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Stellschrauben für  
erfolgreiche Governance-
Strukturen bei DiGA
von Matthias Arnold, Friederike Hasse, Malte Haring  
und Volker Amelung 

Obwohl das deutsche Gesundheitswesen 
bislang wenig digitalisiert ist, sind die hiesigen 
digitalen Gesundheitsanwendungen eine Welt-
premiere. Im Zusammenhang mit der anwen-
dungsbegleitenden Erfolgsmessung stellen 
sich Fragen, die einer Lösung harren. Diese 
betreffen einige implizite Grundannahmen, die 
Rolle sogenannter patient-reported outcome 
measures sowie Anforderungen an die den 
Erfolg messenden Personen. Der Beitrag gibt 
vier Handlungsempfehlungen, wie im deutschen 
Gesundheitswesen weiter mit DiGA verfahren 
werden sollte.  

Schlüsselwörter: digitale Gesundheitsanwen-
dung, anwendungsbegleitende Erfolgsmessung, 
patient-reported outcome measures

Although the German healthcare system has 
not yet undergone extensive digitization, its 
digital healthcare applications (DiGA) are a 
world first. However, the introduction of appli-
cation-accompanying success measurement 
raises several unresolved questions. These 
include implicit underlying assumptions, the role 
of patient-reported outcome measures (PROMs), 
and the qualifications required of those respon-
sible for measuring success. This article offers 
four actionable recommendations for how DiGA 
should be integrated and managed within the 
German healthcare system.
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1	� Einleitung 
Im internationalen Vergleich hinkt Deutschland bei 
der Digitalisierung des Gesundheitssystems noch im-
mer hinterher (Bertelsmann Stiftung 2018; Bertelsmann 
Stiftung o. J.), obwohl die  digitale Transformation der 
Gesundheitsversorgung seit fast 20 Jahren ein erklär-
tes Ziel der deutschen Gesundheitspolitik ist. Bereits 
im Jahr 2004 wurde mit dem Gesetz zur Modernisie-
rung der gesetzlichen Krankenversicherung der Bedarf 
hinsichtlich einer grundlegenden Überarbeitung und 
Modernisierung erkannt. Schon zwei Jahre später, am 
1. Januar 2006, war die Einführung der elektronischen 
Gesundheitskarte vorgesehen. 

Trotz gesetzlicher Vorgaben mangelte es lange am 
Umsetzungswillen, besonders in den Selbstverwal-
tungsstrukturen. Erst unter Bundesgesundheitsminis-
ter Jens Spahn erhielt die Digitalisierung Priorität und 
wichtige Meilensteine wurden erreicht. Diese Politik 
wurde von Bundesgesundheitsminister Karl Lauter-
bach konsequent fortgesetzt. Aufbauend auf einer par-
tizipativ entwickelten Digitalisierungsstrategie wurde 
mit der erfolgreichen Einführung des elektronischen 
Rezepts ein wichtiges erstes Etappenziel erreicht, am 
15. Januar 2025 mit der elektronischen Patientenakte 
(ePA) ein weiteres. Mit deren Einführung im Gesetz 
zur Beschleunigung der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen (DigiG) wird der Grundstein gelegt, um 
Gesundheitsdaten der Patientinnen und Patienten zur 
Verfügung zu stellen. Dieses Ansinnen wird durch das 
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) unterstützt.

2	Weltpremiere DiGA
Ausgerechnet im vergleichsweise undigitalen deutschen 
Gesundheitswesen wurden 2020 die digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) als Weltpremiere einge-
führt. Applikationen (Apps), die einen Prüfprozess beim 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM) durchlaufen, können seitdem auf Rezept verord-
net werden. Heute sind 56 solcher DiGA gelistet (BfArM 
2024), die Verordnungen haben sich zwischen 2022 und 
2023 geschätzt auf rund 215.000 verdoppelt (Maier et al. 
2024, 95). Die Anwendungen verfügen über Evidenz-
nachweise und erfüllen hohe Standards an Datensicher-
heit und Datenschutz. Doch auch die ursprünglich als 
Erfolgsgeschichte gestarteten DiGA scheinen nun das 
Potenzial hinsichtlich Marktdurchdringung nicht zu 
heben und zumindest vorerst zu stagnieren. 

