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Das Digitale-Versorgung-Gesetz ist beschlossene 
Sache. Digitale Gesundheitsanwendungen sollen 
schon bald die Gesundheitsversorgung verbessern. 
In der öffentlichen Debatte des Gesetzes ging es 
vor allem um Fragen des Datenschutzes. Der Beitrag 
überprüft die vom Gesetzgeber vorgesehenen 
Steuerungsmechanismen: Wird das DVG tatsächlich 
eine Verbesserung der Versorgung bringen oder 
handelt es sich vielmehr bei dem Gesetz um verdeckte 
Wirtschaftsförderung auf Kosten der Beitragszahler?

1. Einleitung

Dem deutschen Gesundheitssystem wird 
bei der Digitalisierung im internationa-
len Vergleich Aufholbedarf attestiert 
(Bertelsmann Stiftung 2018). Daher 
wird die primäre Intention des Digitale 
Versorgung-Gesetzes (DVG) – digitale 
Innovationen schneller in die Versorgung 
zu bringen – geradezu einhellig von allen 
Akteuren begrüßt. Auch wenn in der 
öffentlichen Wahrnehmung des DVG 
eher Fragen des Datenschutzes und der 
Nutzung von Gesundheitsdaten für 
Forschungszwecke diskutiert werden, 
lohnt ein genauer Blick auf die Steue-
rungsmechanismen des Gesetzes. Der 
Hauptschuldige für die Trägheit des Ge-
sundheitswesens bei der Digitalisierung 
scheint jedenfalls ausgemacht. Dies ist 
für den Gesetzgeber offensichtlich die 
gemeinsame Selbstverwaltung mit ihren 
Partikularinteressen, die bereits bei der 
Einführung der elektronischen Gesund-
heitskarte mehr Bremsklotz als Motor 
war. Die gemeinsame Selbstverwaltung 
wird vom DVG weitgehend ausgehebelt. 
Damit sollen Entscheidungsprozesse 

beschleunigt und die Versorgung durch 
innovative digitale Anwendungen verbes-
sert werden. Die absehbaren Wirkungen 
und Nebenwirkungen dieses Vorgehens 
analysieren wir in diesem Beitrag.

2. Notwendige 
Rahmenbedingungen für 
erfolgreiche Digitalisierung

Digitalisierung ist kein Prozess, der los-
gelöst von anderen strukturellen Fragen 
der Versorgungsorganisation vorange-
trieben werden kann. Digitalisierung ist 
nur im Zusammenspiel mit einer Vernet-
zung und damit Integration mit allen an 
der Gesundheitsversorgung beteiligten 
Akteuren sinnvoll. Die Integration des 
Gesundheitswesens, die bisher oftmals 
nur als vertikale Integration zwischen 
primärer, sekundärer und tertiärer Ver-
sorgung diskutiert wurde, muss nun um-
fassender gedacht werden und bezieht 
ein digitales Schnittstellenmanagement, 
die Nutzung von Daten zur Generierung 
klinischer Expertise und den Patienten 
als Co-Produzenten von Informationen 
mit ein (Amelung et al. 2017). Eine gelun-
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der Begründung des Gesetzesentwurfs 
war noch davon die Rede, dass unter 
positiven Versorgungseffekten ein me-
dizinischer Nutzen „im engeren Sinn ei-
ner therapeutischen Verbesserung durch 
positive Beeinflussung patientenrelevan-
ter Endpunkte wie der Lebensqualität“ 
zu verstehen ist (Deutscher Bundestag 
2019b: 59). 

Falls der Hersteller einen Nachweis 
über positive Versorgungseffekte nicht 
führen kann, kann das BfArM die An-
wendung auf Antrag für einen Zeitraum 
von bis zu zwölf Monaten zur Erpro-
bung in das Verzeichnis aufnehmen. Eine 
Verlängerung des Erprobungszeitraums 
um weitere zwölf Monate ist möglich, 
wenn eine hohe Wahrscheinlichkeit eines 
positiven Versorgungseffektes besteht. 
Sollte der Nutzennachweis ausbleiben, 
ist die digitale Gesundheitsanwendung 
aus dem Verzeichnis zu streichen. Eine 
wiederholte vorläufige Aufnahme in das 
Verzeichnis zur Erprobung soll ausge-
schlossen werden (§139e SGB V Abs. 4).

