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Was sind Digitale Gesundheitsanwendungen?

* DIGA; ,Apps auf Rezept”

* Medizinprodukte niedriger Risikoklasse (I oder Ila)

» Erkennung, Uberwachung, Behandlung Linderung oder Kompensierung von
Krankheitén, Verletzungen oder Behinderungen

* digitale Hauptfunktion

* Apps oder browserbasierte Anwendungen

* Gesetzesgrundlage: Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) vom 19.12.2019

» Verordnung seit September 2020 (Arztiinnen und Psychotherapeut:innen)

* Start mit 5 DIGA, aktuell 57 (+15 gestrichene) (stand: 19.09.2025)

BfArM (2022). Evidenz bei DIGA: Anforderungen und Erfahrungen. Webinar
https://diga.bfarm.de/de/diga-nutzende . ﬂ“
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Zulassung - Fast-Track-Verfahren

Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis
nach § 139e SGB YV

Bestimmung
arztlicher
Leistung
Preisverhandlung,
ggf. Schiedsstelle

©

=2

Erprobungsphase

Plausible Begriindung
positiver Versorgungseffekte,
Evaluationskonzept

()

2,

Hersteller BfArM Vorlaufige
stellt Antrag berdt und priift Aufnahme

in das DiGA-

Verzeichnis nach Anpassung
§139¢ SGBV EBM
Ablehnung/
Streichung
3 Monate 12 Monate

https.//diga.bfarm.de/de/diga-hersteller/
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Positiver Versorgungseffekt

Medizinischer Nutzen llg::» Patientenrelevante Struktur- & Verfahrens- 0
verbesserungen (pSVV) Q

Koordination der Behandlungsablaufe,
Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und
anerkannten Standards,

Adharenz,
Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

der Verbesserung des
Gesundheitszustands,

UND/ODER
der Verklurzung der Krankheitsdauer,

Patientensicherheit,

Gesundheitskompetenz,

Patientensouveranitat,

Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag oder Reduzierung therapiebedingter Aufwande

und Belastungen der Patienten und ihrer Angehorigen

der Verlangerung des Uberlebens oder

einer Verbesserung der Lebensqualitat

BfArM (2022). Evidenz bei DIGA: Anforderungen und Erfahrungen. Webinar
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Preisverhandlung,
ggf. Schiedsstelle

©

=2

Erprobungsphase

Plausible Begriindung
positiver Versorgungseffekte,
Evaluationskonzept

()

2,

Hersteller BfArM Vorlaufige
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Anzahl DIGA je Indikationskategorie (stand: 19.09.2025)

Q\EBQ\

uuuuuuuuuuuu
s

v Transparent aufbereitet

actensio
@ Vorliufig aufgenommen | mementor DE GmbH, Deutschland

Plattformen Anzuwenden bei Eigenschaften
@& Apple App Store 110 Essentielle (primare) 31 Herstellerpreis: 289,17 €
Hypertonie Keine Mehrkosten

a8 Google Play Store

@ webanwendung Keine Zusatzgerate

k4
ﬂ Keine vertragsarztlichen
Leistungen erforderlich
@ Verfiigbare Sprachen:
Deutsch
Weitere Informationen zur DiGA %

m Geschlechtsorgane, Nieren und Harnwege m Herz und Kreislauf
® Hormone und Stoffwechsel Krebs

m Muskeln, Knochen und Gelenke m Nervensystem

m Ohren m Psyche

m Sonstige ® Verdauung

| - m Verletzungen
https.//diga.bfarm.de/de/verzeichnis
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Verordnung/Zugang