Woran liegt es, dass trotz 20 Jahre politischen 
Willens zur Modernisierung des deutschen Gesund-
heitssystems die Versorgung nahe unberührt analog 
bleibt? Zum einen hängt es wohl von der politischen 
Herangehensweise ab, wie der Wachstumsmarkt der 
digitalen Gesundheit in Deutschland etabliert wer-
den kann. Der erste Versuch der ePA-Einführung im 
Jahr 2004 zeigte, dass allein das Definieren globaler 
Ziele für die Modernisierung der Gesundheitsversor-
gung nicht ausreicht, wenn parallel kein Konsens zur 
praktischen Umsetzung herrscht. Die Gesetzgebung 
zur DiGA-Einführung im Jahr 2020 wurde als lernen-
des System gedacht, bei dem der erste Schritt vorge-
geben, das finale Zielbild aber noch nicht definiert 
wurde. Bewusst wurden mit Anwendungen niedri-
ger Risikoklasse (Klasse 1 und 2a) begonnen mit der 
Option, die Anwendungen schrittweise auf weitere 
Klassen auszuweiten. Dieser Ansatz war jedoch ohne 
die Beteiligung der Akteure des deutschen Gesund-
heitssystems geplant. Von vielen Seiten kam Wider-
wille, das DiGA-Projekt als intermediäre Lösung mit-
zutragen. Krankenkassen zweifeln bis heute an der 
Evidenz von DiGA, die aufgerufenen Preise werden 
als zu hoch angesehen, Leistungserbringer wissen 
wenig über die Produkte und Patienten sind mit der 
Anwendung vorwiegend allein gelassen. 

Die Gründe für die Startschwierigkeiten liegen zu-
dem auch in der Sache selbst, denn das Akzeptanz-
problem der DiGA lässt sich letztlich auf drei Fakto-
ren zurückführen: Nutzung, Gesundheitszustand und 
Patientenzufriedenheit. Zu Recht stellt sich die Frage, 
ob eine DiGA schon bezahlt werden muss, wenn die 
Patientin oder der Patient sie nur herunterlädt, sie an-
schließend aber kaum nutzt (Barmer 2024). Reicht 
die Evidenz, die DiGA-Hersteller für ihr Produkt beim 
BfArM nachweisen mussten? Und sind Apps nicht nur 
etwas für junge, digitalaffine Patienten? Das DigiG 
greift diese Fragen nun auf, um mehr Vertrauen in 
das System DiGA zu bringen und etabliert die anwen-
dungsbegleitende Erfolgsmessung (AbEM).

 

3	Governance und AbEM
Tatsächlich wurden die Probleme in der DiGA-Gover-
nance bislang in Preisverhandlungen zwischen dem 
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Di-
GA-Herstellern ausgetragen. Dass diese Preisverhand-
lungen zu Beginn oft eines Schlichtungsverfahrens 
bedurften (GKV-Spitzenverband 2022), zeigt deutlich, 
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dass zwischen den Verhandlungspartnern kein gemein-
sames Verständnis einer wertebasierten Bezahlung (eng-
lisch: value-based payment) vorlag, was sich erst im Jahr 
2023 verbesserte (GKV-Spitzenverband 2023). Letztlich 
schwang in der Debatte stets die Sorge mit, dass durch 
die DiGA-Einführung Versicherungsgelder als Innova-
tionsanreiz für kleine und mittlere Unternehmen ver-
wendet würden. Durch die anwendungsbegleitende Er-
folgsmessung (AbEM) soll jetzt per Gesetz eine gemein-
same Bewertung des DiGA-Mehrwerts (englisch: value) 
angeschoben und in der praktischen Umsetzung gefun-
den werden. Künftig könnte ein Teil des DiGA-Preises von 
den Zielgrößen Nutzung, selbst berichtete Gesundheits-
verbesserung und Patientenzufriedenheit abhängen. Die 
Frage stellt sich, ob die Einführung der AbEM den Gover-
nance-Konflikt verstärken oder verringern wird.

