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Von der Innovation zur Versorgung

Ausgangsfrage: Wie gelangen innovative Gesundheitslosungen tatsachlich in die Regelversorgung der GKV?

Beobachtung: Zwischen der Entwicklung einer Innovation und ihrer breiten Nutzung in der Versorgung bestehen
haufig erhebliche Hlurden.

Zentrale Thesen: Entscheidend fiir den Versorgungserfolg sind:

= regulatorische Rahmenbedingungen @) twankenkassen | Early Majority
@)
= belastbare Evidenzgrundlage Late Majority |  Patientinnen | D
= tatsachliche Nutzung in der Versorgung & | Leistungserbringende | Early Adopters
0 esundheitspoliti Laggards

T . o GDiGA(jiIr-I]ertstZIlletr “ | innovators
Der Weg in die Versorgung wird
durch unterschiedliche Akteure gepragt: 1

2.5% 13.5% 34% 34% 16%

Abbildung 1: Adopter Kategorien digitaler Innovationen nach Rogers (2003) und Akteursgruppen von DiGA
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Innovation erreicht die Versorgung oft nur langsam

Traditionelle Herausforderungen im Gesundheitswesen:

Neue Versorgungsansatze scheitern haufig an:

= |angen Bewertungs- und Entscheidungsprozessen
= fehlenden Erstattungsmoglichkeiten

= Unsicherheit Uber Nutzen und Evidenz

= begrenzten Anreizen flr Investitionen
— Innovationen erreichen Patientinnen und Patienten haufig erst Jahre nach ihrer Entwicklung

Gesundheitspolitische Herausforderung:
Wie kann Innovation schneller verfigbar gemacht werden, ohne auf Evidenz und Patientensicherheit zu verzichten?

Zwei Wege adressieren dies: der requlatorische DiGA Fast-Track und versorgungsnahe Forschungs- und
Versorgungsprojekte des Innovationsfonds — beide stehen beispielhaft im Fokus dieses Beitrags.
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Die politische Antwort: Das DiGA-System

Mit dem Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz, DVG, 7.
November 2019) und dem Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz, DigiG,
27. Marz 2024), wurde ein neuer Versorgungsweg geschaffen, um digitale Innovationen schneller in die

Regelversorgung zu bringen.
Ziele:
= Beschleunigung des Zugangs innovativer Versorgungsldsungen

= Sicherstellung eines patientenrelevanten Nutzennachweises
= |ntegration digitaler Innovationen in die Regelversorgung der GKV

Grundprinzip:

Anders als in klassischen Versorgungswegen soll Evidenz auch nach Markteintritt generiert werden konnen.
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Der Fast-Track: Innovation unter Evidenzvorbehalt
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Abbildung 2: Aufnahme einer DiGA in die Regelversorgung der GKV
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Geforderte vs. tatsachlich umgesetzte Evidenz

Wie reagieren Hersteller? Sogar mit Evidenz-Ubererfiillung — Dauerhaft im DiGA-Verzeichnis gelistete Anwendungen
erfillen héhere Anforderungen an den wissenschaftlichen Nachweis ihrer Evidenz, als vom BfArM regulatorisch im DiGA-
Herstellerleitfaden gefordert werden.

Mader et af. BMC Heaith Services Research  (2023) 23:369 BMC Health Services Research
https://doi.org/ 10,1 186/51291 3-023-09287-w

Der positive Versorgungseffekt (pVE) muss flr eine definierte Patientengruppe

Evidence requirements of permanently listed erzielt werden, deren Abgrenzung anhand einer oder mehrerer Indikationen (ICD-

digital health lications (DiGA) and thei . . . .. .

implementation i the German DIGA directory: 10) erfolgt - die Mehrheit der DiGA-Hersteller (35/50) definiert eine homogene
lysi . . . . .

e i o Patientengruppe anhand von ein (19/50) oder zwei (16/50) ICD-10-Indikationen.

DiGA mussen einen oder mehrere pVE nachweisen: als medizinischen Nutzen (mN)
oder als patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung (pSVV) - alle
DiGA-Hersteller weisen analog zu Arzneimittelstudien einen klassischen mN ihrer
DiGA nach. 13 DiGA-Hersteller zeigen lediglich zusatzlich eine pSVV.

