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Vorbemerkung 

Pharma Deutschland e.V. vertritt die Interessen der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie 

sowohl auf Bundes- als auch Landesebene gegenüber der Politik, Behörden und Institutionen im 

Gesundheitswesen. Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstärkste Verband im 

Arzneimittel- und Medizinproduktebereich. Die politische Interessenvertretung und die Betreuung 

der Mitglieder erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht 

verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte, wie z.B. Medical Apps und 

digitale Gesundheitsanwendungen.  

Hinweis: Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird bei Personen- oder Berufsbezeichnungen 

die maskuline Form verwendet. Jedoch gelten sämtliche Bezeichnungen gleichermaßen für alle 

Geschlechter. 
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Pharma Deutschland bedankt sich für die Möglichkeit zur Stellungnahme gemäß § 33a 

Abs. 6 SGB V zum aktuellen Entwurf des DiGA-Berichts des GKV-Spitzenverbandes. Der 

Verband ist gesetzlich verpflichtet, diesen Bericht sachlich, neutral und korrekt 

vorzulegen. Nach Prüfung des Entwurfs zeigt sich jedoch, dass der gesetzliche Auftrag 

erneut nicht erfüllt wird. Die Darstellung ist in weiten Teilen wertend, einseitig und 

unbelegt, sodass weder die tatsächlichen Versorgungsbeiträge der DiGA noch die 

gesetzlichen Rahmenbedingungen angemessen abgebildet werden. Kritische Aussagen 

zu Kosten oder angeblichen Risiken stehen in keinem Verhältnis zum tatsächlichen 

finanziellen Umfang des Leistungsbereichs, der mit lediglich < 0,05 % der 

GKV-Gesamtausgaben einer der kleinsten Leistungsbereiche innerhalb der gesetzlichen 

Krankenversicherung ist. 

Besonders irritierend ist die wiederholte Kritik an der freien Preisgestaltung im ersten Jahr 

nach Listung. Diese ist ausdrücklich in der DiGAV verankert und als Anreizmechanismus 

zur Förderung digitaler Gesundheitsinnovationen politisch gewollt. Wenn der 

GKV-Spitzenverband diese gesetzliche Struktur infrage stellt, sollte dies im Dialog mit 

dem Gesetzgeber und nicht in Konfrontation mit den DiGA-Herstellern geschehen. 

Gleichfalls ist die im Bericht enthaltene Behauptung, vorläufig gelistete DiGA verfügten 

über keinen belastbaren Nutzennachweis, fachlich unzutreffend. Vorläufig gelistete DiGA 

müssen robuste, mit der Anwendung generierte Daten vorlegen, die positive 

Versorgungseffekte belegen. Zwar sind keine randomisierten kontrollierten Studien 

erforderlich, doch verlangt der Gesetzgeber klare, nachvollziehbare und reproduzierbare 

Effektnachweise. Positiv ist zu vermerken, dass der Bericht zumindest nicht mehr die 

früher vertretene unzutreffende Pauschalaussage enthält, wonach auch endgültig 

gelistete DiGA keine Evidenz erbracht hätten. 

In diesem Zusammenhang weist Pharma Deutschland darauf hin, dass Krankenkassen 

häufig eigene „Gesundheits-Apps“ anbieten, eine belegte Wirksamkeit auf Ihren 

Webseiten suggerieren und damit zu einer wettbewerbswidrigen Marktverzerrung 

beitragen. Zum Teil werden sog. Alexa-Skills angeboten bzw. beworben. Der GKV-

Spitzenverband blendet in seinem Bericht über Ausgaben, Evidenz und 

Einsparmöglichkeiten im Bereich der DiGA diesen Aspekt komplett aus.    

Weiterhin kritisiert der Bericht einzelne angeblich überhöhte Preise, ohne in irgendeiner 

Weise darzustellen, welche konkreten Leistungen die jeweilige DiGA erbringt oder welche 

Kosten im Vergleich durch alternative, von der GKV traditionell finanzierte 

Versorgungsformen entstehen. Nach den Preisverhandlungen pendeln sich die 

DiGA-Preise regelmäßig im Bereich von rund 200 Euro ein. Wenn der 
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GKV-Spitzenverband weitreichende Behauptungen aufstellt, sollten diese auf 

belastbaren ökonomischen Analysen beruhen. Genau diese werden im Entwurf des 

Berichts nicht vorgelegt. 

