MDR
in eine von vier Risikoklassen (I, lla,
llb, Ill) eingestuft. Dies geschieht
unter den 22 geltenden Klassifizie-
rungsregeln (siehe Verordnung (EU)
2017/745 Annex VIII Chapter Ill),
wobei sich Regel 11 auf Softwarean-
wendungen, also auch Apps, bezieht.
Diese besagt, dass Software-Anwen-
dungen mit diagnostischem oder the-
rapeutischem Zweck in Klasse Ila ein-
gestuft werden, aufRer wenn solche
Entscheidungen den Tod oder eine
irreversible Verschlechterung des Ge-
sundheitszustands verursachen konn-
ten (Klasse lll) oder eine schwerwie-
gende Verschlechterung oder einen
chirurgischen Eingriff erfordern (Klas-
se |lb). Software zur Uberwachung
physiologischer Vorgange gehort zu
Klasse lla, es sei denn, sie Uberwacht
lebenswichtige Parameter, deren Ver-
anderungen eine unmittelbare Gefahr
darstellen (Klasse Ilb). Alle andere
Software wird in Klasse | eingestuft.

Je nach Risikoklasse muss der
Hersteller einer Anwendung nach-
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weisen, eine Reihe an Kriterien zu er-
fallen:

Verordnung (EU) 2017/745 ErwGr. 22:
~Angesichts der wichtigen Rolle, die
der Normung im Bereich der Me-
dizinprodukte zukommt, sollten die
Hersteller die Konformitat mit den

in dieser Verordnung festgelegten
grundlegenden Sicherheits-, Leis-
tungs- und sonstigen rechtlichen
Anforderungen, beispielsweise an
Qualitats- und Risikomanagement,
durch Einhaltung der harmonisierten
Normen gemald der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 des Europaischen Par-
laments und des Rates [...] nachwei-
sen kénnen.”

Der Nachweis geschieht durch eine
CE-Zertifizierung, welche je nach
Risikoklasse und dem Zweck der An-
wendungen die Konformitat mit den
jeweiligen Anforderungen bestatigt.
Eine CE-Zertifizierung gilt lediglich fur
den angegebenen Zweck und ist kein
Qualitats- sondern lediglich ein Kon-
formitatszertifikat (van der Storm et
al. 2023).

Zusatzlich dazu konnen Lander ei-
gene Voraussetzungen fur eine Markt-
zulassung festlegen, das scheint bis-
her jedoch kaum zu erfolgen. Weitere
Ausnahmen bestehen flir Gesund-
heitseinrichtungen, welche die Mog-
lichkeit haben, hausinterne Produkte
herzustellen, solange diese im kleinen
(d.h. nicht-industriellen) Malfstab her-
gestellt werden und nicht in Konkur-
renz zu kommerziellen Produkten ste-
hen. FUr diese Produkte gilt die MDR
nicht, da sie nicht auf dem freien
Markt zuganglich sind (siehe Verord-
nung (EU) 2017/745 ErwGr. 30).

Welche Vorgaben miissen DiGA
fur die Vergiitung im Rahmen
des offentlichen Gesundheits-
systems erfiillen?
Neben der Marktzulassung mussen
typischerweise eine Reihe weiterer
Voraussetzungen fur eine KostenUber-
nahme erfullt werden.

Die vermutlich wesentlichste Vo-
raussetzung ist der Nachweis Uber
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den medizinisch-therapeutischen
Nutzen. Wie erlautert, werden DiGA
in den einzelnen Landern bezuglich
der Art der Anwendung (reine Daten-
Ubermittlung, notwendige Aktion von
Patient*in oder GDA, ...) unterschied-
lich abgegrenzt. Nicht nur deshalb
unterscheiden sich auch die Anfor-
derungen, welcher Nutzennachweis
erforderlich ist und durch wen die
entsprechenden Nachweise zu liefern
und zu bewerten sind.
Da in Deutschland bereits Uber
50 DiGA landesweit in die Erstat-
tung aufgenommen wurden, lohnt
ein Blick auf die dortigen Erforder-
nisse. Hierzu muss ein Prufverfahren
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) be-
standen werden. Die Prifung bezieht
sich auf die Herstellerangaben zu den
geforderten Produkteigenschaften
(siehe §§ 3 bis 7 Digitale-Gesund-
heitsanwendungen-Verordnung, Di-
GAV) einerseits und auf den ebenfalls
durch den Hersteller beizubringenden
Nachweis fur die realisierbaren positi-
ven Versorgungseffekte andererseits
(BfArM 2022a). Letztere beziehen sich
auf die Patient*innen, nicht etwa auf
Gesundheitspersonal oder konomi-
sche Effekte. Unterschieden wird zwi-
schen medizinischem Nutzen (mN)
und patient*innenrelevanten Struk-
tur- und Verfahrensverbesserungen
(pSVV). In Anlehnung an die Regelun-
gen fur die Bewertung von Arzneimit-
teln versteht sich mN insbesondere in
® der Verbesserung des Gesundheits-
zustands,
® der Verkdrzung der Krankheits-
dauer,
® der Verlangerung des Uberlebens
oder
® einer Verbesserung der Lebens-
qualitat.