Die drei Zielgrößen müssen diskutiert und im Sin-
ne eines Value-based-Care-Ansatzes (Vandemaele und 
De Maeseneer 2024) bewertet werden. Die Frage stellt 
sich, welche Probleme hierdurch gelöst werden und 
welche neuen Reibungspunkte hinzukommen könn-
ten. Die geplante AbEM greift die größten Kritikpunkte 
der Leistungserbringer und Kostenträger zur DiGA auf. 
Konkret wurden im Gesetzestext folgende Aspekte als 
Erfolgskriterien benannt (§ 139e Absatz 13 SGB V):
1.	 Dauer und Häufigkeit der Nutzung der digitalen 

Gesundheitsanwendung,
2.	 die Patientenzufriedenheit in Bezug auf die   

Qualität der digitalen Gesundheitsanwendung,
3.	 der patientenberichtete Gesundheitszustand   

während der Nutzung der digitalen Gesundheits-
anwendung.

Weiterhin wird der prozentuale Preisanteil, der auf 
Erfüllung dieser Kriterien basiert, auf mindestens 20 
Prozent des Vergütungsbetrages festgelegt (§ 134 Ab-
satz 1 Satz 3 SGB V). Der Value-based-Care-Ansatz hin-
ter der AbEM ist nachvollziehbar und einfach zu deu-
ten. Durch Erfolgsmessung soll nachgewiesen wer-
den, dass DiGA nicht nur verordnet und anschließend 
automatisch vergütet werden, sondern auch genutzt 
und gut angenommen werden und ihre therapeutische 
Wirkung entfalten. Im Kern wird hierdurch ein Erfolgs-
messungssystem etabliert, welches die Kritikpunkte 
von Leistungserbringern und Kostenträgern aufgreift 
und deren Bewertung auf eine Datenbasis stellt. Inter-
essant wird, ob die Umsetzung des Gesetzestextes da-
bei einen Interessensausgleich zwischen Herstellern, 
Kostenträgern, Leistungserbringern und Patienten er-
reichen kann.

4	Erfolgsmessung 
Die AbEM stellt die Dateninterpretation vor Heraus-
forderungen. Denn ohne ein geteiltes Verständnis 
darüber, wie die drei Erfolgsaspekte miteinander zu-
sammenhängen, gemessen und bewertet werden und 
welchen Ansprüchen sie genügen müssen, wird eine 
Verständigung schwierig. Hierzu macht auch das DigiG 
jedoch bislang keine näheren Angaben. Vier Punkte 
müssen daher diskutiert werden.

4.1 Nutzung 
Zunächst ist fraglich, ob eine längere und häufigere 
DiGA-Nutzung mit mehr Therapieerfolg gleichzuset-
zen ist. Nicht jede DiGA erfordert intensive Nutzung. 
Während eine Physiotherapie-App regelmäßiger Übun-
gen bedarf, könnte eine Migräne-App erfolgreich sein, 
wenn sie der Patientin oder dem Patienten bei dem 
eventuell auch nur einmal im Monat auftretenden Mi-
gräneanfall hilft. Ebenso kann ein bereits eingetretener 
Therapieerfolg zu einer Verringerung beziehungswei-
se Nichtnutzung führen. Statt zwangsläufig einen li-
nearen Zusammenhang zwischen Therapieerfolg und 
Nutzung zu unterstellen, muss zur Interpretation von 
Nutzungsinformationen vielmehr eine DiGA-spezifi-
sche Einschätzung getroffen werden.

4.2 Zufriedenheit 
Die Patientenzufriedenheit zeigt nicht zwingend den 
Therapieerfolg an. Eine Patientin oder ein Patient kann 
zufrieden sein und die App nicht mehr nutzen oder 
kann unzufrieden sein und trotzdem profitieren. Die 
Annahme scheint, dass zufriedene Patienten die DiGA 
mehr nutzen und ihren Gesundheitszustand wirkungs-
voller verbessern. Wenn Nutzung und Gesundheitszu-
stand aber bereits bewertet wurden, ist fraglich, ob die 
Messung der Patientenzufriedenheit noch einen Mehr-
wert darstellt. Situationen, in denen Nutzung und Ge-
sundheitszustand positiv bewertet werden, die Zufrie-
denheit aber nicht, sind nur schwer vorstellbar. Umge-
kehrt ist ein Patient denkbar, der seine DiGA aufgrund 
von hohem Leidensdruck weiter nutzt, obwohl er mit 
ihrer Ausgestaltung nicht sonderlich zufrieden ist, und 
seinen Gesundheitszustand dennoch weiter verbes-
sert. Diesen Aspekt der Erfolgsmessung weitergedacht, 
kann der Fokus auch stärker auf Qualitätsaspekte gelegt 
werden, wie beispielsweise durch sogenannte patient-
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reported experience measures (PREMs) (Amelung 2024). 
PREMs sind standardisierte Fragebögen, die systema-
tisch die Erfahrungen von Patientinnen und Patienten 
mit der Gesundheitsversorgung erfassen. Dabei geht es 
vor allem um die subjektive Wahrnehmung von Versor-
gungsprozessen. Hierdurch ließe sich die Integration 
der DiGA in den Versorgungsprozess bewerten. Ob eine 
solche Integrationsleistung aber tatsächlich die Aufga-
be der DiGA-Hersteller selbst ist, ist eine andere Frage. 