Beim Nachweis eines positiven Ver-
sorgungseffekts sind zwar die Grund-
sätze der evidenzbasierten Medizin 
zu beachten (§ 139e SGB V Abs. 9). 
Der Nachweis des Nutzens kann laut 
Gesetzesbegründung allerdings durch 
„Fallberichte, Expertenmeinungen, An-
wendungsbeobachtungen, Studien oder 
sonstige valide Erkenntnisse“ erfolgen 
(Deutscher Bundestag 2019b: 59). Diese 
eher niedrigen Anforderungen an die 
Evidenz über den Nutzen werden mit 
dem geringen Risikopotenzial für den 
Patienten, den vergleichswiese niedrigen 
Kosten und dem praktischen Mehrwert 
digitaler Gesundheitsanwendungen be-
gründet. In der weiteren Begründung 
wird auf die integrierende Funktion 
von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen hingewiesen, denn auch „Verfah-
rens- und Strukturverbesserungen in 
der gesundheitlichen Versorgung, wie 
beispielsweise eine sachgerechte Inan-
spruchnahme ärztlicher und anderer 
Leistungserbringer, eine bessere Koor-
dinierung der Versorgungsabläufe, die 
Förderung der Patienteninformation 
und Patientensouveränität, die Bewäl-

Erstattungsfähigkeit dieser Anwendun-
gen als auch die Preisfindung normieren. 
Gesetzliche Krankenkassen erhalten au-
ßerdem die Möglichkeit, in die Weiter-
entwicklung digitaler Innovationen zu 
investieren. Letztlich sollen Versicherte 
bei dem Erwerb digitaler Gesundheits-
kompetenzen gefördert werden. 

Nach § 33a SGB V haben Versicher-
te zukünftig einen leistungsrechtli-
chen Anspruch auf die Versorgung mit 
„Medizinprodukten niedriger Risiko-
klasse, deren Hauptfunktion wesent-
lich auf digitalen Technologien beruht 
und die dazu bestimmt sind, bei den 
Versicherten oder in der Versorgung 
durch Leistungserbringer die Erken-
nung, Überwachung, Behandlung oder 
Linderung von Krankheiten oder die 
Erkennung, Behandlung, Linderung 
oder Kompensierung von Verletzungen 
oder Behinderungen zu unterstützen.“1 
Versicherte haben nur auf solche digi-
talen Gesundheitsanwendungen einen 
Anspruch, die vom Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM) in das Verzeichnis digitaler 
Gesundheitsanwendungen nach § 139e 
SGV  aufgenommen wurden. Zudem 
müssen die Anwendungen entweder 
vom behandelnden Arzt verordnet oder 
mit Genehmigung der Krankenkassen 
angewendet werden. Für eine Geneh-
migung der Krankenkasse müssen die 
Versicherten zudem das Vorliegen einer 
medizinischen Indikation nachweisen.

Voraussetzung für die Erstattungsfä-
higkeit von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen ist demzufolge die Aufnahme der 
Anwendung in das beim BfArM geführte 
Verzeichnis. Die Aufnahme erfolgt auf 
Antrag des Herstellers. Nach § 139e 
SGB V Abs. 2 müssen die Hersteller in 
diesem Antrag erstens nachweisen, dass 
die digitale Anwendung den Anforderun-
gen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit 
und Qualität des Medizinproduktes ent-
spricht. Zweitens müssen Anforderungen 
an Datenschutz und Datensicherheit ge-
währleistet sein. Drittens muss die digi-
tale Gesundheitsanwendung „positive 
Versorgungseffekte“ aufweisen. Letztere 
eher unbestimmte Formulierung im Ge-
setzentwurf der Bundesregierung wurde 
im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens 
weiter operationalisiert. Ein positiver 
Versorgungseffekt ist demnach entwe-
der ein medizinischer Nutzen oder eine 
patientenrelevante Struktur- und Verfah-
rensverbesserung in der Versorgung. In 

gene Digitalisierung erzwingt geradezu 
eine Integration von Versorgungsketten 
von der Prävention und Gesundheitsför-
derung über Diagnostik und Therapie 
bis zur Rehabilitation einschließlich der 
Stärkung des Patienten in seinem Ge-
sundheits- und Krankheitsmanagement 
(Meister 2019: 12) 

Die WHO mahnt in ihren Empfehlun-
gen ebenfalls ein strategisches Vorgehen 
bei der Digitalisierung von Gesundheits-
systemen an: Digitalisierung ist danach 
allerdings kein Selbstzweck, sondern 
muss primär den nationalen Gesund-
heitszielen dienen (WHO 2019: 81). Kern 
der Digitalisierung ist die Vernetzung der 
Gesundheitsberufe, Gesundheitseinrich-
tungen und Kunden (WHO 2019: 83), 
die durch einen angemessenen rechtlichen 
Rahmen, geeignete Finanzierungsformen 
sowie Weiterbildungsangebote für die 
Gesundheitsberufe und die potentiellen 
Nutzer unterstützt werden müssen. 