\\\\\\

indicate that parmanently listed

Keywords Digital health applications, DiHA, DiGA, Digital health technology, Evidence evaluation, Evaluation
t

concep

Der pVE muss Uber Vergleichsstudie nachgewiesen werden: intra-individuell oder
inter-individuell - alle DiGA-Hersteller weisen den pVE mittels einer randomisierten,
kontrollierten Studie nach.
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Fallstricke der Evidenzgenerierung — worauf es ankommt

Dieselben Dimensionen zeigen sich settingtibergreifend — am Beispiel DiGA:
Verzerrung & Studiendesign: fehlende Verblindung, komplexe Studiendesigns

Endpunkte & Messung: uneinheitliche, unzureichend validierte Endpunkte — eingeschrankte Vergleichbarkeit und
Validitat

Studienwelt vs. Real World: unklare Langzeitwirksamkeit, begrenzte Ubertragbarkeit, fehlendes Post-Market-Monitoring
Implementierung & Versorgungsalltag: Praxisintegration, Schnittstellenverluste, Verordnungsverhalten

Skalierung & Wirtschaftlichkeit: fehlende Transfer- und Skalierungsmechanismen, keine belastbare Kosten-Nutzen-Basis
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Weiteres Beispiel — Versorgungsnahe Forschung: Herausforderungen

Dieselben Dimensionen, anderes Setting — ein Innovationsfonds-Telemonitoring-Projekt mit kardiovaskuldren

Hochrisikopatient:innen (Diabetes Typ I1):

Rekrutierung und Motivation der Patient:innen: Alter, Krankheitslast und technologische Uberforderung der Zielgruppe;
Motivationsverlust durch wiederholt gleichartige Eingaben

Integration in Praxisalltag und Versorgungsstrukturen: Terminfindung fir interdisziplinare Fallkonsultationen;
Informationsverluste an den Schnittstellen zwischen Haus-, Facharzt:innen und Telemedizinanbietern

Technische Hirden: Bugs, Synchronisationsschwierigkeiten, lange Ladezeiten und Probleme bei Messgeraten; unklare
Kommunikationswege im technischen Support

Studiendesign: Komplexitat und Umfang mehrdimensionaler Designs sowie eingeschrankte Skalierbarkeit erhohen Lern-

und Zeitaufwand der Praxen

Stakeholder-Dynamik: Viele Akteure mit unterschiedlichen Interessen — Universitatsmedizin, Facharzt:innen-Board,
Telemedizin, Kostentrager/KVen, Praxispersonal und evaluierende Wissenschaft

WIG © Wissenschaftliches Institut fiir Gesundheitskonomie und Gesundheitssystemforschung



Erfolgsfaktoren und Loésungsansatze - settinglibergreifend

Praxisndhe: Forschung muss die Versorgungsrealitdt beriicksichtigen; Arzt:innen frithzeitig einbinden, biirokratische
HlUrden reduzieren, Studiensoftware in bestehende Praxisablaufe integrieren

Technische Lésungen: einfach, niedrigschwellig, praxistauglich; funktionale Ausstattung, externes Onboarding und
Support, fernwartbare Gerate, Automatisierung manueller Eingaben

Motivation und Adhdrenz der Patient:innen: Aufgabenkomplexitdat reduzieren, intuitive Bedienung ohne technische
Barrieren, Gamification (Feedback, Belohnung, Anerkennung)

Interdisziplindare Zusammenarbeit: asynchrone Kommunikation ermoglichen, hausarztliche Praxen einbeziehen,

standardisierte digitale Kommunikationswege auf gemeinsamer Informationsbasis

Studien- und Umsetzungsdesign: kompakt und fokussiert, Datensparsamkeit und Nutzung von Routinedaten,

Machbarkeitsstudie/Pre-Test, unterstitzendes und geschultes Studienpersonal
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Reformempfehlung 48 FinanzKommission Gesundheit, Stand: 30.03.2026

Streichung der bestehenden Erprobungsregelungen und Ersatz durch eine Nutzenbewertung analog zum AMNOG-
Verfahren bei Arzneimitteln.