4.3 PROMs 
Eine vergleichende Erfolgsmessung erfordert standar-
disierte patient-reported outcome measures (PROMs) 
innerhalb einer Indikationsklasse. Dies widerspricht 
jedoch der derzeitigen Freiheit der Hersteller. Bisher 
hat jede zugelassene DiGA einen individuellen Evidenz-
nachweis, der auf Basis der Definition positiver Versor-
gungseffekte (pVE) des Zulassungsprozesses definiert 
ist. Teilweise ist das der PROM, häufig sind es jedoch 
auch klinische Endpunkte. Soll nun künftig jeder DiGA-
Hersteller eine Erfolgsmessung ermöglichen, müsste 
er mindestens einen PROM in der Zulassung abbilden, 
damit der Erfolgsanspruch für die Vergütung eindeutig 
ist. Sinnvollerweise müssten dann weiterhin verschie-
dene DiGA einer Indikationsklasse denselben PROM 
nutzen, um Patienten und Leistungserbringern mehr 
Transparenz in der Auswahl der passenden DiGA zu er-
möglichen. Dies mag aber nicht immer klinisch sinnvoll 
sein. Als Folge wäre gegebenenfalls dann der PROM im 
Zulassungsverfahren, der mitunter von einem unab-

hängigen Evaluator analysiert und bewertet wird, nicht 
mehr vergleichbar mit dem PROM der AbEM. 

4.4 Wer misst den Erfolg?
Ohne aktives Monitoring könnten Nichtantworten im 
AbEM-System zu Fehlinterpretationen führen. Im Rah-
men des Zulassungsverfahrens könnten Nichtantwor-
ten ein Indiz für einen Therapieabbruch sein. Sie werden 
dann per Intention-to-treat-Analyse berücksichtigt, um 
einer einseitigen Aufnahme von Erfolgsfällen vorzubeu-
gen. In der AbEM hingegen gibt es kein aktives Studien-
monitoring, weshalb die Berücksichtigung von Nichtant-
worten schwierig ist. An dieser Stelle sind Komplikationen 
vorprogrammiert, da die AbEM in der Breitenanwendung 
stattfinden soll und nicht im klinischen Setting. 

Zusammenfassend zeigt sich, dass keines der drei 
Erfolgskriterien für sich genommen als Bewertungs-
faktor ausreicht. Vielmehr müssen alle Kriterien zu-
gleich in ihrem Wechselspiel berücksichtigt werden 
(Abbildung 1). 

5	Vier Empfehlungen 
Für die praktische Umsetzung des AbEM-Ansatzes im 
DigiG lassen sich aus der aufgeführten Argumentation 
vier Empfehlungen ableiten. Vorab aber Folgendes: Die 
Nutzungshäufigkeit einer DiGA kann bei einigen Indi-
kationen nicht unabhängig von der Auftretenshäufig-

Abbildung 1 Wechselbeziehungen zwischen den AbEM-Erfolgsaspekten
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keit der Symptome interpretiert werden. Beispielsweise 
müsste im Onboarding einer Migräne-App zunächst ge-
fragt werden, wie häufig die Patientin oder der Patient 
typischerweise Migräneanfälle erlebt. Aus dem hier-
auf basierenden persönlichen Behandlungsplan ergibt 
sich, welche Nutzungsfrequenz als häufig eingeordnet 
werden kann. Bei anderen Indikationen, beispielswei-
se denen aus dem psychotherapeutischen Bereich, wo 
Behandlungen eher kontinuierlich wirken, kann die De-
finition einer häufigen Nutzung weiterhin an allgemei-
nen Erfahrungswerten festgemacht werden.  