Die zögerliche Digitalisierung im 
deutschen Gesundheitssystem ist in 
diesem Sinne eine „Integrierte Ver-
sorgung 2.0“. Die Probleme bei der 
Digitalisierung sind analog zur schlep-
penden Integration von klassischen Ver-
sorgungsstrukturen zu sehen – beiden 
Themen fehlte bisher die Vision, die in 
eine politische Strategie übersetzt wird. 
Das DVG versucht, vor allem über eine 
beschleunigte Einführung von digitalen 
Gesundheitsanwendungen, Druck auf 
die Organisation der Versorgung aus-
zuüben. Der Gesetzgeber bewertet das 
DVG daher auch nur als einen weiteren 
wichtigen Schritt „im Rahmen eines 
iterativen Gesamtprozesses“ (Deutscher 
Bundestag 2019a: 2). Die strukturelle 
Voraussetzung – die digitale Vernetzung 
der betroffenen Akteure – wird durch 
die Verschiebung der Einführung der 
elektronischen Patientenakte auf einen 
späteren Zeitpunkt allerdings nicht ge-
schaffen. Der derzeitige „Wildwuchs 
an kleinteiligen Systemen, Programmen 
und Angeboten“ (Amelung/Ex 2019: 
17) wird nun durch weitere Angebote 
ergänzt.

3. Regulierungsrahmen für digitale 
Gesundheitsanwendungen

Kernpunkt des Gesetzes ist ein Regulie-
rungsrahmen zur Aufnahme digitaler 
Gesundheitsanwendungen in die Regel-
versorgung. Dazu hat der Gesetzgeber 
Mechanismen entwickelt, die sowohl die 

1	 Bei Erstellung dieses Beitrags war das DVG 
im Bundesanzeiger noch nicht veröffent-
licht. Sämtliche Zitate gesetzlicher Rege-
lungen im SGB V beziehen sich daher auf 
die im Bundestag am 7. November 2019 
beschlossene Empfehlung des Ausschusses 
für Gesundheit vom 6. November 2019 
(Deutscher Bundestag 2019a). 

https://doi.org/10.5771/1611-5821-2019-6-8 - Generiert durch IP 216.73.216.57, am 07.03.2026, 16:37:46. © Urheberrechtlich geschützter Inhalt. Ohne gesonderte
Erlaubnis ist jede urheberrechtliche Nutzung untersagt, insbesondere die Nutzung des Inhalts im Zusammenhang mit, für oder in KI-Systemen, KI-Modellen oder Generativen Sprachmodellen.

https://doi.org/10.5771/1611-5821-2019-6-8


10

THEMA 

G+S 6/2019

und ein angemessener Ertrag erzielt“ 
wird (§ 263a SGB V Abs. 2).

4. Bewertung des 
Regulierungsrahmens

Der oben beschriebene Regulierungs-
rahmen im DVG lässt sich aus unserer 
Sicht insbesondere im Hinblick auf drei 
Dimensionen kritisieren. Erstens kann 
von einer Digitalisierungsstrategie der 
Bundesregierung keine Rede sein. Die 
schon angesprochenen „iterativen Maß-
nahmen“ lassen eher auf Aktionismus 
und Symbolpolitik schließen. Zweitens 
hebeln die Regelungen zur Erstattungs-
fähigkeit von digitalen Gesundheitsan-
wendungen die Institutionen der gemein-
samen Selbstverwaltung weitgehend aus 
und legen einen ausgesprochen niedrigen 
Evidenzstandard an. Drittens bergen die 
Regelungen zur Preisregulierung erheb-
licher Ausgabenrisiken für die Beitrags-
zahler in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung.

