Pressemitteilung

Digitale Gesundheitsanwendungen: Ungleichbehandlung
beim Zugang zur Versorgung
Rund 20 Millionen Versicherte von der Nutzung ausgeschlossen

Berlin, 28. April 2026 - Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sind ein wichtiger Bestand-
teil der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung. Sie erméglichen Patient:innen
und Patienten einen niedrigschwelligen Zugang zu evidenzbasierten digitalen Therapien
und unterstitzen sie dabei, ihre Behandlung in den Alltag zu integrieren.

Seit dem 1. Januar 2025 ist gemadld dem Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (DigiG) die Zertifizierung nach der Technischen Richtlinie TR-03161 des
Bundesamts fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) fir DiGA verpflichtend. Ziel ist die
Sicherheit sensibler Gesundheitsdaten.

In der aktuellen Ausgestaltung der TR-03161 und ihrer Anwendung fuhrt dies jedoch dazu, dass
rund 20 Millionen gesetzlich Versicherte DiGA faktisch nicht mehr nutzen kénnen." Die Auswirkun-
gen zeigen sich bereits heute in der Versorgungspraxis.

Ein zentraler Grund ist die Auslegung der Anforderungen an die unterstutzten Betriebssysteme:
DiGA, die auf Geraten mit Android 13 oder geringer laufen, werden derzeit ablehnend
bewertet. Eine solche Bewertung flUhrt dazu, dass Anwendungen nicht in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen oder daraus entfernt werden. In beiden Fallen erfolgt keine Erstattung durch
die gesetzliche Krankenversicherung. Um dies zu vermeiden, mussen Anwendungen auf
neuere Betriebssystemversionen beschrankt werden. Dies fuhrt unmittelbar zu erheblichen
Zugangseinschrankungen.

Die Dimension ist erheblich: Rund 45 Prozent der Android-Nutzenden verwenden Gerdte unter-
halb von Android 14 und kénnen diese Voraussetzung nicht erfullen. Auch eine Auswertung von
Mitgliedsunternehmen des SVDGV zeigt, dass bereits heute rund 27 Prozent der aktiven DiGA-
Nutzenden mit Android-Geraten von der Nutzung ausgeschlossen waren, wenn sie eine BSI-
genehmigte Version erneut starten mussten.?

Die Auswirkungen sind ungleich verteilt. Altere Menschen nutzen ihre Gerate hiufig tber einen
langeren Zeitraum und wechseln seltener. Auch in einkommensschwdcheren Haushalten werden
Smartphones deutlich langer verwendet. Ein Update auf neuere Betriebssystemversionen ist bei
einem Grol3teil der Gerate technisch nicht moglich, sodass Neuanschaffungen erforderlich werden,
deren Kosten die Patientinnen und Patienten selbst tragen mussen.

Die formal einheitlich klingende Regelung wirkt in der Praxis selektivund fihrt zu einer strukturellen
Benachteiligung bestimmter Versichertengruppen - mit potenziell diskriminierender Wirkung.
Dies steht im Widerspruch zu den Zielen der Digitalstrategie ,Gemeinsam digital 2026, die ein
patientenzentriertes digitales Gesundheitsokosystem fur alle Bevélkerungsgruppen anstrebt.?
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Bereits heute zeigt sich, dass DiGA arztlich verordnet werden, aber aufgrund technischer
Anforderungen nicht genutzt werden konnen. Gleichzeitig kann die Verordnungshoheit von
Arztinnen und Arzten durch technische Hirden und soziale Faktoren nicht umgesetzt werden.
Damit entscheidet nicht mehr allein der medizinische Bedarf Gber den Zugang zu evidenzbasierter
Therapie, sondern zunehmend die technische Ausstattung.

~Hier zeigt sich eine strukturelle Zugangshirde in der Versorgung: Technische
Anforderungen fiihren dazu, dass ein erheblicher Teil der Versicherten DiGA nicht nutzen
kann. Datensicherheit ist ein zentrales Ziel - sie darf den Zugang zur Versorgung jedoch
nicht unverhéltnismaRig einschranken”, sagt Dr. Christoph Twesten, Vorstandsmitglied des
SVDGV.

Aus Sicht des SVDGV sollte daher klargestellt werden, dass aus den gesetzlichen Vorgaben sowie
der TR-03161 keine spezifischen Mindestanforderungen an aktuelle Betriebssystemversionen
abgeleitet werden und auf zusatzliche Konkretisierungen in der Technischen Richtlinie verzichtet
wird.

Der Gesetzgeber hat in 8 139e Abs. 10 SGB V ausdricklich vorgesehen, dass Versicherte
nach umfassender Information ein niedrigeres Sicherheitsniveau im Rahmen des
Authentifizierungsverfahrens wahlen konnen. Dieses Prinzip der informierten Entscheidung und
der informationellen Selbstbestimmung sollte auch bei der Ausgestaltung weiterer technischer
Anforderungen mal3geblich sein.

Der Zugang zur Versorgung muss fiir alle Versicherten gleichermaRen gewdhrleistet bleiben
- unabhangig von technischen Voraussetzungen.

Uber den Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV)

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung ist der mal3gebliche Branchenvertreter fur E-Health-
Unternehmen in Deutschland. Er wurde im Dezember 2019 gegriindet und vereint tber 170 E-Health-Unter-
nehmen. Alle Anbieter von DiGA, die im Verzeichnis des BfArM gelistet sind, gehdéren dem Verband an. Mehr
Informationen erhalten Sie unter digitalversorgt.de sowie auf LinkedIn.
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' Berechnung auf Basis von StatCounter-Daten (Stand Mérz 2026):

Marktanteil mobiler Betriebssysteme in Deutschland (Marz 2026): https://gs.statcounter.com/os- market share/moblle/germany
Marktanteil der Android-Versionen in Deutschland (Marz 2026): https://g o 8 - e e
germany

2 SVDGV-Mitgliederumfrage (n = 16; Gesamtzahl aktiver Android-Installationen: 127.079)

3 Bundesministerium fur Gesundheit: Digitalstrategie ,Gemeinsam digital 2026"
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