" Diese Website (Belgian platform for medical mobile Appli-
kation — mHealthBELGIUM, https://mhealthbelgium.be/)
wird trotz des Riickzugs der Behdrden vom pyramidenfor-
migen Zulassungsprozess auf freiwilliger Basis von priva-
ten Betreibern weitergefiihrt.

Zu den in 8 8 Abs. 3 DIGAV definier-
ten Bereichen, in denen pSVV erzielt
werden konnen, zahlen u.a. die Ko-
ordinierung der Behandlungsablau-
fe, ihre Ausrichtung an Leitlinien und
anerkannten Standards, Adharenz,
Gesundheitskompetenz und therapie-
bedingte Belastungen der Patient*in-
nen und ihrer Angehorigen. Eine Aus-
wertung der ersten 13 dauerhaft ins
Verzeichnis aufgenommenen DiGA
zeigt jedoch, dass sich die Studien fur
alle 13 DiGA auf den medizinischen
Nutzen bezogen, gemessen an einem
einzelnen Endpunkt, und zulassi-

ge weitere Nutzenparameter — wie
grolRere Patient*innenfreundlichkeit
in der Behandlung oder bessere Le-
bensqualitat — eine weit kleinere Rolle
spielten (Mader et al. 2023).

Soll eine in Deutschland zugelas-
sene App in einem anderen EU-Land
in die offentliche VergUtung aufge-
nommen werden, ist prinzipiell ein
eigenes Verfahren nach dortigem
Recht notwendig. Allerdings sind die
Verfahren zum Nachweis des Nut-
zens aufwendig, sodass in manchen
Landern eine VergUtungszulassung in
Deutschland, erganzt um den statis-
tischen Beleg einer Vergleichbarkeit
mit dem jeweiligen Land, akzeptiert
wird. Wegen unterschiedlicher natio-
naler Vorstellungen, was (nicht) unter
den Begriff DiGA fallt, sind solche
Evidenz-Ubertragungen nur einge-
schrankt hilfreich.

Weitere Kriterien fiir die Erstattung
Das Erfullen der nationalen Richt-
linien Uber die Wirksamkeit reicht
meist noch nicht fur die offentliche
KostenlUbernahme aus. Weitere hau-
fige Kriterien beziehen sich auf die
Interoperabilitat, insbesondere den
Datenaustausch mit elektronischen
Patient*innenakten.

Spezielle zusatzliche Voraus-
setzungen konnen auch an andere
Kriterien anknUpfen: In Frankreich
setzt die Kostenlibernahme den in-
novativen Charakter der Anwendung
voraus und in Belgien die Integration
in einen Versorgungsprozess. Diese
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Integration in einen Versorgungspro-
zess wird im nachsten Abschnitt —
Wie wird vergutet? — erneut aufge-
griffen.

In Frankreich, Deutschland und
der Schweiz wird die 6ffentliche Kos-
tenUbernahme durch den Eintrag in
ein Offentlich einsehbares Verzeichnis
festgeschrieben, das in Deutschland
ausschlief8lich fur DiGA vorgesehen
ist und in Frankreich fur Medizinpro-
dukte in breiterer Definition (Liste des
produits et prestation remboursables,
LPPR). In der Schweiz erfolgen die
Eintrage einerseits in die Liste fur Me-
dizinprodukte und andererseits in jene
far arztliche Leistungen. In Belgien
werden die auf dem Markt zugelasse-
nen Apps auf einer Website (https://
mhealthbelgium.be/apps) gelistet
und zusatzlich ist vermerkt, welche
Stufe der Zulassungspyramide eine
App erreicht hat. Damit ist u.a. die
offentliche Kostenubernahme ersicht-
lich’. Dass in Danemark und England
kein derartiges Verzeichnis (mehr)
besteht, liegt daran, dass die Kosten-
Ubernahme fur Apps regional variiert.
Beispielsweise gibt es in England aus-
gewahlte, regionale NHS, die ein sol-
ches Verzeichnis fur ihre Region an-
bieten, z.B. NHS Dorset und ORCHA
(2024). In Estland wurde noch kein
Produkt in die Regelversorgung tber-
nommen, sodass sich die Notwendig-
keit einer Liste dort erlbrigt.