4.1 Iterative Maßnahmen statt 
Digitalisierungsstrategie

Die oben angesprochenen Vorausset-
zungen für eine erfolgreiche Digitali-
sierungsstrategie – insbesondere Ver-
netzung, Integration und Orientierung 
an Gesundheitszielen – werden durch 
das DVG nicht geschaffen, sondern of-
fensichtlich vom Gesetzgeber voraus-
gesetzt. Die weitgehend ungesteuerte 
Finanzierung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen wird nach unserer 
Prognose diese Vernetzung und Integ-
ration nicht befördern, sondern eher zu 
neuen Schnittstellenproblemen führen. 
Dies gilt insbesondere für die Beziehung 
zwischen Ärzten und Krankenkassen. 
Schließlich gehöre es nach der Geset-
zesbegründung nun zum Versorgungs-
auftrag der Vertragsärzte, die Anwen-
dungsergebnisse auch der digitalen Ge-
sundheitsanwendungen in die ärztliche 
Behandlung einzubeziehen, die sie nicht 
selbst verordnet haben (Deutscher Bun-
destag 2019b: 44).

Es ist zudem widersprüchlich, dass 
zwar die Ziele der Verbesserung der Ver-
sorgungsqualität und Versorgungseffizi-
enz genannt werden, der Gesetzentwurf 
jedoch keine zwingende Nutzenbewer-
tung oder noch besser Kosten-Nutzen-
Bewertung bei der Verwendung von 
Mitteln vorsieht, die streng genommen 

im ersten Jahr der Markteinführung 
erbracht wurde. Es sind demnach Ver-
gütungsabschläge für solche Produkte 
vorzusehen, zu denen entsprechende 
Nachweise noch nicht vorliegen.

Den Regulierungsrahmen für die Er-
stattung digitaler Gesundheitsanwen-
dungen ergänzt der Gesetzgeber durch 
zwei weitere Maßnahmen – die Förde-
rung der digitalen Gesundheitskompe-
tenz der Patienten und die optionale 
Förderung der Entwicklung von digi-
talen Versorgungsinnovationen durch 
die Krankenkassen. 

Nach § 20 k SGB V haben die Kran-
kassen in der Satzung Leistungen zur 
Förderung des selbstbestimmten ge-
sundheitsorientierten Einsatzes digitaler 
oder telemedizinischer Anwendungen 
und Verfahren durch die Versicherten 

vorzusehen. Die Leistungen 
sollen dazu dienen, die für die 
Nutzung digitaler oder tele-
medizinischer Anwendungen 
und Verfahren erforderlichen 
Kompetenzen zu vermitteln. 
Die Vermittlung von digitalen 
Gesundheitskompetenzen soll 
einen Beitrag zur Verminde-

rung der Ungleichheit von Gesundheits-
chancen leisten (Deutscher Bundestag 
2019a: 90).

Den Krankenkassen wird zudem 
durch die Neureglung in § 68a SGB V 
die Möglichkeit eröffnet, die Entwick-
lung digitaler Innovationen zu fördern. 
Die Förderung muss möglichst bedarfs-
gerecht und zielgerichtet sein sowie zur 
Verbesserung der Versorgungsqualität 
und Versorgungseffizienz, zur Behe-
bung von Versorgungsdefiziten und zur 
verbesserten Patientenorientierung in 
der Versorgung beitragen (§ 68a SGB 
V Abs. 1). Unter digitalen Innovatio-
nen sind gemäß Abs. 2 digitale Me-
dizinprodukte, telemedizinische Ver-
fahren oder IT-gestützte Verfahren 
in der Versorgung zu verstehen. Die 
Förderung erfolgt entweder durch eine 
fachlich-inhaltliche Kooperation oder 
durch einen Erwerb von Anteilen an 
Investmentvermögen, soweit sie mit 
einer fachlich-inhaltlichen Kooperati-
on verbunden wird. Nach § 263a Abs. 
1 können Krankenkassen bis zu zwei 
Prozent ihrer Finanzreserven für die-
sen Zweck verwenden. Diese sind so 
anzulegen, dass die Kapitalbindungs-
dauer zehn Jahre nicht überschreitet, 
ein „Verlust ausgeschlossen erscheint 

tigung krankheitsbedingter praktischer 
Schwierigkeiten“ können die Erstattung 
durch die GKV rechtfertigen (Deutscher 
Bundestag 2019b: 59). Eine gesundheits-
ökonomische Evaluation digitaler Ge-
sundheitsanwendungen wird an keiner 
Stelle des Gesetzes eingefordert. Näheres 
zu den Anforderungen an das Evaluati-
onskonzept zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte soll die Bundesregierung 
in einer Rechtsverordnung regeln. In der 
Gesetzesbegründung wird zudem auf 
das Evidence Standards Framework for 
Digital Health Technologies des NICE 
verwiesen (Deutscher Bundestag 2019a: 
96).

