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Stellungnahme 

des Spitzenverbands Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) 

zum Referentenentwurf der  

 Verordnung über das Verfahren und die Anforderungen der Prüfung der Erstattungsfähig-

keit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung  

(Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung – DiGAV) vom 15.01.2020 

 

1. Vorbemerkung 

 

Nach dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) vom 09.12.2019 ist das Bundesministerium für Gesundheit er-

mächtigt, durch Rechtsverordnung das Nähere zum Verfahren und zu den Anforderungen der Prüfung der 

Erstattungsfähigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen im Rahmen des Verzeichnisses nach § 139e SGB V 

sowie des Schiedsverfahrens nach § 134 Abs. 3 SGB V zu regeln. Das Bundesministerium für Gesundheit hat 

von dieser Ermächtigung Gebrauch gemacht und am 20.01.2020 einen Referentenentwurf zur Verordnung 

über das Verfahren und die Anforderungen der Prüfung der Erstattungsfähigkeit digitaler Gesundheitsanwen-

dungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung – DiGAV, 

Bearbeitungsstand: 15.01.2020) vorgelegt. 

 

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) ist einer der größten Branchenvertreter 

der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen und gehört zum Kreis der für die Wahrnehmung der wirt-

schaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesund-

heitsanwendungen auf Bundesebene. Der SVDGV sieht seine Aufgabe darin, zentrales „Sprachrohr“ seiner 

Mitglieder gegenüber Politik, Behörden und anderen Playern im Gesundheitswesen im Allgemeinen, sowie bei 

Gesetzesvorhaben betreffend digitale Gesundheitsanwendungen im Besonderen zu sein und die Interessen 

seiner Mitglieder angemessen zu vertreten. 

 

Vor diesem Hintergrund nimmt der SVDGV zum Referentenentwurf des Bundesministeriums für Gesundheit 

zur Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (Bearbeitungsstand: 15.01.2020) wie folgt Stellung: 

 

2. Zu § 5 Abs. 2 DiGAV-Entwurf 

 

Die Vorschrift des § 5 Abs. 2 DiGAV-Entwurf legt fest, dass ein Hersteller personenbezogene Daten nur auf-

grund einer Einwilligung der Versicherten nach Art. 9 Abs. 2 a) DSGVO verarbeiten darf. 

 

Damit werden sämtliche anderen Rechtsgrundlagen für eine personenbezogene Datenverarbeitung ausge-

schlossen. Dementsprechend müssten Hersteller für die Datenverarbeitung auch dann eine Einwilligung ein-

holen, wenn ihnen eigentlich ein anderer gesetzlicher Verarbeitungstatbestand als Rechtsgrundlage zur Ver-

fügung steht (z.B. Art. 9 Abs. 2 b) bis j) DSGVO, § 22 Abs. 1 Nr. 1 BDSG, § 302 SGB V). Somit beschränkt 

§ 5 Abs. 2 DiGAV-Entwurf die Rechtsgrundlagen zur Verarbeitung von personenbezogenen Daten auf ein 

Minimum – d.h. nur noch auf eine Einwilligung. 
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Besonders deutlich wird dies in Bezug auf die Datenverarbeitung zum Zwecke der Abrechnung. Hersteller 

müssten auch für diese Datenverarbeitung eine Einwilligung des Versicherten einholen, obwohl dies – auf-

grund der gesetzlichen Grundlage des § 302 SGB V – nicht nötig wäre. 

 

Die gegenwärtige Ausgestaltung des § 5 Abs. 2 DiGAV-Entwurf steht auch im Widerspruch zu Ziff. 1 bis 7 

Anlage 1 DiGAV-Entwurf. Dort ist jeweils vorgesehen, dass der Hersteller keine Einwilligung einholt, die da-

zugehörigen Anforderungen mit „nicht zutreffend“ ankreuzt und dies damit begründet, dass „der Zweck der 

Verarbeitung aus einer rechtlichen Verpflichtung des Herstellers […] resultiert“. Hier besteht aus Sicht des 

SVDGV ein Widerspruch: Einerseits soll eine Einwilligung für jeden Datenverarbeitungsvorgang zwingend 

sein, andererseits sollen die Hersteller die Möglichkeit haben, bei bestehenden rechtlichen Verpflichtungen 

von der Einholung einer Einwilligung abzusehen. 

