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Von „App vom Arzt“ zu „App auf Rezept“

Quelle: Amazon07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

2019
2020

2023

2021

2016

https://www.amazon.de/-/en/Jens-Spahn/dp/3451375087
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Einfach mal eine App auf Rezept?

Quelle: Healthon; Mobile Health News07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Gesundheits-Apps 
(ca. 150.000)

Medizinische Apps 
(ca. 50.000) DiGA

https://www.healthon.de/healthon-statistiken
https://www.mobihealthnews.com/news/digital-health-apps-balloon-more-350000-available-market-according-iqvia-report
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DiGA-Definition nach § 33a SGB V

Quelle: DVG07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Unterstützung für

> Versicherte
> Versorgung durch Leistungserbringer 
(Ärzte, Heilmittelerbringer und Hebammen)

Nutzen 

Erkennung, Überwachung, Linderung, Kompensierung 
von Krankheiten, Verletzungen, Behinderungen

> Keine Prävention
> Neu: Schwangerschaften mit gesonderten digitalen 
Versorgungs- und Unterstützungsbedarf 

Medizinprodukt mit niedriger Risikoklasse

Medizinprodukt, das nach MDD oder MDR der 
Risikoklasse I oder IIa zugeordnet wird

> Ausweitung auf höhere Risikoklasse (IIb)

Hauptfunktion 

beruht „im Wesentlichen“ auf digitalen Technologien

> Zubehör von Medizinprodukten außen vor 
> Informationskette „Implantat/Hilfsmittel-DiGA-ePA“   
(§ 374a SGB V) vorgesehen
 

II

IV III

I

https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/text.xav?SID=&tf=xaver.component.Text_0&tocf=&qmf=&hlf=xaver.component.Hitlist_0&bk=bgbl&start=//*%5b@node_id%3D'632888'%5d&skin=pdf&tlevel=-2&nohist=1
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Aufnahmekriterien in das BfArM-Verzeichnis

Quelle: DiGAV07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen

   Unbedenklichkeit bei Benutzung des Produktes gewährleistet (CE-Kennzeichnung)    
          _______________________________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________
    Einhaltung der Vorgaben für IT-Sicherheit und Datenschutz
           _______________________________________________________________________________________________________
    _____________________________________________________________________________________________
    Benutzerfreundlichkeit, Barrierefreiheit und Funktionstauglichkeit
           _______________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
   Einhaltung von Qualität nach dem Stand der Technik und von interoperablen Standards
          _______________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________
    Nachweis positiver Versorgungseffekte
           _______________________________________________________________________________________________________
    ______________________________________________________________________________________

https://www.gesetze-im-internet.de/digav/BJNR076800020.html
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Neuer Begriff „Positive Versorgungseffekte“ 

07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Medizinischer Nutzen im engeren Sinn eine therapeutische Verbesserung durch positive Beeinflussung 
patientenrelevanter Endpunkte (wie z. B. Verbesserung der Lebensqualität, Verkürzung der Krankheitsdauer 
etc.)*

oder

patientenrelevante Verfahrens- sowie Strukturverbesserungen (wie beispielsweise Patientensicherheit, 
Gesundheitskompetenz, Adhärenz, Koordination von Behandlungsabläufen, Patientensouveränität etc.) 

*ausschließlich bei Klasse IIb
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Nachweis positiver Versorgungseffekte 

Quelle: BfArM-Leitfaden07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Kernvorgabe BfArM-Leitfaden
Voraussetzung ist, dass es sich um 
quantitative vergleichende Studien 
handelt und die gewählte Methodik 
adäquat zum gewählten 
Untersuchungsgegenstand ist.

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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Nachweis positiver Versorgungseffekte 

Quelle: BfArM-Leitfaden 07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

• Die Studien müssen in Deutschland durchgeführt werden.
• Die Studien müssen in einem öffentlichen Studienregister registriert werden.
• Die Studien sind mit einem unabhängigen wissenschaftlichen Institut durchzuführen. 
• Real-World-Data sind erlaubt. 