DiGA als App
Patientin/Patient kann
DiGA mit Freischalt-
code auf entsprechender
Plattform downloaden
Krankenkasse bzw. Kostentrager AL et und aktivieren
E'mh GKV Musterkasse 6 ‘ 7 ‘ 8 ‘ 9 \ J
aeb-| | Name, Vorname des Versicherten Zuzahing
o | s
F geb. am
noctu| | Frau |
Maria Mustermann 01.01.1960 o
Musterstralie 1
@ 12345 Musterstadt
Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status generiert
Freischaltcode
unfaill| 1234567 l M123456789 GKV
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. . E{g‘m @
wets] | 12345678 | 12345678 E . E Elﬁﬂ N
Rp. (Bitte Leerriume durchstreichen Vertragsarztstempel
Gesetzliche Patientin/
aut ; .
idem Krankenversicherung Patient
Eﬂgd&hﬂﬁtaﬂau s bestdtigt Versichertenstatus &
aut n fir Allgemeinmedizin -
% oo s Leistungsanspruch
54321 Musterstadt l:}
aut
idem
Lkkd Abgabed Unterschrift des Arztes
Bei Arbeitsunfall Muster 16 (10.2014) .
auszufillen! DiGA als
Unfalltag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer WEbHHWE“dung
Patientin/Patient aktiviert
Webanwendung mit
Freischaltcode auf ent-
sprechender Webseite

https.//diga.bfarm.de/de/leistungserbringende/
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Verordnung/Zugang

sucht

Q.

(=

Patientin/
Patient
hat bereits
eine arztliche
Diagnose

https.//diga.bfarm.de/de/leistungserbringende/

PV-Kongress 2025

Arztin/Arzt
auf

Patientin/Patient
5 reicht Rezept fiir spezifi-
Arztin/Arzt sche DiGA bei gesetzlicher
verordnet DiGA Krankenversicherung ein

_..
- 8-6

generiert
Freischaltcode

s

Gesetzliche
Krankenversicherung

bestdtigt Versichertenstatus &
Leistungsanspruch

Patmntmfl’atlent Patientin/Patient
sucht eigenstindig sendet Antrag fiir spezi-
spezifische DiGA auf fische DIGA an gesetzliche
https://diga.bfarm.de Krankenversicherung
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DiGA als App
Patientin/Patient kann
DiGA mit Freischalt-
code auf entsprechender
Plattform downloaden
und aktivieren

v

9.

(=,

Patientin/
Patient

X

DiGA als
Webanwendung
Patientin/Patient aktiviert
Webanwendung mit
Freischaltcode auf ent-
sprechender Webseite




DIGA-Nutzung

B summe eingereichte eingeléste 483.741

Freischaltcodes SVDGY

120.335

. Gap bis gesamt
(ink. Schatzung)

XX % )ahrliche Wachstums- 4
rate in %

68%

209.192

e 203%

124,185

41.000

Okt “20 - Sep " 21 Okt "21-Sep "22 Okt “22 -Sep " 23 Okt "23 - Sep “24 Okt “24 - Dez “24

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (2025). DiGA-Report 2024: Marktentwicklung digitaler Gesundheitsanwendungen
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DIGA-Nutzung

Wie regelmaRig haben Sie die DiGA durchschnittlich genutzt?

Taglich Prozent 31,0 ——
4- bis 6-mal in der Woche Prozent 27,8 ++ 18,1

2- bis 3-mal in der Woche Prozent 24,6 + 21,3
hochstens 1-mal in der Woche Prozent 12,3 - 18,5
DiGA nach Aktivierung nicht genutzt Prozent 4,3 - 39
Wie lange haben Sie die DiGA durchschnittlich am Stiick genutzt?

weniger als 5 Minuten Prozent 2,8 - 7,7
5-10 Minuten Prozent 20,0 — 29,9
11-20 Minuten Prozent 48,9 +++ @
21-30 Minuten Prozent 22,8 + 18,7
mehr als 30 Minuten Prozent 5,6 - 8,5

Grobe et al. (2024). BARMER Arztreport 2024
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DIGA-Nutzung

Zu welchem Zeitpunkt haben Sie die Nutzung ggf. beendet?

nach weniger als 1 Monat Prozent 19,1 + 14,8
nach > 1 Monat, aber keine vollen S0 Tage Prozent 22,4 - 23,4
Nutzung Uber volle 90 Tage Prozent 51,4 -
App wird weiterhin genutzt Prozent 7,1 - 8,8
Grunde fir die Beendigung der Nutzung (sofern nicht weiterhin genutzt)