Wie wird vergiitet?

Auf welchem Wege das offentliche

Gesundheitswesen die ausgewahl-

ten DiIGA finanziert, lasst sich grob in

zwei Varianten einteilen, wie Tabelle 2

zeigt.

1. Entweder das offentliche Gesund-
heitswesen kommt direkt fur die
Nutzung der DiGA auf, wie es bei
deutschen DiGA nach Verschrei-
bung durch Arzt¥innen oder Ge-
nehmigung durch die Krankenkas-
se der Fall ist. Jede Einlosung einer
Verschreibung |0st die Bezahlung
eines Betrages an die Hersteller
aus, wobei in Deutschland auch
Mengenstaffelungen vorgesehen



Finanzierungsaspekte im Landervergleich

Voraussetzungen fiir Kosteniibernahme

Vergiitungsart
(1) 0GW > Hersteller
(2) 0GW > GDA > Hersteller

(2) als Teil der in Bundled Payments

inkludierten Leistungen

® Preis pro Quartal oder Einmalbetrag

® \erschreibehonorar

Analog zu anderen Listenpradukten:
(1) bei GDA-unabhéngiger Nutzung, und

(2) in Form von Integration in

Vergiitung bei Anwendung durch GDA

(2) Individuell je GDA
Individuell je ICS

(1) An Hersteller bzw. Arzt*in

BE ® ntegration in Versorgungsprozess
® positiver Entscheid des Versicherungskomitees
@ Sicherheit (1)
® Funktionstauglichkeit
DE ® (Qualitat
® Datenschutz, Informationssicherheit und Interoperabilitat
® positiver Versorgungseffekt
® |nnovativer Charakter
iR ® Nutzennachweis
® Risikoabwdgung
® istung in LLPR-Verzeichnis
DK Individuell je GDA
® DTAC-konform
EN ® NICE-Empfehlung
® ndividuell je ICS
EST Voraussichtlich analog zu entsprechenden nicht-digitalen Kassenleistungen
CH analog zu entsprechenden nicht-digitalen Kassenleistungen
notwendiger Listeneintrag:
® Mittel- und Gegenstandeliste (CE-Bescheinigung, WZW-Kriterien)
bei Anwendung durch Patient*innen oder nicht-arztliche Personen
® Liste der Leistungen bei Anwendung durch Gesundheitspersonal
@ kein Eintrag in der Negativliste bei Anwendung durch Arzt*innen
(Vertrauensgrundsatz)

Quelle: IHS-Zusammenstellung.
Anmerkung: GDA = Gesundheitsdiensteanbieter; ICS = Integrated Care System, OGW = 6ffentliches Gesundheitswesen, WZW = Wirksamkeit, ZweckmaRigkeit, Wirtschaftlichkeit.

sind. Auch Frankreich folgt teilwei-
se diesem Modell.

. Oder aber das finanzielle Ent-

gelt fur die Nutzung der DiGA ist
Bestandteil der Honorierung der
verwendenden oder verschreiben-
den GDA, wie in Belgien und den
Niederlanden: Die Krankenversi-
cherung als zahlende Institution
vereinbart mit den GDA eine Pau-
schalhonorierung fur die Versor-
gung bei bestimmten Krankheiten
und es obliegt den jeweiligen GDA,
wie dieses Geld auf die einzelnen
beteiligten GDA (und Hersteller von
verwendeten Produkten) verteilt
wird. Damit liegt der Einsatz von
und die Preisgestaltung fur DiGA
im Ermessen der GDA: Solange fur
zugelassene DiGA das bestehen-
de Honorar (in Form eines Bund-
led Payment) oder das insgesamt
verfugbare Budgetvolumen nicht

aufgestockt wird, haben sie nur
dann Grund, eine DiGA tatsachlich
einzusetzen, wenn sich ihr Behand-
lungsaufwand damit letztendlich
verringert (oder der Patient*innen-
nutzen so grof ist, dass sie die
DiGA aus Altruismus aus , ihrem”
Honoraranteil mitfinanzieren). Hier
liegt ein Unterschied zwischen Bel-
gien und Deutschland: Wahrend
die Vergutungszusage fur DiGA in
Belgien das Budget unberuhrt lasst
(also letztendlich das flr die einge-
sessenen GDA verfugbare Budget
schmalert), wird im deutschen Fall
die Verschreibung von DiGA extra-
budgetar finanziert.

