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Status Quo – Überblick zum aktuellen Stand der 
Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
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Momentaufnahme: Die Healthcare-Startup-Szene seit 2019



www.wig2.de© 2014 - 2021 WIG2 GmbH 3

Zahlen sprechen eine andere Sprache? 12 DiGA sind gelistet und damit erstattungsfähig. (3/2021)

Quelle: https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis
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Die Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) als ergänzende Rechtsverordnung 
zum DVG und Fast-Track-Kriterienkatalog des BfArM

Quelle: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/digav.html

Gesetzlicher Anspruch der Versicherten (GKV) auf 
Versorgung mit innovativen Gesundheitstechnologien 

(§33a SGB V) 

Fast-Track Antragsverfahren für DiGA am Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), 

freigeschaltet seit 27. Mai 2020

(Probehalber) Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis nach 
§139e SGB V definiert Erstattungsfähigkeit im 

GKV-Leistungskatalog (Erster Gesundheitsmarkt)

Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis ist an Erfüllung 
verschiedener Antrags-Kriterien geknüpft – definiert 

durch DiGAV und BfArM-Leitfaden!

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/digav.html
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Eine Aufnahme in das erstattungsfähige DiGA-Verzeichnis nach §139e SGB V ist an Anforderungen 
geknüpft: Grundlage für Einzelfallentscheidung ist Nachweis eines positiven Versorgungseffekts.

Digitale 
Gesundheits-
anwendungen
(DiGA) nach 
DVG/DiGAV

Vereinfachte eigene Darstellung Quelle: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/digav.html

▪ Medizinischer Nutzen:

› Verbesserung des Gesundheitszustands, Verkürzung der Krankheitsdauer (Morbidität), 

› Verlängerung des Überlebens (Mortalität)

› Verbesserung Lebensqualität (Quality-of-Life)

▪ pSVV: 

› Prozesse zur Verbesserung der Versorgung aus Patientensicht, z.B.  Behandlungskoordination, Adhärenz, 

Gesundheitskompetenz, Patientensicherheit, Versorgungszugang, Reduzierung Aufwände für Patienten

Allg. Anforderungen an Studien zum pvE::
• Vorlage mind. vergleichende Studie zum 

Nachweis Mehrwert ggü. Nichtanwendung 
• Nichtanwendung heißt: ohne DiGA, 

Nichtbehandlung, Vgl. DiGA im Verz. 
→ nach Maßgabe der Versorgungsrealität

• Vergleichsgruppe kann z.B. auf Basis 
retrospektiver Daten erstellt werden

Sonderfall: Antrag auf vorläufige Aufnahme: DiGA-
Hersteller können Antrag auf einen 12-monatigen 
Erprobungszeitraum im DiGA-Verzeichnis stellen, 
wenn der pVE zur Antragsstellung noch nicht über 
eine Studie nachgewiesen, aber konzeptuell und 
praktisch plausibel gemacht werden kann!
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Die wichtigsten Informationen zum Positiven Versorgungseffekt im Rahmen des DiGA „Fast Track“ haben wir 
für Sie in einer übersichtlichen Checkliste auf kompakten fünf Seiten zusammengestellt. 

Kostenfreier Download: https://www.wig2.de/DiGA

https://www.wig2.de/DiGA
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Status Quo: Aktuelle Zahlen und Fakten rund um DiGA

Quelle: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/DVG/_node.html

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/DVG/_node.html
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Status Quo: Aktuelle Zahlen und Fakten rund um DiGA

12

Quelle: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/DVG/_node.html

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/DVG/_node.html
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(> 10 Mio. Versicherte)  (> 1 Mio. Versicherte) 

< 200 DiGA ~80 DiGA

(> 28 Mio. Versicherte)  

~1.500 DiGA

Status Quo: Aktuelle Zahlen und Fakten rund um DiGA
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~4.000 DiGA

Status Quo: Aktuelle Zahlen und Fakten rund um DiGA

(> 73 Mio. Versicherte)  
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Motivator EBM-Ziffer für DiGA-Verordnungen durch Ärzt:innen/Therapeut:innen?

18 Punkte ~

Neue GOP 01470
Zusatzpauschale für das Ausstellen einer Erstverordnung 

einer digitalen Gesundheitsanwendung

DiGA-individuelle GOP 01471
Zusatzpauschale für die Verlaufskontrolle und die 

Auswertung der DiGA somnio

64 Punkte ~
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Gesetzliche Weiterentwicklungen rund um DiGA
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Karte: openstreetmap.org 
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WIG2 GmbH | Markt 8 | D-04109 Leipzig

Dr. Dennis Häckl | Geschäftsführer und Institutsleiter

T + 49 341 3929 40-10
F + 49 341 3929 40-99
E dennis.haeckl@wig2.de 

Dr. Tonio Schönfelder | Leiter Versorgungsforschung

T + 49 341 3929 40-17
F + 49 341 3929 40-99
E tonio.schoenfelder@wig2.de 

Martin Blaschka, M.A.| Leiter Innovationsnetzwerk und Veranstaltungen/ Leiter ZING!

T + 49 341 3929 40-16
F + 49 341 3929 40-99
E martin.blaschka@wig2.de 

Sie haben Rückfragen rund um DiGA? Kommen Sie jederzeit gern auf uns zu!