Das Verfahren für die Festlegung 
der Erstattungspreise für digitale Ge-
sundheitsanwendungen normiert der 
Gesetzgeber in § 134 SGB neu. Insge-

samt erinnert dieses Verfahren stark an 
die Regelungen im Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz (AMNOG). Auch 
hier soll der Spitzenverband Bund der 
Krankenkassen mit den Herstellern 
digitaler Gesundheitsanwendungen 
Erstattungspreise für digitale Gesund-
heitsanwendungen verhandeln. Gegen-
stand der Verhandlungen sollen auch 
„erfolgsabhängige Preisbestandteile“ 
sein (§ 134 SGB V Abs. 1). Bei Nicht-
einigung erfolgt die Preisfestsetzung 
durch eine Schiedsstelle. Die Erstat-
tungspreise gelten – eine weitere Par-
allele zum AMNOG-Verfahren – erst 
ein Jahr nach Aufnahme der jeweiligen 
digitalen Gesundheitsanwendung in das 
BfArM-Verzeichnis. 

Erst im Laufe des Gesetzgebungs-
verfahrens wurde diese – zumindest 
aus der Sicht der Hersteller digitaler 
Gesundheitsanwendungen – außeror-
dentlich großzügige Regelung modifi-
ziert. In § 134 SGB V Abs. 5 ist daher 
normiert, dass Hersteller und Kranken-
kassen kollektivvertraglich vereinbarte 
Erstattungshöchstbeträge für Gruppen 
vergleichbarer digitaler Gesundheitsan-
wendungen auch in Abhängigkeit davon 
vereinbaren müssen, ob ein Nachweis 
positiver Versorgungseffekte bereits 

Die Zulassung von digitalen 
Gesundheitsanwendungen 
über das BfArM wird zu neuen 
Schnittstellenproblemen führen.
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oder auffälligen Werten der persönliche 
Kontakt zum Leistungserbringer emp-
fohlen wird. Daher besteht die Gefahr 
einer zusätzlichen Inanspruchnahme, 
die es ohne die Nutzung einer digita-
len Gesundheitsanwendung womöglich 
gar nicht gegeben hätte. Nur so wären 
ausgewogene Bewertungen der Kosten-
Effektivität möglich und damit eine 
abschließende Beurteilung, ob wirklich 
Kostenersparnisse gegenüber einer her-
kömmlichen Vorgehensweise ohne die 
Einbindung von digitalen Gesundheits-
anwendungen vorliegen.

4.3 Hohe Ausgabenrisiken 
für die GKV

Der Regulierungsrahmen für die Fest-
setzung von Preisen digitaler Gesund-
heitsanwendungen orientiert sich weit-
gehend an der AMNOG-Systematik. 

Auch bei Arzneimitteln ist zu 
kritisieren, dass Hersteller im 
ersten Jahr nach der Markt-
einführung die Preise frei fest-
setzen können, die dann als 
Grundlage für die Preisver-
handlungen mit dem Spitzen-
verband Bund der Kranken-
kassen dienen. Bei Arzneimit-
teln war offensichtlich der von 
den Herstellern immer wieder 
angeführte hohe Aufwand für 

Forschung und Entwicklung Grund für 
dieses Zugeständnis des Gesetzgebers. 
Natürlich müssen auch Hersteller di-
gitaler Gesundheitsanwendungen in 
Forschung und Entwicklung investie-
ren. Ein vergleichbarer Aufwand wie 
bei innovativen verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln ist jedoch nicht zu 
erkennen. Insofern ist es aus unserer 
Sicht nicht zu rechtfertigen, warum Her-
steller digitaler Gesundheitsanwendun-
gen zumindest im ersten Jahr nach der 
Erstattungsfähigkeit die Preise frei zu 
Lasten der Beitragszahler in der gesetz-
lichen Krankenversicherung festlegen 
können. Die deutliche Kritik an diesen 
Regelungen hat erst im Laufe des Ge-
setzgebungsverfahrens dazu geführt, 
dass Preisabschläge für solche Anwen-
dungen vorzusehen sind, die noch keine 
Belege für den praktischen Mehrwert 
vorgelegt haben. Nichtsdestoweniger 
scheint aus Sicht des Gesetzgebers das 
Risiko von Mondpreisen für digitale 
Anwendungen in Kombination mit äu-
ßerst bescheidenen Anforderungen an 