Bisher richtet sich die Finanzie-
rung von DiGA in den genann-

ten Beispiellandern nach der dort
gangigen Finanzierungslogik. Da
Bundled Payments in Osterreich
nicht Ublich sind, ist eine breite
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Tabelle 2

Vergiitung vor dauerhafter
Kosteniibernahme

maglich

Magliche Bepreisung durch
Hersteller fiir ein Jahr (Fast-
Track)

Maglicher Kostenzuschuss
max. 9 Monate (PECAN)
die GDA-

Keine Information

Keine Information

maglich

Vergutung von DiGA Uber Bundled
Payments in Osterreich unwahr-
scheinlich, solange weiterhin die
Einzelleistungslogik vorherrscht.
Sollte eine Umsetzung dieser Form
angedacht werden, bietet sie sich
insbesondere fur die Vergutung bei
der Versorgung von chronischen
Erkrankungen an, z.B. im Zuge von
bereits bestehenden Programmen
wie Therapie Aktiv (Diabetes) oder
HerzMobil (Herzinsuffizienz).
Behandelnde GDA wirden dann
einen Pauschalbetrag fur die ge-
samte, laufende Behandlung pro
Diabetespatient*in (z.B. pro Quar-
tal) erhalten, bei welcher eine
passende App eingesetzt werden
kann (aber nicht muss). Dazu zah-
len beispielsweise Anwendungen
zur Dokumentation von Blutzucker,
Insulindosen, Essgewohnheiten,
Aktivitaten etc., welche einerseits
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Patient*innen beim taglichen Ma-
nagement von Diabetes helfen und
andererseits diese Daten fur GDA
Ubersichtlich aufbereiten, sodass
diese GDA ihre Patient*innen mit
weniger Zeitaufwand sinnvoll be-
raten und gegebenenfalls Unter-
suchungen oder Uberweisungen
vornehmen konnen.

Prinzipiell bestiinde auch eine dritte
Moglichkeit — die Hersteller der DiGA
erhalten ein pauschales Entgelt fur
die Nutzung im Rahmen des offentli-
chen Gesundheitssystems, also unter
Umstanden unabhéangig von der An-
zahl der Anwender*innen (Patient¥*in-
nen oder GDA) und der Frequenz. Ob
Vertrage dieser Form in einem Land
bereits umgesetzt wurden, ist uns
nicht bekannt. Ebenso gibt es keinen

® Reine Verhandlungspreise werden hier aufgrund der
fehlenden objektivierbaren Basis ausgeklammert, obwohl
diese in der realen Welt durchaus auch vorkommen.

' Wird eine App vom dffentlichen Gesundheitssystem zur
Verfligung gestellt, ohne dass eine Bezahlung je Down-
load oder Nutzung ausgeldst wird, kann auch von unse-
ren Interviewpartner*innen nur vermutet werden, dass
finanzielle Vereinbarungen zwischen Gesundheitssystem
— beispielsweise dem NHS in England — und Hersteller
bestehen, Uber die aber keine dffentliche Information

vorliegt. Damit wéren im Prinzip ebenfalls Zahlungen wéh-

rend der Entwicklungsphase maglich.
10Es kann eine Verldngerung der Frist erwirkt werden, al-
lerdings missen alle Zahlungen nach Ablauf der ersten
zwolf Monate bei Nichterbringen des positiven Versor-
gungseffektes riickerstattet werden. Dadurch kam es
einerseits zu Insolvenzen, da Unternehmen eine Verlange-
rung der Frist in Anspruch nahmen und keine Studiener-
folge nachbringen konnten oder nach Erbringung preislich
niedriger eingestuft wurden und die Differenz (zwischen
Ablauf der zwdlf Monate und tatsachlicher Einstufung) zu-
rickzahlen mussten. Andererseits kam es zu dem Riickzug
vereinzelter Unternehmen nach Ablauf der ersten zwdlf
Monate, da zu dem Zeitpunkt die Wahrscheinlichkeit hoch
eingestuft wurde, dass die Studienbedingungen nicht
erflillt bzw. der positive Versorgungseffekt nicht erbracht
werden konne.
Das Preisbemessungsmodell der DiGA-Schiedsstelle refe-
renziert auf die Kosten einer vergleichbaren GKV-Versor-
gung im jeweiligen Anwendungsgebiet. AuBerdem erfolgt
eine ,Nutzenadjustierung” in Form eines prozentualen
Aufschlages, der das AusmaR des positiven Versorgungs-
effektes (allerdings nur kategorial: gering/mittel/hoch)
und der Studienqualitat (gering/mittel/hoch) ein wenig
einflieBen ldsst. Methodisch wurde u.a. kritisiert, dass
der Nutzen nicht einer klar abgegrenzten zweckmaRigen
Vergleichstherapie gegeniiber gestellt wird, sondern dem
Nichtanwenden der DiGA in einer nicht néher definierten
Standardversorgung (Techniker Krankenkasse 2024).