5.1 Behandlungsplan 
Die Interpretation einer DiGA-Nutzung erfordert, dass es 
einen klaren Behandlungsplan gibt. Die Nutzung sollte 
dann als dessen anteilige Einhaltung bewertet werden. 
Die Patientenzufriedenheit scheint als Erfolgskriterium 
von eher untergeordneter Bedeutung, was die Bewer-
tung der Inhalte oder die Gestaltung einer DiGA betrifft, 
solange die App klinisch wirksam ist. Relevant jedoch 
ist die Zufriedenheit mit der Prozessqualität einer DiGA. 
Idealerweise ist eine DiGA keine isolierte, ausgelagerte 
Behandlungskomponente, sondern Teil eines umfas-
senderen Behandlungsplans. Für DiGA aus demselben 
Indikationsbereich müsste der PROM standardisiert und 
einheitlich definiert werden, um eine Vergleichbarkeit 
verschiedener Angebote zur selben Erkrankung zu er-
möglichen. Hieraus ergibt sich ein Problem, dessen Lö-
sung noch aussteht. Denn eine Standardisierung von 
PROMS über verschiedene Anbieter hinweg widerspricht 
der aktuellen Freiheit der Hersteller, ihre jeweilig eige-
nen positiven Versorgungseffekte wählen zu können. 

5.2 PROMs als Referenzpunkte
Für die AbEM müsste daher bereits in der jeweiligen 
Zulassungsstudie ein PROM abgebildet werden, der als 
Referenzpunkt für die Vergütung genutzt werden kann. 
Inwiefern die erreichten PROMs in der kontrollierten 
Studie dann allerdings auch im unkontrollierten Alltag 
erreicht werden können, stellt eine Herausforderung 
dar. Hierfür wird ein gutes Augenmaß benötigt. 

5.3 Externe Bewertungsstelle
In Anbetracht aktueller Unstimmigkeiten zwischen den 
beteiligten Akteuren auf dem DiGA-Markt empfiehlt sich 

abschließend, die AbEM-Auswertung von einer exter-
nen Bewertungsstelle vornehmen zu lassen. So können 
Eigeninteressen systematisch ausgeschlossen und die 
Ergebnisse von allen Seiten akzeptiert werden.
 

5.4 Incentives 
Der Anreiz einer tatsächlichen DiGA-Nutzung nach dem 
Download könnte durch eine patientenseitige Zuzahlung 
gesteigert werden. Bei Arzneimitteln sind Patientenbetei-
ligungen zwischen fünf und zehn Euro (mit Ausnahme-
regelungen) gängig. Bei DiGA müsste der angemessene 
Betrag einerseits hoch genug sein, um als Incentivierung 
für eine regelmäßige Anwendung zu wirken, andererseits 
niedrig genug (und wiederum mit Ausnahmeregelungen 
versehen), um keine Zugangsbarriere darzustellen. 

 

6 Ausblick
Interessant bleibt, ob die Umsetzung des neuen Ge-
setzestextes dem Innovationsimpuls der DiGA neuen 
Auftrieb gibt oder ihn weiter ausbremst. Der Vergleich 
mit traditioneller Gesundheitsversorgung zeigt, dass 
DiGA eine Vorreiterrolle einnehmen. Weder Ärztinnen, 
Ärzte noch die Pharmaindustrie sind für den tatsäch-
lichen Therapieerfolg oder die korrekte Einnahme ver-
antwortlich. DiGA-Hersteller sind trotz Kritik wichtige 
Innovationstreiber, die mit jungen Unternehmen den 
digitalen Gesundheitsmarkt in Deutschland beleben. 
Auch der Gesetzeskontext ist noch jung. In diesem Sin-
ne ist es begrüßenswert, dass jetzt eine pragmatische, 
iterative Implementierung der AbEM gewählt wurde, 
statt auf ein vollständig ausgereiftes Vorgehen zu war-
ten, dessen Konsensfindung wiederum wertvolle Zeit 
kostet. Angesichts von Deutschlands internationaler 
Position in digitaler Gesundheit täte etwas Wohlwollen 
hinsichtlich möglicher Verbesserungen bei DiGA gut. 
Und manchmal braucht es schlicht auch etwas Geduld.
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