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GKV-Spitzenverband

Priifpflichten und -rechte der Krankenkassen bei der Abgabe von Digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGA) nach § 33a SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

in der Aufsichtspraxis stellen wir fest, dass es noch Unsicherheiten in der Verwaltungspraxis der

Krankenkassen zur Abgabe von DiGA gibt.

Gemal § 33a Abs. 1 Satz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit Medizin-
produkten niedriger Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien
beruht und die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch
Leistungserbringer die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzun-

gen oder Behinderungen zu unterstitzen.

Der Anspruch umfasst gemaR § 33a Abs. 1 Satz 2 nur solche digitalen Gesundheitsanwendun-

gen, die vom BfArM in das DiGA-Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen wurden.

Eine DiGA kann entweder nach arztlicher Verordnung oder nach Genehmigung durch die Kran-
kenkasse zur Verfigung gestellt werden. Liegt eine arztliche Verordnung oder die Verordnung

eines behandelnden Psychotherapeuten vor, ist seitens der Krankenkassen in der Regel zu un-
terstellen, dass bei Ausstellen der Verordnung die Kontraindikationen und/oder Ausschlusskrite-

rien bertcksichtigt wurden.



Wird die Gewahrung einer DiGA bei der Krankenkasse ohne arztliche Verordnung beantragt, ist
die Krankenkasse insbesondere zum Schutz ihrer Versicherten in der Pflicht, die Anspruchs-
voraussetzungen zu prifen. Bestehende Kontraindikationen bzw. Ausschlusskriterien schlieRen

die Anwendung einer DiGA aus und sind daher im Genehmigungsprozess zu berlcksichtigen:

Die Leistungen missen nach § 12 Abs. 1 SGB V ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich
sein. Der Begriff der Zweckmafigkeit entspricht dabei dem der Eignung zur Krankenbehand-
lung (vgl. Heinz in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 4. Aufl., § 12 SGB V, Rz. 53 ff. (Stand:
15.06.2020). Ist die Krankenkasse in der Genehmigungspflicht, obliegt ihr anstatt des Arz-
tes/Psychotherapeuten die Pflicht zu erwagen, ob die beantragte DiGA die Entlastung oder gar
Befreiung der gesundheitlichen Beschwer des Versicherten kausal herbeifihren kénnen. Dazu
muss sich die Krankenkasse die Leistungen, welche wirksam sein kdnnten, vor Augen fihren.
Dazu gehdrt auch die Priifung, ob bei den Versicherten Kontraindikationen oder Ausschlusskri-
terien fir die von ihnen beantragten DiGA vorliegen. Liegen im Einzelfall Kontraindikationen
oder Ausschlusskriterien vor, ist die Nutzung der beantragten DiGA nicht geeignet und somit
nicht zweckmafig im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V.

Sind im DiGA-Verzeichnis fur eine DiGA Kontraindikationen und/oder Ausschlusskriterien be-
nannt und liegen diese bei der/dem Versicherten vor, ist die bei der Krankenkasse beantragte
DiGA von ihr abzulehnen, da es sich dann nicht um eine fur die/den Antragsteller(in) geeignete
DiGA handelt. Die Prifung hat durch fachlich geschulte Mitarbeitende oder durch Hinzuziehung
des Medizinischen Dienstes zu erfolgen. Damit der Krankenkasse eine Prufung maoglich ist, ist
seitens der Versicherten eine Kontaktaufnahme zu einem Arzt (oder Psychotherapeuten) und

das Beibringen einer arztlichen Bescheinigung erforderlich.

Aus gegebenem Anlass weisen wir darauf hin, dass die Krankenkassen bei Vorliegen einer
arztlichen Verordnung nicht berechtigt sind, auf andere, ggf. preiswertere DIiGA umzusteuern.
DiGA werden vom behandelnden Arzt oder behandelnden Psychotherapeuten produktbezogen
verordnet (BT-Drs. 19/27652, S. 99). Dem Arzt bzw. dem Psychotherapeuten obliegt es daher,
zu prufen, ob die Leistungen ausreichend, zweckmafig, notwendig und wirtschaftlich sind, § 12
SGB V. Der Arzt bzw. der Psychotherapeut verordnet die DiGA nicht nur nach medizinischen
Malstaben, sondern er hat damit auch die Wirtschaftlichkeit zu beachten (vgl. Begriindung zu
§ 2 Abs. 1 Nr. 24 DIGAV (S. 56)). Unter Beachtung der Therapiefreiheit des Arztes ist es der
Krankenkasse grundsatzlich verwehrt, in die Verordnungsentscheidung des Arztes einzugrei-
fen. Mit der gesetzlichen Regelung zur produktbezogenen Verordnung einer DiGA, der Festle-

gung des Preissystems fir DIGA auf Spitzenverbandsebene und dem als Positivliste geflihrten
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Verzeichnis beim BfArM ist eine Ausnahme vom Grundsatz geschaffen worden, dass die Er-
bringung einer Sachleistung von der vorherigen Feststellung der Leistungspflicht der Kranken-
kasse, also einer Genehmigung, abhangig ist, § 19 Satz 1 SGB IV. Die allgemeinen Befugnisse
der Krankenkassen (§§ 106 ff. SGB V) bei Verstdlien gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot blei-

ben unberiihrt.

Daruber hinaus wird auf die Mdglichkeit der allgemeinen Preisinformation nach § 73 Abs. 8
Satz 1 SGB V hingewiesen, die auch fir DiGA durchzufihren ist. Danach haben die Kranken-
kassen und ihre Verbande zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise die Vertrags-
arzte auch vergleichend Uber preisglinstige verordnungsfahige Leistungen, einschlief3lich der
jeweiligen Preise und Entgelte zu informieren sowie nach dem allgemeinen anerkannten Stand

der medizinischen Erkenntnisse Hinweise zu Indikation und therapeutischen Nutzen zu geben.

Wir bitten Sie, die in diesem Rundschreiben dargestellte Rechtslage zu beachten und - sofern
erforderlich - Ihre Arbeitsanweisung entsprechend anzupassen. Im Rahmen zukunftiger Prifun-
gen behalten wir uns vor, im Nachgang eine aktuelle Fassung |hrer Arbeitsanweisung anzufor-

dern.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Gez. Domscheit