• Im Falle von Erprobung gilt: 
„Der Hersteller legt darüber hinaus mit dem Antrag ein nach allgemein anerkannten 
wissenschaftlichen Standards erstelltes Evaluationskonzept vor, das die Ergebnisse der 
systematischen Datenauswertung angemessen berücksichtigt. Das Studienprotokoll der 
angestrebten Studie soll ein Teil des Evaluationskonzepts sein.“

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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Endgültige Aufnahme in das BfArM-Verzeichnis

Quelle: BVMed angelehnt an BfArM-Leitfaden07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Antrag auf endgültige Aufnahme in das DiGA-VZ

Hersteller

Bescheid Endgültige Aufnahme 
in das DiGA-Verzeichnis

0Monat -3 +12

Herstellerpreis Verhandelter Preis
(Rückbezug, gilt immer ab Monat 13; jährlich kündbar)

Optional: Vergütung der Leistungserbringer bei 
gemeinsamer Nutzung mit dem Versicherten

Vergütung nach § 13 
Abs. 1  SGB V

Anpassung einheitlicher Bewertungsmaßstab 
(EBM)

GKV-Spitzenverband und Spitzenorganisationen der DiGA-Hersteller 
schließen Rahmenvereinbarung über

- Gruppierungen
- Schwellenwerte
- Höchstbeträge

- Verhandlungsinhalte

DiGA ist flächendeckend erstattungsfähig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden

Bis zu 3 Monate

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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Vorläufige Aufnahme in das BfArM-Verzeichnis

Quelle: BVMed angelehnt an BfArM-Leitfaden07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Antrag auf endgültige Aufnahme in das DiGA-VZ*

Hersteller

Bescheid Vorläufige Aufnahme 
in das DiGA-Verzeichnis

0Monat -3 max+12

Herstellerpreis Verhandelter Preis
(Rückbezug, gilt immer ab Monat 13; jährlich kündbar)

Optional: Vergütung der Leistungserbringer bei 
gemeinsamer Nutzung mit dem Versicherten

Vergütung § 13 
Abs. 1  SGBV

Anpassung einheitlicher Bewertungsmaßstab 
(EBM)

GKV-Spitzenverband und Spitzenorganisationen der DiGA-Hersteller 
schließen Rahmenvereinbarung

- Gruppierungen
- Schwellenwerte
- Höchstbeträge
- Abschläge

- Verhandlungsinhalte

Bescheid Endgültige Aufnahme 
in das DiGA-Verzeichnis

Bis zu 3 Monate

DiGA ist flächendeckend erstattungsfähig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden

Bundesmantel-
vertrag

*gilt nicht für DiGA Klasse IIb

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjHu_DZwuvsAhUFsKQKHStGBQQQFjAAegQIBxAC&url=https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob%3DpublicationFile&usg=AOvVaw3d3sbduJ7lk1KUZ8e34eal
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GBA-Verfahren nach § 137e SGB V

Quelle: G-BA07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 
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Alle Wege führen nach Rom?

07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Digitale 
Gesundheitsanwendungen 
nach § 33a SGB V

„Fast-Track“-Verfahren (§ 
139e SGB V) über 
Bundesinstitut für 
Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM)

Niedrige 
Risikoklassen
(I, IIa und IIb) 
(MDD und MDR)

Fokus auf Patienten; Einbindung von Leistungserbringern möglich; 
Verordnung und Anwendung im ambulanten Bereich und im Rahmen 
des Entlassmanagements

 Stationärer Bereich nicht abgedeckt
 Keine “Kombinationsprodukte“ (Zubehör vom Medizinprodukt) 
aufgrund der Definition „digitale Hauptfunktion“ 

Neue Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden 
(NUB) mit 
Medizinprodukten

Verfahren zur Bewertung 
neuer Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden mit 
Medizinprodukten 
(§§ 135,137c, und h SGB V) 
über Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA)

Alle 
Risikoklassen 
(MDD und MDR)

Ambulanter Bereich: Verbot mit Erlaubnisvorbehalt
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im ambulanten 
Bereich nur erbringbar zu Lasten der GKV nach vorheriger 
Genehmigung 
Stationärer Bereich: Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im stationären 
Bereich können eingeführt werden, ohne dass zuvor eine Erlaubnis 
des G-BA vorliegen muss, jedoch sind die Kriterien des 
Wirtschaftlichkeitsgebotes zu beachten und das Potential einer 
Behandlungsalternative muss vorliegen
Problem: Dauer des Verfahrens
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Status quo: Anzahl der Anträge

Quelle: BfArM07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiGA/_node.html
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Status quo: Listung im Verzeichnis