 

Die in § 5 Abs. 2 DiGAV-Entwurf festgelegten Zwecke der Datenverarbeitung limitieren die Hersteller zusätz-

lich. Bei dem derzeitigen Wortlaut ist zumindest undeutlich, ob Hersteller persönliche Daten z.B. zum Zwecke 

der Weiterentwicklung der digitalen Gesundheitsanwendung, der geschäftsinternen Auswertung zur Überprü-

fung der wirtschaftlichen Tragfähigkeit der digitalen Gesundheitsanwendung oder zum Zwecke der Gesund-

heitsforschung verarbeiten dürfen. Sinnvoll wäre es auch, die Datenverarbeitung zum Zweck von Hinweisen 

auf relevante Versorgungsangebote der Krankenkassen zu erweitern. So könnte sichergestellt werden, dass 

die Versicherten auch von sinnvollen (zusätzlichen) Versorgungsangeboten ihrer Krankenkasse erfahren. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

§ 5 

Anforderungen an Datenschutz und Datensicher-

heit 

§ 5 

Anforderungen an Datenschutz und Datensicher-

heit 

 

(2) Der Hersteller darf personenbezogene Daten nur 

aufgrund einer Einwilligung der Versicherten nach 

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 

2016/679 des Europäischen Parlaments und des 

Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher 

Personen bei der Verarbeitung personenbezogener 

Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung 

der Richtlinie 95/46/EG) und ausschließlich zu den 

folgenden Zwecken verarbeiten: 

 

1. zu dem bestimmungsgemäßen Gebrauch der di-

gitalen Gesundheitsanwendung durch die Nut-

zer,  

2. zu dem Nachweis positiver Versorgungseffekte 

im Rahmen einer Erprobung nach § 139e Absatz 

4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch,  

(2) Soweit keine andere Rechtsgrundlage ein-

schlägig ist, darf der Hersteller personenbezogene 

Daten nur aufgrund einer Einwilligung der Versicher-

ten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verord-

nung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments 

und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz na-

türlicher Personen bei der Verarbeitung personenbe-

zogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur 

Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG) und ausschließ-

lich zu den folgenden Zwecken verarbeiten: 

 

1. zu dem bestimmungsgemäßen Gebrauch der di-

gitalen Gesundheitsanwendung durch die Nut-

zer,  

2. zu dem Nachweis positiver Versorgungseffekte 

im Rahmen einer Erprobung nach § 139e Absatz 

4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch,  
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3. zu der Nachweisführung bei Vereinbarungen 

nach § 134 Absatz 1 Satz 3 des Fünften Buches 

Sozialgesetzbuch,  

4. zu der Abrechnung nach § 302 des Fünften Bu-

ches Sozialgesetzbuch,  

5. zu der Erfüllung rechtlicher Verpflichtungen nach 

der Verordnung (EU) 2017/745 oder dem Medi-

zinprodukte-Durchführungsgesetz, und  

6. zu der dauerhaften Gewährleistung der techni-

schen Funktionsfähigkeit und der Nutzerfreund-

lichkeit der digitalen Gesundheitsanwendung.  

 

3. zu der Nachweisführung bei Vereinbarungen 

nach § 134 Absatz 1 Satz 3 des Fünften Buches 

Sozialgesetzbuch,  

4. zu der Abrechnung nach § 302 des Fünften Bu-

ches Sozialgesetzbuch,  

5. zu der Erfüllung rechtlicher Verpflichtungen nach 

der Verordnung (EU) 2017/745 oder dem Medi-

zinprodukte-Durchführungsgesetz, und  

6. zu der dauerhaften Gewährleistung und Verbes-

serung der technischen Funktionsfähigkeit und 

der Nutzerfreundlichkeit der digitalen Gesund-

heitsanwendung, 

7. zu der Weiterentwicklung der digitalen Ge-

sundheitsanwendung, 

8. zu der geschäftsinternen, einschließlich der 

statistischen Auswertung, insbesondere in 

Bezug auf die wirtschaftliche Tragfähigkeit 

der digitalen Gesundheitsanwendung, 

9. zu der wissenschaftlichen oder historischen 

Forschung oder der Statistik, 

10. zum Hinweis auf relevante Versorgungsange-

bote der Krankenkassen, 

 und 

11.zum Hinweis auf Forschungsvorhaben mit 

Bezug zur digitalen Gesundheitsanwendung. 