Uberblick, ob umgekehrt GDA fiir die
Nutzung von DiGA an die Hersteller
Tarife zahlen mUssen — was insbe-
sondere bei jenen DiGA vorstellbar
ist, die zu einer deutlichen Arbeits-
erleichterung oder -verringerung far
die jeweiligen GDA fuhren. Gerade
dass die konkrete Finanzierung in ein-
zelnen Landern dezentral erfolgt und
Informationen dazu nicht publiziert
werden, erschwert den Uberblick.

Wie wird die Hohe der Vergtlitung
bestimmt?

Wie viel fur eine Gesundheitsleistung
bezahlt wird, knUpft Ublicherweise
an eine von zwei Uberlegungen an:
Entweder an den nachgewiesenen
positiven Effekt, der durch ihren Ein-
satz erzielt wird, oder an die in ihrer
Bereitstellung verursachten Kos-
ten.® Sind vergleichbare Leistungen
bereits etabliert und ist ein Preis-
geflge beobachtbar, kann auch an
solche Referenzpreise angeknupft
werden, wie sie in einigen Landern
am Pharmamarkt tblich sind. Letz-
teres ist bei neuen Leistungen wie
DiGA naturgemal’d schwierig, sodass
Kosten- und Nutzenbewertungen an
Bedeutung gewinnen. DiGA kon-
nen u.a. durch die starke Einbindung
der Patient*innen in ihre Behand-
lung unter Umstanden ganze Care-
Prozesse umgestalten, somit waren
auch vielschichtige Effekte zu erwar-
ten und zu bewerten. Je breiter aber
die berucksichtigten Effekte gefasst
werden, desto umfangreicher und
aufwandiger wird die Bewertung und
umso sinnvoller wird aufgrund des
Aufwandes die internationale Zusam-
menarbeit bei Bewertungsmethoden.
Dem Einsatz von Health Technology
Assessments ware hier gegenuber
einfacheren Methoden der Vorzug zu
geben, um den vielschichtigen Effek-
ten gerecht zu werden (Lantzsch et
al. 2022).

Erst fir wenige Lander ist eine all-
gemeine Regelung bekannt, wie die
VergUtungshohe konkret bestimmt
wird. Transparenz ist hier vor allem bei
zentralen Regelungen zu erwarten.
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Vorlaufige Finanzierung

In einzelnen Landern mit direkter
VergUtung fur DiGA wurde neben

der Bezahlschiene fur bereits in den
offentlichen Leistungskatalog auf-
genommene DiGA auch eine Finan-
zierung im Vorfeld eingefuhrt®. Das
Fasttrack”-Verfahren in Deutschland
erlaubt es Herstellern, noch vor Vorla-
ge der vollstandigen Nutzennachwei-
se DIiGA auf Krankenkassenkosten zu
einem selbst festgelegten Preis anzu-
bieten, sofern sie eine vorlaufige Auf-
nahme ins DiGA-Verzeichnis erwirken
konnen. Eine vorlaufige Aufnahme

ist moglich, wenn alle Nachweise
(Sicherheit, Funktionstauglichkeit,
Qualitat, Datenschutz und Informa-
tionssicherheit sowie Interoperabilitat)
erfullt sind, ausgenommen eben der
Nachweis des positiven Versorgungs-
effektes, der innerhalb einer Erpro-
bungsdauer von bis zu zwolf Mona-
ten durchgefihrt und nachgereicht
werden muss (BfArM 2022b)'°. Diese
vorlaufige Listung sollte maximal ein
Jahr dauern, wird de facto aber meist
verlangert, da der Nutzennachweis
noch nicht abgeschlossen ist. Fur
diese Herstellerpreise ist eine Ober-
grenze (Hochstbetrag fur Gruppen
vergleichbarer DiGA) vorgesehen,
deren Herleitung durch die Interes-
sensvertretungen auszuverhandeln
ist. Da hierzu anfangs keine Einigung
erzielt wurde, musste ein Schieds-
gericht Hochstbetrage festlegen. Seit
Oktober 2022 gelten 80 Prozent des
Gruppen-Hochstbetrags als individu-
eller Hochstbetrag. In neuen Anwen-
dungsbereichen (wo demnach noch
keine Gruppenhochstpreise errechnet
werden konnen) wirkt offenbar die
Berechnungsweise des Schiedsge-
richts'" als inoffizielle Messlatte fur
die Preisberechnung (Techniker Kran-
kenkasse 2024).