lösen, die die Gesundheitspolitik seit Jah-
ren nicht lösen konnte. Es wird dabei 
ebenfalls unterschlagen, dass es genau 
für diese Prozess- und Strukturverbes-
serungen einer völligen Vernetzung der 
aller Leistungserbringer sowie einer di-
gitalen Plattform zum Austausch von 
Patientendaten – etwa in Form einer 
elektronischen Patientenakte – bedarf, 
die durch die aktuellen gesetzlichen Re-
gelungen jedenfalls noch nicht realisiert 
werden können. Die WHO warnt in ih-
ren Leitlinien zur Digitalisierung vor ei-
ner Überschätzung der Wirkung digitaler 
Anwendungen, da oftmals andere Fak-
toren wie parallele Therapien ebenfalls 
eine Rolle bei der Verbesserung des Ge-
sundheitszustands spielen können. Für 
eine fundierte Nutzenbewertung wird 
zudem vorgeschlagen, dass sowohl die 
technologische Funktionalität als auch 
das Potential zur Verhaltensänderung 

und die Auseinandersetzung des Nutzers 
mit den Inhalten evaluiert werden (WHO 
2019: 86).

Auch der Verzicht auf gesundheits-
ökonomische Evaluationen ist kritisch 
zu bewerten. Dabei kann es durchaus 
sinnvoll sein, das Kosten-Nutzen-Ver-
hältnis digitaler Gesundheitsanwendun-
gen in den Blick zu nehmen. Die WHO 
schlägt in ihren Leitlinien vor, dass die 
Kosten von E-Health-Produkten über 
einen längeren Zeitraum verfolgt wer-
den sollten, um auch den Unterhalt der 
Anwendung (etwa im Hinblick auf Up-
dates) und die Unterstützung der Nutzer 
bei Problemen angemessen zu erfassen 
(WHO 2019: 87). 

Gerade bei Produkten, die in die The-
rapie eingreifen, ist auch die begleitende 
Unterstützung durch Leistungserbringer 
mit einzurechnen. Die Hersteller von 
digitalen Gesundheitsanwendungen 
werden schon aus reinem Selbstschutz 
zum Ausschluss von Haftungsrisiken die 
Algorithmen der Apps derart gestalten, 
dass bei jeglichen Unregelmäßigkeiten 

für die Versorgung im Krankheitsfall 
gedacht sind. Diese Form der Steuerung 
ist somit ein Rückfall in die Zeiten der 
Anschubfinanzierung der Integrierten 
Versorgung: hier waren die Evaluation 
der Verträge und demnach auch die Pu-
blikation der Ergebnisse freiwillig. In 
einem Wettbewerb der Ideen haben die 
Krankenkassen aus ihrer Perspektive 
heraus keinen Anreiz, der Konkurrenz 
Erfolge oder auch Misserfolge zu doku-
mentieren, da der Mitbewerber aus den 
Evaluationsergebnissen lernen und damit 
wiederum einen Wettbewerbsvorteil er-
zielen könnte. 

4.2 Systembruch bei der 
Erstattungsfähigkeit digitaler 
Gesundheitsanwendungen

An der vorgesehenen Regelung ist insbe-
sondere zu bemängeln, dass die digitalen 
Gesundheitsanwendungen einen privile-
gierten Zugangsweg erhalten, während 
Arzneimittel und andere innovative me-
dizinische Technologien ein eher lang-
wieriges Verfahren beim Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA) durchlaufen 
müssen. Den G-BA bei diesem Verfah-
ren auszuschließen, ist sicherlich dem 
Wunsch nach schneller Einführung 
von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen geschuldet. Schließlich soll gemäß 
Gesetzesbegründung ein „Fast Track“ 
(Deutscher Bundestag 2019b: 84) für 
digitale Gesundheitstechnologien ge-
schaffen werden. Insgesamt folgt der 
Gesetzgeber mit dem beschriebenen 
Regulierungsrahmen dem Zentralisie-
rungspfad der vergangenen Jahre (Greß/
Heinemann 2018). Dies wird insbeson-
dere dadurch deutlich, dass keine Insti-
tution der gemeinsamen Selbstverwal-
tung, sondern eine an sich fachfremde 
Bundesbehörde mit der Erstellung des 
Registers von erstattungsfähigen digi-
talen Gesundheitsanwendungen beauf-
tragt wird (Egger 2019).