 

 

 

3. Zu § 5 Abs. 6 i.V.m. Ziff. 12, 13, 20, 31 (Datenschutz), Ziff. 25, 26 (Datensicherheit Basisanforderun-

gen) und Ziff. 2, 3 (Datensicherheit Zusatzanforderungen) Anlage 1 DiGAV-Entwurf 

 

In Bezug auf § 5 Abs. 6 i.V.m. Anlage 1 DiGAV-Entwurf weist der SVDGV zunächst darauf hin, dass die 

Anforderungen an den Datenschutz bzw. die Datensicherheit umfassend und sehr hoch ausgestaltet sind. Das 

verwundert, wenn man diese Anforderungen mit den Datenschutz-/-sicherheitsanforderungen vergleicht, die 

bei digitalen Hilfsmitteln i.S.d. § 33 SGB V festgelegt sind. Für digitale Hilfsmittel, bei denen ebenfalls im gro-

ßen Umfang eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten stattfindet, sind entsprechende Anforderungen nur re-

lativ gering ausgestaltet. Das gilt insbesondere für das Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln ins Hilfsmit-

telverzeichnis nach § 139 SGB V. 

 

So ist z.B. für die Versorgung mit Real-Time-Messgeräten zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung 

(rtCGM) (PG 21.43.03) nur vorgegeben, dass „eine Nutzung ohne Zugriff Dritter […] möglich“ sein muss (vgl. 

G-BA, Beschluss v. 16.06.2016). Für die Aufnahme solcher digitalen Messgeräte in das Hilfsmittelverzeichnis 

nach § 139 SGB V wird die Einhaltung datensicherheitstechnischer Standards – soweit ersichtlich – nicht 

besonders abgefragt und geprüft (vgl. Antragsformular PG 21.43.03 des GKV-Spitzenverbands). 
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Gleiches gilt z.B. auch für digitale Hilfsmittel zur Lungenfunktionsmessung (elektronische Peak-Flow-Meter) 

(PG 21.24.01), bei denen auftretende Ereignisse, Symptome und Medikationen durch den Anwender gespei-

chert und mittels Trendkurven und programmierbaren Grenzwerten besonders dargestellt werden. Für diese 

digitalen Hilfsmittel, die ebenfalls mittels Verarbeitung von persönlichen Gesundheitsdaten funktionieren, sind 

weder besondere Vorgaben zum Datenschutz/Datensicherheit festgelegt, noch werden datenschutz-/-sicher-

heitsrechtliche Maßnahmen im Verfahren zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis vom GKV-Spitzenver-

band abgefragt (vgl. Antragsformular PG 21.24.01 des GKV-Spitzenverbands). 

 

Die Anforderungen, die § 5 Abs. 6 i.V.m. Anlage 1 DiGAV-Entwurf an die Datensicherheit von digitalen Ge-

sundheitsanwendungen stellt, sind aus Sicht des SVDGV zum Teil zu weitgehend und in der Praxis nur schwer 

umsetzbar. 

 

Im Einzelnen: 

 

Ziff. 12 (Datenschutz) Anlage 1 DiGAV-Entwurf sieht vor, dass der Hersteller sicherzustellen hat, dass mit 

„administrativen Aufgaben“ betraute Personen keinen Zugriff auf gesundheitsbezogene Daten haben. Dies 

bedarf einer Klarstellung, so dass sichergestellt ist, dass z.B. Softwarepersonal, das die digitale Gesundheits-

anwendung administrativ verwaltet und pflegt (sog. Systemadministratoren), i.S.d. Ziff. 29 (Datenschutz) An-

lage 1 DiGAV-Entwurf Datenzugriff haben darf. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 12 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

Ziff. 12 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

12. 

 

Datenminimie-

rung und Ange-

messenheit 

Stellt der Hersteller der di-

gitalen Gesundheitsan-

wendung sicher, dass mit 

administrativen Aufgaben 

betraute Personen keinen 

Zugriff auf gesundheitsbe-

zogene Daten haben? 

12. Datenminimie-

rung und Ange-

messenheit 

Stellt der Hersteller der di-

gitalen Gesundheitsan-

wendung sicher, dass mit 

nicht-produktbezogenen 

administrativen Aufgaben 

betraute Personen keinen 

Zugriff auf gesundheitsbe-

zogene Daten haben? 

 

 

 

In Ziff. 13 (Datenschutz) Anlage 1 DiGAV-Entwurf ist u.a. geregelt, dass bei der Nutzung von digitalen Ge-

sundheitsanwendungen auf einem nicht nur vom Versicherten verwendeten IT-System „die – auch temporäre 

– Speicherung“ von gesundheitsbezogenen Daten auf diesem IT-System vollständig unterbunden werden 

muss. Es ist unklar, wie diese Pflicht umgesetzt werden soll. Bei jeder digitalen Gesundheitsanwendung, die 

nicht nur auf dem privaten IT-System des Versicherten genutzt wird (d.h. z.B. bei allen webbasierten 
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Anwendungen), müssen Daten zumindest temporär gespeichert werden. Mit entsprechender datenschutz-

rechtlicher Einwilligung ist dies auch zulässig. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 13 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

Ziff. 13 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

13. 