Unzutreffend ist ebenso die Darstellung der Erprobungszeiträume. Der 

GKV-Spitzenverband kritisiert, dass viele DiGA mehr als 12 Monate zur Erprobung 

benötigten. Dabei blendet er aus, dass eine Verlängerung um weitere 12 Monate 

gesetzlich vorgesehen ist. Tatsächlich werden Verzögerungen häufig dadurch verursacht, 

dass vom BfArM bzw. dem Gesetzgeber ursprünglich versäumt wurde, eigene 

Bewertungsfristen zu definieren. In vielen Fällen werden die Erprobungsdaten durch die 

Hersteller fristgerecht geliefert, während das Feedback der Bundesoberbehörde den 

Herstellern oft erst mit erheblicher Verzögerung zugestellt wird. Die im Bericht implizierte 

Schuldzuweisung an die Hersteller ist somit nicht zutreffend.  

Auch die Darstellung möglicher Kostenrisiken im Fall der Zahlungsunfähigkeit einzelner 

DiGA-Hersteller ist völlig überzogen und nicht fundiert. Bei bislang neun Fällen hätte der 

GKV-Spitzenverband problemlos benennen können, welche tatsächlichen Forderungen 

ausgefallen sind. Die Tatsache, dass diese Zahlen nicht genannt werden, legt nahe, dass 

die Summen zu gering wären, um das ausgemalte „Schreckensszenario“ zu belegen. 

Insolvenzrisiken sind im Übrigen eher ein Hinweis auf geringe Verordnungsvolumina als 

auf ein Risiko für die Solidargemeinschaft. 

Unhaltbar ist zudem die Behauptung, Hersteller würden Werbebotschaften verwenden, 

die Therapieeffekte suggerieren, die über den nachgewiesenen klinischen Effekten 

liegen. Der Bericht liefert keinerlei Beispiele oder Daten, die diese Aussage belegen. 

Ohne konkrete Nachweise bleibt dies eine nicht überprüfbare Anschuldigung. Ebenso 

unzutreffend ist die pauschale Verantwortungszuweisung an alle DiGA-Hersteller im 

Zusammenhang mit dem Vorgehen eines einzelnen Unternehmens. Ein Einzelfall kann 

nicht stellvertretend für ein ganzes Marktsegment bewertet werden. 

Der Bericht blendet außerdem wesentliche positive Entwicklungen aus. DiGA haben sich 

als wirtschaftliche digitale Versorgungsform etabliert. Die Mehrheit der vorläufig gelisteten 

Anwendungen wird nach erfolgreicher Erprobung dauerhaft in das Verzeichnis 

aufgenommen, obwohl die Evidenzanforderungen kontinuierlich steigen. Über 850.000 

Versicherte haben bereits evidenzbasierte digitale Therapieangebote erhalten, die 

Versorgungslücken insbesondere in der psychischen Gesundheit und bei chronischen 

Erkrankungen nachweislich adressieren. 

Vor dem Hintergrund dieser fachlichen und formalen Mängel fordert Pharma Deutschland 

eine umfassende Revision des Berichts im Sinne der Erfüllung des gesetzlichen Auftrags. 

Neben der Korrektur bzw. Zurücknahme fehlerhafter oder unbelegter Aussagen bedarf 
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es einer sachlichen Darstellung der gesetzlichen Rahmenbedingungen, der tatsächlichen 

Versorgungssituation, und des Beitrags von DiGA zur Schließung bestehender 

Versorgungslücken. Darüber hinaus wird angeregt, den Bericht um ein Vorwort der 

DiGA-Herstellerverbände zu ergänzen, um eine ausgewogene und den gesetzlichen 

Anforderungen entsprechende und einen Mehrwert bietende Einordnung sicherzustellen 

und einseitige Interpretationen zu vermeiden. 

 