Den noch weitaus schwerwiegenderen 
Systembruch stellen aus unserer Sicht die 
geringen Anforderungen an die Erstat-
tungsfähigkeit digitaler Gesundheitsan-
wendungen dar. Der Begriff der positiven 
Versorgungseffekte ist weitgehend unbe-
stimmt und lässt der Bundesregierung 
bei der Erstellung der entsprechenden 
Verordnung große Spielräume. Mit den 
geringen Anforderungen an die vorzu-
legende Evidenz wird suggeriert, dass 
Gesundheits-Apps genau die Probleme 

Mit den geringen Anforderungen 
an die Evidenz wird suggeriert, 
dass Gesundheits-Apps die 
Probleme lösen, die die 
Gesundheitspolitik seit Jahren 
nicht lösen konnte.
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wirtschaftspolitik” (Egger 2019: 13). 
Krankenkassen dürfen durch das DVG 
Versichertengelder in Unternehmungen 
stecken. Auch hier wird wieder zirkulär 
argumentiert: die Förderung soll qua 
Gesetz zur Verbesserung von Qualität 
und Wirtschaftlichkeit beitragen – da-
bei ist gerade die Unsicherheit über das 
Ergebnis ein Merkmal von Unterneh-
mungen. Damit werden Gelder, die die 
Versicherten für ihre Versorgungssicher-
heit aufwenden, in Projekte mit unsi-
cherem Ausgang gesteckt. Nicht zuletzt 
das Risiko von Mondpreisen sowie das 
Risiko von Mengenausweitungen las-
sen befürchten, dass hier Chancen für 
Unternehmen geschaffen werden, ohne 
dass hinreichende Steuerungsmechanis-
men zum Schutz der Versichertengelder 
implementiert sind.

Die Digitalisierung und die Integrati-
on von Versorgungsstrukturen hängen 
eng zusammen. Bei ihrer Steuerung gibt 
es zahlreiche Parallelen. Bei der Digita-
lisierung versucht der Gesetzgeber über 
eine Zentralisierung der Steuerung und 
ein Umgehen der Selbstverwaltung die 
altbekannten Fehler bei der misslungenen 

Integration von Versorgungsstrukturen 
zu vermeiden. Ein ernst gemeinter Lern-
prozess würde aber auch zu dem Schluss 
kommen, dass die Digitalisierung über 
eine Gesamtstrategie und entsprechende 
Organisationsformen und nicht über ein 
Stückwerk durch die Einführung von 
Technologien ohne die strukturellen 
Voraussetzungen erfolgen kann. Wie 
auch bei der Implementierung von Pro-
jekten aus dem Innovationsfonds in die 
Regelversorgung gilt, dass „erfolgreiche 
Kooperationen nicht einfach per Gesetz 
angeordnet werden“ können (Bohm/Du-
dey 2019: 28). Die fehlende Evaluation 
der Zielerreichung des DVG ist schon 
fast als Rückschritt in die Zeiten der 
Anschubfinanzierung der Integrierten 
Versorgung zu sehen.� n

Akteure – die elektronische Patientenak-
te – wird durch das DVG nicht geschaf-
fen. Ebenso wird eine Verknüpfung mit 
strategischen Gesundheitszielen nicht 
deutlich. Nicht zuletzt entsteht der 
Eindruck, dass digitale Gesundheits-
anwendungen genau die Probleme im 
Bereich der Vernetzung und Integration 
der Akteure lösen könnten, die seit Jah-
ren auf der Agenda stehen. Die WHO 
warnt vor dieser Überschätzung von 
digitalen Anwendungen: sie können Ver-
sorgungsstrukturen ergänzen und den 
Informationsaustausch beschleunigen, 
können allerdings nicht die klassischen 
Versorgungsstrukturen ersetzen (WHO 
2019: XI). 

Die Aushebelung der Selbstverwal-
tung mag die Einführung von Inno-
vationen bei digitalen Gesundheits-
anwendungen beschleunigen. Der Ge-
setzgeber schafft damit allerdings auch 
einen weiteren Akteur, der Einfluss auf 
die Gestaltung des Leistungskatalogs 
nehmen kann, so dass inhaltliche und 
wirtschaftliche Abstimmungsprozesse 
noch schwieriger werden. Damit wird 
die Integration von digitalen in die klas-
sischen Versorgungsangebote 
eher erschwert als erleichtert.