 

Daten-

mini-

mie-

rung 

und An-

gemes-

senheit 

Sofern die Nutzung der digitalen Ge-

sundheitsanwendung nicht auf ein 

privates IT-System der nutzenden 

Person beschränkt ist: […] 

 

- wird bei Nutzung der digitalen Ge-

sundheitsanwendung auf einem 

nicht nur von dem Versicherten ver-

wendeten IT-System vollständig die 

– auch temporäre – Speicherung 

von gesundheitsbezogenen Daten 

auf diesem IT-System unterbun-

den? 

 

13. Daten-

mini-

mie-

rung 

und 

Ange-

mes-

sen-

heit 

Sofern die Nutzung der digitalen Ge-

sundheitsanwendung nicht auf ein 

privates IT-System der nutzenden 

Person beschränkt ist (insbeson-

dere bei webbasierten Anwen-

dungen): […] 

 

- wird bei Nutzung der digitalen 

Gesundheitsanwendung auf ei-

nem nicht nur von dem Versicher-

ten verwendeten IT-System voll-

ständig die – auch temporäre – 

Speicherung von gesundheitsbe-

zogenen Daten auf diesem IT-

System unterbunden? 

 

 

 

In Ziff. 20 (Datenschutz) müsste die gestellte Frage aus Sicht des SVDGV negativ formuliert sein, um dem 

geltenden Datenschutzrecht zu entsprechen. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 20 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

Ziff. 20 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

20. 

 

Erfor-

derlich-

keit  

Werden personenbezogene Daten 

auch nach Erfüllung der Zwecke 

nach § 5 Absatz 2 weiter gespei-

chert? 

20. Erfor-

der-

lichkeit 

Werden personenbezogene Daten 

auch nach Erfüllung der Zwecke 

nach § 5 Absatz 2 nicht weiter ge-

speichert? 

 

 

In Ziff. 31 (Datenschutz) Anlage 1 DiGAV-Entwurf ist geregelt, dass der Hersteller sicherstellen muss, dass 

die Meldung von Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten innerhalb von 72 Stunden an die 

Aufsichtsbehörde erfolgt. Zur größtmöglichen Rechtssicherheit sollte diese Regelung entsprechend Art. 33 

Abs. 1 DSGVO konkretisiert werden. 
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Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 31 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

Ziff. 31 (Datenschutz) Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

31. 

 

Datenschutzfol-

genabschätzung 

und Risikoma-

nagement 

Stellt der Hersteller der di-

gitalen Gesundheitsan-

wendung sicher, dass die 

Meldung von Verletzun-

gen des Schutzes perso-

nen-bezogener Daten in-

nerhalb von 72 Stunden 

an die Aufsichtsbehörde 

erfolgt? 

 

31. Datenschutzfol-

genabschätzung 

und Risikoma-

nagement 

Stellt der Hersteller der di-

gitalen Gesundheitsan-

wendung sicher, dass die 

Meldung von Verletzun-

gen des Schutzes perso-

nen-bezogener Daten 

möglichst innerhalb von 

72 Stunden, nachdem 

ihm die Verletzung be-

kannt wurde, an die Auf-

sichtsbehörde erfolgt? 

 

 

 

Ziff. 25 (Datensicherheit Basisanforderungen) Anlage 1 DiGAV-Entwurf sieht vor, dass Hersteller die be-

troffene Person informieren muss, wenn ein sicherheitsrelevantes Update der digitalen Gesundheitsanwen-

dung zur Installation bereitgestellt wurde. Diese Vorgabe passt in der aktuellen Formulierung nur für mobile 

digitale Gesundheitsanwendungen, nicht aber für webbasierte Anwendungen. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 25 (Datensicherheit Basisanforderungen) An-

lage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

Ziff. 25 (Datensicherheit Basisanforderungen) An-

lage 1  

zu § 5 Abs. 6 

25. 

 

Regel-

mäßige 

und si-

chere 

Aktuali-

sierung 

Informiert der Hersteller die be-

troffene Person (z.B. über Push-Me-

chanismen oder vor dem Start der 

digitalen Gesundheitsanwendung), 

wenn ein sicherheitsrelevantes Up-

date der digitalen Gesundheitsan-

wendung zur Installation bereitge-

stellt wurde? 

25. Regel-

mä-

ßige 

und si-

chere 

Aktua-

lisie-

rung 

Informiert der Hersteller die be-

troffene Person (z.B. über Push-Me-

chanismen oder vor dem Start der 

digitalen Gesundheitsanwendung), 

wenn ein sicherheitsrelevantes Up-

date der digitalen Gesundheitsan-

wendung zur Installation bereitge-

stellt oder durchgeführt wurde? 