Mir ging es besser. Prozent 20,6 + 16,7
Interesse verloren Prozent 16,3 + 14,5
andere Therapie/Behandlungsmaglichkeit genutzt Prozent 22,0 s 12,5
Anwendung hat Erwartungen nicht erfuillt Prozent 25,5 —— @
technische Probleme wahrend der Nutzung Prozent 9,9 B 7,8
::il:;e nicht den Eindruck, dass die DiGA meine Symptome verbessern Drosent 17.0 o @
kannte die Inhalte bereits Prozent 9,9 - 14,6

Die Inhalte passten nicht zu Symptomen. Prozent 12,1 s 6,5
Handhabung zu kompliziert Prozent 2,8 - 6,8

Grobe et al. (2024). BARMER Arztreport 2024
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DIGA-Nutzung

100%

0%

B0%
m Verdauung

70% m Ohr

m Urogenital
60%

m Onkologie
50% m Stoffwechsel

» Muskel-Skelett

B Nervensystem

30%

Anteil nach Indikationsgruppe

= Psychologie

205

10%

06 10% 20% 30% 40% 5% 6% 70% 80% 20% 100%
Anteil nach Arztgruppe

GKV-Spitzenverband (2025). DiIGA-Bericht des GKV-Spitzenverbandes -2024-

PV-Kongress 2025 DIGA in der Primarversorgung Dr. Sandra Salm




Nutzen - Qualitat der Zulassungsstudien

Randomisierung D1

Rekrutierungszeitpunkt bib

Abweichung von der Intervention b2

Fehlende Daten zum Outcome b3

Outcomemessung D4

Auswahl der berichteten Ergebnisse b5

overall

0 20 40 60 a0 100
Domains: Percentage
D1: Bias arising from the randomization process.
D1b: Bias arising from the timing of identification

and recruitment of individual participants in

relation to timing of randomization B Low [ 1 Some I High
D2: Bias due to deviation from intended intervention.

D3: Bias due to missing outcome data.
D4: Bias in measurement of the outcome.
[5: Bias in selection of the reported result.

Sippli et al. (2025). Healthcare effects and evidence robustness of reimbursable digital health
applications in Germany: a systematic review. npj Digital Medicine, 8, 495.



Nutzen — Anwendungsbegleitende Erfolgsmessung

Patientenberichteter
Gesundheitszustand

erste Daten in 2026
ZU erwarten

Hersteller
- BfArM

Patienten- Dauer und Haufigkeit
zufriedenheit der Nutzung

Eigene Darstellung auf Basis von: Bundesministerium fur Gesundheit (2025). Zweite Verordnung zur
Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
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DIGAPS - Digitale Gesundheitsanwendungen fur
psychische Erkrankungen auf dem Prufstand

*  Bewertung von PsyDIGA hinsichtlich:
*  Nutzungs-/Verordnungsverhalten
* Bedarfe

* Einstellungen und Erfahrungen AP 1 AP 2
Hausarzt:innen

Patient:innen

AP 3

Psychotherapeut:innen
& Psychiater:innen .
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DIGAPS - Potenziale aus Sicht der Hausarztinnen

Mit PsyDiGAs lassen sich auch solche Patientengruppen
erreichen, die eine ambulante Psychotherapie ablehnen.

Die Nutzung einer PsyDiGA kann zu einer Verbesserung
der Symptomatik fihren.