Die im DVG nicht vorgese-
hene Nutzenbewertung oder 
gar Kosten-Nutzenbewertung 
für die digitalen Anwendun-
gen wird mit einem Zirkel-
schluss begründet. Ziel des 
DVG ist es zwar, die Versor-
gungsqualität und Versor-
gungseffizienz zu verbessern. 
Die Zielerreichung wird aller-
dings tunlichst nicht gemes-
sen, da digitale Anwendungen per se 
die Versorgung verbessern. Die WHO 
konstatiert allerdings nur wenig Evidenz 
über den Nutzen und noch weniger über 
die Effizienz von digitalen Anwendun-
gen (WHO 2019: 86f.). Damit scheint 
das echte Interesse an der Verbesserung 
der Versorgung doch eher gering zu sein, 
insbesondere wenn die Informationen 
über diese potentiellen Verbesserungen 
durch den Hersteller der digitalen Ge-
sundheitsanwendungen bereitgestellt 
werden.

Die Freiheiten, die das DVG bei der 
Finanzierung der Entwicklung von 
digitalen Gesundheitsanwendungen 
und der Preisgestaltung schafft, deu-
ten vielmehr auf eine „Transformation 
von Gesundheitspolitik in Gesundheits-

den Nutzennachweis nicht besonders 
relevant zu sein.

Neben der Preiskomponente stellt 
aus unserer Sicht auch die Mengen-
komponente ein Ausgabenrisiko dar. 
Im Gegensatz zu anderen verordneten 
Leistungen wie Arznei- oder Heilmit-
teln müssen sich die verordnenden Ärzte 
in keiner Art und Weise im Hinblick 
auf die Wirtschaftlichkeit der Verord-
nungen digitaler Gesundheitsanwen-
dungen rechtfertigen. Die Verordnung 
einer erstattungsfähigen digitalen Ge-
sundheitsanwendung gilt automatisch 
als wirtschaftlich. Auch die Erstattung 
von digitalen Anwendungen durch die 
Krankenkassen ohne ärztliche Verord-
nung bei einer vorliegenden Indikation 
ist nicht unkritisch. Zwar haben Kran-
kenkassen durchaus ein Interesse an 
wirtschaftlichen Erstattungsverfahren. 
Es ist aber in einem wettbewerblichen 
Krankenversicherungssystem durchaus 
üblich, dass Differenzierungsmöglich-
keiten im Leistungsspektrum zur Risi-
koselektion genutzt werden (BVA 2018).   

Ausgabenrisiken werden zudem durch 
die vorgesehene finanzielle Förderung 
digitaler Innovationen ausgelöst. Die 
Krankenkassen begrüßen zwar diese 
Möglichkeit, den Wettbewerb um die 
besten digitalen Versorgungsangebo-
te anzuregen, sehen den Einsatz von 
Finanzmitteln der GKV aber auch als 
„Wagniskapital“ in einem Spannungs-
verhältnis zum Wirtschaftlichkeits-
grundsatz (AOK-Bundesverband 2019: 
20). Mit der Regelung eröffnet der Ge-
setzgeber den Krankenkassen hier die 
Möglichkeit unternehmerischer Akti-
vitäten auf dem sogenannten zweiten 
Gesundheitsmarkt. Die Deutsche Gesell-
schaft für Gesundheitsökonomie merkt 
daher in ihrer Stellungnahme zum DVG 
zurecht an, dass dies aus europarecht-
licher Sicht problematisch sein könnte 
(dggö 2019: 2).

5. Fazit

Vordergründig geht es beim DVG um 
eine Versorgungsoptimierung, denn di-
gitale Anwendungen sollen durch das 
Umgehen der üblichen Verfahren im 
System der Selbstverwaltung schnellst-
möglich in die Versorgung gebracht wer-
den. Allerdings fehlt eine Einbettung in 
eine Gesamtstrategie der Digitalisierung 
des Gesundheitswesens: die wesentliche 
Voraussetzung für eine Vernetzung der 

Die fehlende Evaluation der 
Zielerreichung des DVG ist 
schon fast als Rückschritt in die 
Zeiten der Anschubfinanzierung 
der Integrierten Versorgung zu 
sehen.
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