= Ergebnis der Nutzenbewertung ist maldgeblich fur den Erstattungsbetrag
= zweiJahre nach der Aufnahme Kosten-Nutzen-Bewertung, die die Basis einer erneuten Preisfindung ist
= Einsparpotenzial: 3 Mio. € jahrlich (2028), 5 Mio. € jahrlich (2029)

Ziel: Verbesserung der Evidenzqualitdat und Nachvollziehbarkeit als Grundlage fir Aufnahme, Verordnung und
Vergutung von DIiGA

Herausforderungen:
= Erhdhter methodischer und organisatorischer Aufwand fir Hersteller

= Bedarf an klaren Standards fir Real-World-Evidence und Datennutzung
= Balance zwischen Innovationsforderung und Evidenzanforderungen
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Der entscheidende Ubergang: Von der Evidenz zur Verordnung — Scheitern an der Realitit?

Verbreitung einer DiGA in der
Regelversorgung der GKV durch
arztliche Verordnung

|
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arztliche Diagnose DiGA flir DiIGA bei GKV ein
2pE
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Versicherungsstatus und » aktivieren und
m Leistungsanspruch Freischalt- verwenden
code wird

Patient:| ht generiert
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Q

Abbildung 3: Verordnung einer DiGA in der Regelversorgung der GKV
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Verordnungserfahrungen, wahrgenommene Potenziale und Herausforderungen

Die Mehrheit der Leistungserbringenden erkennt sowohl das potenzielle als auch das bereits realisierte
Versorgungspotenzial von DIiGA aus dem Indikationsbereich Hormone und Stoffwechsel an; die groSten Potenziale
werden gesehen in der Verbesserung von:
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Abbildung 4: Wahrgenommene Potenziale von DiGA
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Verordnungserfahrungen, wahrgenommene Potenziale und Herausforderungen

Die Mehrheit der Leistungserbringenden sieht Herausforderungen in der Verordnung von DiGA aus dem
Indikationsbereich Hormone und Stoffwechsel an; die groRten Barrieren werden gesehen in:
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Abbildung 5: Wahrgenommene Verordnungsbarrieren von DiGA
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Key Notes

= Der Gesetzgeber verfolgt mit der Einfihrung von DiGA das Ziel, Innovationen schnell in die Regelversorgung zu
Uberfihren und gleichzeitig durch Evidenzanforderungen zu legitimieren.

= Durch regulatorische Vorgaben (z. B. Studienanforderungen, Nachweispflichten, Preis- und Erstattungslogik) entsteht
ein strukturierender Innovationsanreiz fir Hersteller.

= Unternehmen reagieren darauf nicht nur durch Erfillung, sondern teilweise auch durch , Evidenz-Ubererfiillung”.

= Trotz regulatorischer Steuerung entscheidet die Implementierung in der Versorgungspraxis Gber den Erfolg.

= Dabei spielt das Verordnungsverhalten der Leistungserbringenden eine zentrale Rolle: Wahrnehmung von Evidenz
und Nutzen, Vertrauen in digitale Anwendungen, praktische Einbettung in Versorgungsroutinen

= |nsgesamt entsteht ein mehrstufiges Wirkmodell: Gesetzgeber schafft Rahmen — Hersteller reagieren strategisch —
Versorgungserfolg entscheidet sich in der Praxis.

= Regulierung allein reicht nicht aus — die nachhaltige Etablierung von DiGA hangt entscheidend von der Akzeptanz und
Adoption im Versorgungsalltag ab.
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Ausblick: Awareness schaffen mit belastbarer Evidenz

Evidenz, die wissenschaftlicher Methodik standhalt und zugleich fir die Steuerung in der Versorgung nutzbar ist.

Was kann man tun? Evidenzllicken systematisch schliefen, Evaluation methodisch sauber aufsetzen, Real-World-
Evidence und Routinedaten nutzen, Transfer von Pilot zu Skalierung mitdenken und die , letzte Meile” von der Evidenz
zur Verordnung gestalten

Formate fiir den Transfer: Kongresse und Diskursformate, gemeinsame Studien sowie Fachbeitrage und Publikationen,
Pressearbeit

Kernbotschaft: Regulierung allein reicht nicht — wirksame Versorgung entsteht erst, wenn belastbare Evidenz die
Entscheidung und die Verordnung tatsachlich erreicht.
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