PsyDIGA sind hilfreich, um Wartezeiten auf einen
Psychotherapieplatz zu tGberbricken.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mstimmtnicht (0) m1 m2 mstimmtgenau (3)

Salm et al. Implementation of digital health applications for mental disorders in primary care: A mixed-
methods analysis of general practitioners' perspectives. (in Vorbereitung)
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DIGAPS - Potenziale aus Sicht der Hausarztinnen

Patientenedukation
—> Zeitersparnis fur HA

DiGA als Anbahnung
und Unterstutzung
,analoger” Versorgun

Uberbriickung der
Wartezeit auf
Psychotherapieplatz
rechtzeitiger
Therapiebeginn
zeit- und
ortsunabhangige

Verfugbarkeit
neue Behandlungs-
alternative

Salm et al. Implementation of digital health applications for mental disorders in primary care: A mixed-
methods analysis of general practitioners' perspectives. (in Vorbereitung)

....ZUum Beispiel Im landlichen Bereich, wo auch die
Psychologendichte ja noch kleiner ist als in der Stadt, da
konnte ich mir vorstellen, dass man dort
Versorqungsliicke schliefSen kann. Also zumindest fiir
den Anfang. Und dass dort eben auch
Krankenhauseinweisungen vielleicht verhindern konnte,

well jemand zeitig behandelt wird. Also wenn ich auch
grad an diese wie Stress und Burnout denke, die ja
quasi fiir die erste Stufe sind, bevor eine manifeste
Depression entsteht, kann man ja manchmal auch
Sachen zeitiger abfangen. Und vielleicht kommt es dann
gar nicht zu so einer schweren Erkrankung.”
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DIGAPS - Risiken aus Sicht der Hausarztinnen

Die Behandlungsadhéarenz ist bei PsyDIGA hoher als bel
einer ambulanten Psychotherapie.

Durch PsyDiGA wird das Verhaltnis zwischen Patient:in
und Therapeut:in unpersonlicher.

0% 10% 20% 30% 40% 30% 60% 70% 80% 90% 100%

mstimmtnicht (0) =1 m2 mstimmtgenau (3) ?

Salm et al. Implementation of digital health applications for mental disorders in primary care: A mixed-
methods analysis of general practitioners' perspectives. (in Vorbereitung)
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DIGAPS - Risiken aus Sicht der Hausarztinnen

Afe"?"f_’e/"elrz"jgelf? ,Und jede funktioniert anders. [...] Das weil8 man ja nicht
zUPatient-Interaktion genau. Im Grunde kann man dort eben nur die
. . Unwackeligen deswegen hingeben, die einfach/ die man
Wirksamkeits- : . : : :
bedenken S0 bisschen stutzen will. Aber man kann nicht die
gefahriichen Patienten dort hingeben, weil man eben diese
fehlendes Monitoring Apps auch nicht komplett kennt.”
durch HA

Unubersichtlichkeit
des DiGA-Markts

hohe Kosten

Salm et al. Implementation of digital health applications for mental disorders in primary care: A mixed-
methods analysis of general practitioners' perspectives. (in Vorbereitung)
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Dr. Sandra Salm
salm@allgemeinmedizin.uni-frankfurt.de
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Abrechnung und Vergutung

Erstverordnung: in Anhang des EBM uberfuhrt - Versicherten- und Grundpauschale

* Verlaufskontrolle und Auswertung (sofern vom BfArM definiert).

* dauerhaft aufgenommene DIGA: spezifische Regelung je DIGA (eigene GOP)

* vorlaufig aufgenommene DIGA: einheitliche Regelungen (Pauschale)

Regelungen betreffen z.B.
Haufigkelt je Fall
Fachgruppen

* Videosprechstunde ja/nein

https.//www.kbv.de/html/diga.php B )
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Bepreisung

M Herstellerpreis
agn e  WVerhandelterPreis .
e - -4 - - - ——_—_——,———,————_———_—_———— - - - -
60O —— -=w-m kBB BB
500 € 508 €

Preis

-ttt llIIIllIliIIIllI

r,@‘?fa?éb eﬁ‘i @,-i*b‘b o

”*139% ﬁ,ﬁgﬁ FREE

n ¢ @6"* ﬁﬁua%”’;@ {"0:; “"ﬁ «
S
"#’ Q&P #
DiGA

GKV-Spitzenverband (2025). DIGA-Bericht des GKV-Spitzenverbandes -2024-
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DIGA-Nutzung

90 und alter | [ GKV- '-Ielrs‘lcherte E
850i5U.90  mpiGA I
80 bis u. 85
70 bis u. 75 m .