Quelle: BfArM07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiGA/_node.html
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Status quo: Hauptindikationen

Quelle: BfArM07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Psyche      

Muskeln, Knochen & Gelenke    

Hormone & Stoffwechsel     

Nervensystem     

Ohren

Geschlechtsorgane, Nieren & Harnwege    

Krebs      

Sonstige (Sprache, Stress)     

Verdauung

Atemwege

Herz und Kreislauf

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiGA/_node.html
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Ermittlung und Festlegung der DiGA-Preise

07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Antrag auf endgültige 
Aufnahme in das DiGA-VZ 

Monat -3 0 +12

Spitzenorganisation 
der DiGA-Hersteller

GKV-SV

Tatsächlicher Preis Vergütungsbetrag
(„Verhandelter Preis “) 
- ab 13. Monat nach 
DiGA-VZ Aufnahme; 

jährlich kündbar

Preisverhandlung

Rahmenvereinbarung 

Legt Maßstäbe für Preisverhandlung fest

• Gruppierungen 
• Schwellenwerte 
• Höchstbeträge 

Bescheid

BfArM
DiGA ist flächendeckend erstattungsfähig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet 
werden

Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis 

(„Herstellerpreis / Abgabepreis“) 
- gültig im ersten Jahr nach DiGA-VZ Aufnahme 

Freie Festlegung 
des Abgabepreises
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Inhalte DiGA-Rahmenvereinbarung

Quelle: DiGA-Rahmenvereinbarung07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

1. DiGA-Jahr 2. DiGA-Jahr

> Tatsächlicher Preis
> DiGA-Gruppierungen
> Höchstbeträge
> Schwellenwerte
> Abschläge

> Verhandlungsbeginn

> Verhandlungs-
modalitäten

> Verhandlungs-
inhalte (z. B. Daten)

> Preisbemessungs-
kriterien

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/digitalisierung_und_innovation/digitale_gesundheitsanwendungen/diga.jsp
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DiGA-Preise (Ausschnitt) 

Quelle: eigene Darstellung (Stand: Oktober 2024)07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 
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Verordnung und Abrechnung von DiGA

Quelle: Kassenkonsortium07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 
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DiGA nutzen vor allem Frauen!

Quelle: GKV-SV07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/digitalisierung/kv_diga/diga.jsp
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DiGA etabliert?

Quelle: GKV-SV07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen

Die Leistungsausgaben für den gesamten Zeitraum, d.h. seit der ersten Aufnahme einer DiGA in das DiGA-Verzeichnis im September 
2020 bis 30. September 2023, betragen 113 Mio. Euro. Dabei lagen die Ausgaben im ersten Jahr noch bei 13,5 Mio. Euro, im zweiten 
Jahr bei 42 Mio. Euro und im dritten Jahr 67,5 Mio. Euro. 

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/digitalisierung/kv_diga/diga.jsp
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Digitale Pflegeanwendungen im Unterschied zu DiGA
• Zielgruppe: Pflegebedürftige, Angehörige und ambulante Pflegeversorgung
• DiPA können als Medizinprodukt (niedriger Risikoklasse) und als Nichtmedizinprodukt in Erscheinung treten
• Erforderlich: Nachweis über einen pflegerischen Nutzen
• Keine Aufnahme in das DiPA-Verzeichnis zum Zwecke der Erprobung (Neu im PKG: Erprobung wird möglich)
• Geltung des vom Hersteller mit dem GKV-SV verhandelten Vergütungsbetrages ab Listung
• Keine Verordnung durch Ärzte, sondern Bewilligung durch die zuständige Pflegekasse
• Anspruch ist auf 50 Euro im Monat begrenzt (Neu im PKG: für DiPA 40 EUR/Monat und für ergänzende 

Unterstützungsleistungen (eUL) 30 EUR/Monat)

07.11.2024
Digitale Pflegeanwendungen
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Kontakt

07.11.2024
„Fast-Track-Verfahren“ Digitale Gesundheitsanwendungen 

Natalie Gladkov
Leiterin Referat Digitale Medizinprodukte

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)
Georgenstrasse 25, 10117 Berlin
Telefon:  +49 (0)30 246 255-30 
Mobil: +49 (0)172 2387 351
E-Mail: gladkov@bvmed.de

mailto:gladkov@bvmed.de
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