Frankreich verfolgt mit seiner vor-
laufigen Finanzierung eine andere
Strategie. Im Rahmen des franzosi-
schen PECAN wird je ein einheitlicher
fester Pauschalbetrag (unterschied-
lich far DTx und Telemonitoring) ge-
wahrt. Insofern bietet PECAN eher



Regelung zur Geltung von Hochstbetragen

— Kein Hochstbetrag

Abbildung 4

‘ Dauerhaft zugelassene DiGA J oder [zur Erprobung zugelassene DiGAJ

—— Hochstbetrag
Abgabemenge > 10.000 — Hachstbetrag — 25 %

Quelle: GKV-Spitzenverband 2023, Darstellung IHS.

einen Entwicklungskostenbeitrag als
einen Preis oder Kostenersatz im her-
kommlichen Sinne. Aufserdem mus-
sen in Frankreich schon wahrend der
Einjahresperiode dieser Finanzierung
die vollstandigen Unterlagen zur Be-
wertung eingereicht werden, bei DTx
nach sechs und bei Telemonitoring
nach neun Monaten. Ansonsten en-
det die Finanzierung.

In der Schweiz, wo die Kosten-
Ubernahme analog zu anderen Ge-
sundheitsleistungen erfolgt, ist in
Art. 33 Abs. 3 KVG vorgesehen, dass
der Bundesrat bestimmt, in welchem
Umfang die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung die Kosten einer
neuen oder umstrittenen Leistung
Ubernimmt, deren Wirksamkeit,
ZweckmalRigkeit oder Wirtschaftlich-
keit (abgekurzt WZW) sich noch in
Abklarung befindet. Fur die Preisbe-
stimmung gelten dann die Kriterien
der Wirtschaftlichkeit im Sinne des
Grundlagendokumentes der Schwei-
zer Departements des Inneren zur
Operationalisierung der WZW-Krite-
rien. Darin sind u.a. Empfehlungen
formuliert, wie diesem vorlaufigen
Charakter Rechnung getragen wer-
den kann. Beispielsweise kann die
Kostenlbernahme fur ein Produkt mit
noch umstrittener Wirksamkeit oder
Effizienz ausschlie3lich als Zweit-
linien-Therapie vorgesehen sein. Aller-

dings besteht auch eine Liste derjeni-
gen Leistungen, deren Unwirksamkeit
als erwiesen gilt und die daher von
einer Vergutung durch die Kranken-
kasse ausgeschlossen sind. Generell
kann das Schweizer Gesundheitsmi-
nisterium Hochstvergutungsbetrage
fur jene Produkte vorsehen, die in der
MiGeL (Mittel- und Gegenstandeliste
jener Leistungen, fur die die Kran-
kenversicherung zur Ubernahme der
Kosten verpflichtet ist) vermerkt sind.
Bei durch Arzt*innen angewandten
Leistungen gilt der Vertrauensgrund-
satz, d.h. es ist kein MiGel-Eintrag
notwendig.

Dauerhafte Finanzierung

Erst wenn nach zwalf bis maximal
24 Monaten die vollstandigen Unter-
lagen eingereicht und als ausrei-
chend anerkannt wurden, beginnen
in Deutschland die Preisverhandlun-
gen zwischen DiGA-Hersteller und
dem GKV-Spitzenverband fur den
sogenannten Vergutungsbetrag in
der dauerhaften Finanzierung. Bei
den Verhandlungen sollen Bemes-
sungskriterien wie der positive Ver-
sorgungseffekt, der nachgewiesene
mN oder nachgewiesene pSVV be-
rucksichtigt werden. Weiters werden
auch Preis-Mengen-Staffelungen fur
Hochstpreise vorgenommen (Abbil-
dung 4).
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Kein Hochstbetrag

Hdchstbetrag — 20 %

Hdchstbetrag — 40 %

Abschlief3end sei erwahnt, dass
die Vergutung in der Regel nur bei
Vorliegen einer Verschreibung durch
Arzt*innen oder anderes befug-
tes Personal offentlich Gbernom-
men wird. In Deutschland besteht
neben dieser , Verschreibevariante”
auch noch die Moglichkeit, den Er-
stattungsantrag direkt bei der Kran-
kenkasse zu stellen, wenn der*die
Patient*in keine Arzt*innen hinzuzie-
hen mochte — immerhin werden die
meisten DIGA im Kontext psychischer
Probleme bewilligt.