65 bis u. 70

Manner Frauen

60 bis u. 65

55 bis u. 60

S0 bis u. 55
45 his u. 50

Altersgruppe

40 bis w. 45
35 bis u. 40
30 bis u. 35

25 bis u. 30 -
20 bis u. 25 "_-
15 bis . 20 N
10 bis .15 i

S bisu. 10

|
-
|
0 bis u. 5 I ”

10% 8% 6% 4% 2% 0% 2% 4% 6% 8% 10%
Anteil an Population

GKV-Spitzenverband (2025). DIGA-Bericht des GKV-Spitzenverbandes -2024-
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9
.0:3.0. SaxoForN
. . Forschungspraxennetz
... Allgemeinmedizin

Dresden/Frankfurt am Main

DIGA-Nutzung

100%  mmAnteil Praxen mit DiGA-Verordnungen ——Anzahl Patient:innen mit DiGA-Verordnung je Praxis 4,00

3,80 3,65
90% 3,43
3,30 - 3,50
BU% 3’14 3 00
- 3,00
?anﬂ 2 88
2,75 2,70 50
60% 55%
0 53%
50% - 2.00
40% 35% = 37% - 1,50
1]
30% 1,40 L 28%
21% 20% 22% - 1,00
20%
- 0,50
10% l ’
0% - 0,00 °

Q2/21 Q3/21 Q4/21 Q1/22 Q2/22 Q3/22 Q4/22 Q1/23 Q2/23 Q3/23 Q4/23
(34 Prax.) (25Prax.) (32Prax.) (34Prax.) (33Prax.) (36Prax.) (53Prax.) (41Prax.) (43Prax.) (46 Prax.) (47 Prax.)

Salm et al. (2024). Verordnungstrends zu Digitalen Gesundheitsanwendungen: Analyse von Verordnungszahlen in
hausarztlichen Praxen des Forschungspraxennetzes SaxoForN. Poster-Prasentation beim DEGAM-Kongress 2024
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DIGA Watchlist 06/2025

Ubersicht zu Antrigen und Aufnahmen im Vergleich zum Vormonat

Antrage auf vorlaufige Aufnahme: 1 7 8 1\ +1* Vorlaufige Aufnahmen: 1 9 —> +0*
Antrage auf dauerhafte Aufnahme: 5 0 —> +0* Dauerhafte Aufnahmen: 40 —> +0*
Abgelehnte Aufnahme: 2 3 ’I‘ +1* Zuriickgezogene Aufnahmen: 1 1 8 —> +0*

*zum Vormonat

https.//www.vfa.de/de/gesundheit-versorgung/digitalisierung-in-der-versorgung/diga-watchlist
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DIGA Watchlist 06/2025

B Vorliufig BDauerhaft il Gestrichen

40

1 ‘l |II |\| ||

2021 2022 2023 2024 heute

Anzahl DiGA
]

—
-

https.//www.vfa.de/de/gesundheit-versorgung/digitalisierung-in-der-versorgung/diga-watchlist
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DIGA Watchlist 06/2025

Medizinischer Nutzen und pSVV
15%

Auschlielslich medizinischer Nutzen
&3%

https.//www.vfa.de/de/gesundheit-versorgung/digitalisierung-in-der-versorgung/diga-watchlist



DIGA Watchlist 06/2025

Anwendungsformen

App & Web-Applikation
15%

Web-Applikation
34%

https.//www.vfa.de/de/gesundheit-versorgung/digitalisierung-in-der-versorgung/diga-watchlist
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DIGAPS - Methoden

Datenerhebung

Online-Befragung (n=146) Einzelinterviews (n=12)

Datenauswertung

Deskriptive Analyse Inhaltsanalyse

W

Integration der Ergebnisse

Salm et al. Implementation of digital mental health applications in primary care: A mixed-methods
analysis of general practitioners' perspectives. (in Vorbereitung)
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