Preisgestaltung von DiGA

Auch zu dieser Frage liegen die meis-
ten Informationen fur Deutschland
vor. Die freien Herstellerpreise stiegen
seit Einfihrung der Apps auf Rezept
stark an. Im vierten Quartal 2020 lag
der Durchschnittspreis fur eine DiGA-
Erstnutzung bei 418 EUR (i.d.R. pro
Quartal), im dritten Quartal 2023 lag
er bereits bei 549 EUR. Unter dem
Aspekt effizienter Verwendung von
Kassengeldern ist bedenklich, dass
die Preise vorlaufig gelisteter DiGA
(also ohne abschliefsenden Nutzen-
nachweis) jene der Vergutungsbe-
trage deutlich Uberschreiten, konkret
Uberstiegen die Durchschnittswerte
fur vorlaufig gelistete DiIGA im dritten
Quartal 2023 das Niveau der VergU-
tungsbetrage um 35,5 Prozent. Auch
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die Preisspanne der einzelnen Apps
ist bemerkenswert; im dritten Quartal
2023 reichte sie von 119,00 EUR (Ma-
wendo, Erkrankungen der Knieschei-
be) bis 2.077,40 EUR (levidex, Multip-
le Sklerose) (Techniker Krankenkasse
2024). Zudem nimmt der Anteil der
DiGA ab, die bereits bei erster Auf-
nahme ins DiGA-Verzeichnis einen
positiven Nutzennachweis erbringen:
In den ersten beiden Jahren lag die-
ser Anteil bei 25 Prozent aller Neu-
aufnahmen und sank im dritten und
bislang letzten ausgewerteten Jahr
auf b Prozent (GKV-Spitzenverband
2023). Im Gegensatz zu den sukzessi-
ve steigenden freien Herstellerpreisen
blieben die Vergutungsbetrage relativ
konstant. Die jeweiligen Durchschnit-
te zum Quartalsende bewegten sich
im Zeitraum Q4/2021 bis Q3/2023 im
Bereich von 214 — 221 EUR (Techni-
ker Krankenkasse 2024).

Fazit: Was ergibt sich daraus fiir
Osterreich?

Der Begriff DiGA bezeichnet interna-
tional bisher ein grofRes Spektrum an
Produkten — beispielsweise gibt es
Landerunterschiede, ob reines Tele-
monitoring enthalten oder ob akti-
ves Handeln von Patient*innen und/
oder GDA gefordert ist. Ebenso ist
die Herangehensweise der Lander
sehr unterschiedlich: So haben Bel-
gien, Deutschland, Frankreich und die

Schweiz ein Regulierungssystem ge-
schaffen, bevor die erste DiGA bewil-
ligt wurde (top-down), wahrend Est-
land im Rahmen von Pilotprojekten
DiGA innerhalb bestehender Regelun-
gen ,ausprobiert”, aus deren Evalua-
tion zuklnftige spezifische Regularien
entstehen konnen (bottom-up).

Osterreich hat bei der Implemen-
tierung den grofden Vorteil, sich einen
Sprachraum mit einem neunmal
grofkeren (Deutschland) und einem
reicheren (Schweiz) Nachbarn zu
teilen, welche einige Ahnlichkeiten
im Gesundheitswesen und dessen
Herausforderungen aufweisen. Beide
Vergleichslander sind in ihrer Regu-
lierung fur DiGA bereits weiter fort-
geschritten. Osterreich kdnnte somit
von den Erfahrungen der Nachbarlan-
der profitieren, unter der Vorausset-
zung, dass ein ahnliches Verstandnis
far die zu finanzierenden DiGA an-
gewandt wird. Es gilt abzuwagen, ob
der deutlich geringere Aufwand fur
Implementierung und Regulierung die
Ubernahme einer moglicherweise ein-
geschrankten Regelung rechtfertigt,
und sich umgekehrt preisliche Vortei-
le lukrieren lassen, die Aufwande fur
moglicherweise notwendige Regiona-
lisierungen kompensieren.

In Hinblick auf die Budgetbe-
schrankung der Sozialversicherung
konnten in Osterreich zusatzliche Kri-
terien fur die Finanzierung von DiGA

Zusammenfassung

DiGA sind in einigen Landern bereits fester Bestandteil der Gesundheitsversorgung.
Die Einfiihrung der Zulassungs- und Evaluierungsrichtlinien folgte bisher verschiede-
nen Ansatzen (top-down vs. bottom-up). Die Entscheidungs- und Finanzierungslogik
lehnt sich teils an die bestehenden Strukturen des jeweiligen nationalen Systems an
(zentrale vs. dezentrale Entscheidung tber die Vergiitung, Finanzierung als eigene Leis-
tung vs. Teil eines Bundled Payments), kann aber dennoch unterschiedliche Auspra-
gungen annehmen (Einfiihrung eines eigenen Regelwerks vs. Integration in Regelver-
sorgung). Die Integration in das heimische Gesundheitssystem sollte genutzt werden,
um bestehende Zielsetzungen zu unterstiitzen und Knappheiten entgegenzuwirken.
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angewandt werden. Dies kann einer-
seits durch eine konkrete Zielsetzung
geschehen (Kapazitatserweiterung

bei Knappheit von Personalressour-
cen, medizinischer Effekt, patient
empowerment 0.A.) und andererseits
durch eine aktive Schwerpunktset-
zung. Zweiteres meint, dass es fiir Os-
terreich durchaus sinnvoll sein kann,
gewisse Krankheitsbereiche auszu-
wahlen, anstatt ein grofes, unspezi-
fisches Portfolio zuzulassen und zu
finanzieren. Ebenso konnte sich Oster-
reich an Estland orientieren und durch
Pilotprojekte oder eine regionale Aus-
rollung von DiGA Erfahrungen fur die
zukUnftigen Richtlinien sammeln.

Im Landervergleich hat sich ge-
zeigt, dass klare und flr Hersteller
grofdzlgige Regelungen der Zulas-
sung und Finanzierung, wie die Fi-
nanzierung ,freier Herstellerpreise”
in der letzten Entwicklungsphase in
Deutschland, auch zur grofsten An-
zahl an Zulassungen gefuhrt haben.
Diese erleichtern nicht nur die spatere
Entscheidungsfindung und Evaluation
auf staatlicher Seite, sondern sor-
gen auch fur Planungssicherheit auf
Seiten der Hersteller. Trotz der klaren
Regelungen mussen angewandte In-
dikatoren nicht fur alle Anwendungen
ident sein, sondern es sollen je nach
konkreter DiGA individuell geeignete
Zielparameter gewahlt werden. Umso
wichtiger ist es, dass die angewand-
ten Evaluierungskriterien und Ent-
scheidungen entsprechend flexibel
sind und transparent kommuniziert
werden. Zudem sollen die eben ge-
nannten Punkte ein lernendes System
ermoglichen. Denn durch die laufen-
den Erfahrungen der Regelversor-
gung sowie sich verandernde tech-
nische Voraussetzungen (Stichwort
Kdnstliche Intelligenz) und Bedurf-
nisse ist davon auszugehen, dass ein
einmal entworfenes Kriterienset an
neue Entwicklungen angepasst wer-
den muss. Bezuglich der Preismodel-
le sind durchaus komplexere Ansatze
denkbar, die die Kostenstruktur bes-
ser abbilden (hohe Fixkosten, geringe
Grenzkosten). Ein einheitlicher Betrag



pro Quartal kann bei geringer Nut-
zung schnell zu Verlusten, bei hoher
Nutzung zur Generierung hoher Ge-
winne fuhren.

Zuletzt ist es bei der Entwicklung
des Evaluationsprozesses und der
-kriterien wichtig, die verschiedenen
Stakeholder einzubinden. Im Lander-
vergleich hat sich gezeigt, dass insbe-
sondere Patient*innen und GDA we-

nig bis nicht in den Prozess involviert
waren, was im Nachhinein zu Kritik
gefuhrt hat, da der Patient*innennut-
zen bei einigen Anwendungen nicht
ausreichend mitgedacht wurde.

Die Finanzierungslogik in Oster-
reich entspricht eher der Einzelleis-
tungsvergutung wie in Deutschland,
Frankreich und der Schweiz. Vor der
Einflhrung einer solchen Finanzie-

rung sollte jedoch berUcksichtigt
werden, dass erste Ergebnisse aus
Estland zeigen, dass das traditionel-
le Einzelleistungs-Finanzierungsmo-
dell fur die Finanzierung von DiGA

bei chronischen Erkrankungen wenig
geeignet ist. Zuklnftige Reformen
sollten daher ausreichend Raum fur
die Integration von DiGA und anderen
digitalen Instrumenten lassen. ==
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