 

 

 

Ziff. 26 (Datensicherheit Basisanforderungen) Anlage 1 zu § 5 Abs. 6 regelt, dass bei Deinstallation der digi-

talen Gesundheitsanwendung alle auf IT-Systemen gespeicherten Daten/Dateien gelöscht werden müssen.  
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Diese Anforderung ist aus Sicht des SVDGV allein auf native Apps zugeschnitten und lässt außer Acht, dass 

es daneben auch webbasierte Anwendungen geben kann, bei der dieses Kriterium – z.B. mangels Deinstal-

lationsmöglichkeit – nicht umgesetzt werden kann. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 26 (Datensicherheit Basisanforderungen) An-

lage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

Ziff. 26 (Datensicherheit Basisanforderungen) An-

lage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

26. 

 

Si-

che

re 

De-

in-

stal

la-

tion 

Werden bei Deinstalla-

tion der digitalen Ge-

sundheitsanwendung 

alle auf IT-Systemen in 

der Verfügung der be-

troffenen Person ge-

speicherten, durch die 

digitale Gesundheits-

anwendung angeleg-

ten Daten und Dateien 

– einschließlich 

Caches und temporä-

rer Dateien – gelöscht? 

 

   26. Si-

che

re 

De-

in-

stal

la-

tion 

Werden bei Dein-

stallation der digi-

talen Gesund-

heitsanwendung 

alle auf IT-Syste-

men in der Verfü-

gung der betroffe-

nen Person ge-

speicherten, 

durch die digitale 

Gesundheits-an-

wendung ange-

legten Daten und 

Dateien – ein-

schließlich 

Caches und tem-

porärer Dateien – 

gelöscht? 

 

  Es handelt 

sich um 

eine rein 

webba-

sierte An-

wendung. 

 

 

Im Rahmen von digitalen Gesundheitsanwendungen werden regelmäßig sensible persönliche (Gesundheits-

)Daten verarbeitet. Geht man deshalb davon aus, dass für diese Anwendungen oftmals ein „sehr hoher 

Schutzbedarf“ gemäß der Schutzstufendefinition des BSI-Standards 200-2 besteht, sind – neben den Basisan-

forderungen – regelmäßig auch die in Anlage 1 DiGAV-Entwurf genannten Zusatzanforderungen der Datensi-

cherheit zu erfüllen. Dazu zählt u.a. die in Ziff. 2 und 3 Anlage 1 DiGAV-Entwurf vorgesehene Durchführung 

von umfassenden Penetrationstests und deren Dokumentation bzw. Maßnahmenergreifung. 

 

Da solche Penetrationstests z.T. erhebliche Kosten verursachen, dürfte die Umsetzung dieser Vorgaben für 

Hersteller kaum zu finanzieren sein. Soweit der Hersteller die übrigen in Anlage 1 DiGAV-Entwurf festgelegten 

(Basis-)Anforderungen zur Datensicherheit erfüllt, ist aus Sicht des SVDGV zudem ein hinreichendes Schutz-

niveau sichergestellt, so dass kein Erfordernis für Penetrationstest besteht. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 
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Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 2 und 3 (Datensicherheit Zusatzanforderungen) 

Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

 

Ziff. 2 und 3 (Datensicherheit Zusatzanforderungen) 

Anlage 1  

zu § 5 Abs. 6 

2. 

 

Penetrationstests Hat der Hersteller der digi-

talen Gesundheits-anwen-

dung für die im Verzeich-

nis nach § 139e Absatz 1 

SGB V aufzunehmende 

Version der digitalen Ge-

sundheitsanwendung – 

einschließlich aller Ba-

ckend-Komponenten – ei-

nen Penetrationstest 

durchgeführt, der gängige 

Angriffsvektoren wie z. B. 

Clickjacking oder Cross-

Site Request Forgery be-

rücksichtigt? 

 

2. Penetrations-

tests 

Hat der Hersteller der di-

gitalen Gesundheits-an-

wendung für die im Ver-

zeichnis nach § 139e Ab-

satz 1 SGB V aufzuneh-

mende Version der digi-

talen Gesundheitsan-

wendung – einschließ-

lich aller Backend-Kom-

ponenten – einen Penet-

rationstest durchgeführt, 

der gängige Angriffsvek-

toren wie z. B. Clickja-

cking oder Cross-Site 

Request Forgery berück-

sichtigt? 

 

3. Penetrationstests Hat der Anbieter der digi-

talen Gesundheitsanwen-

dung die Ergebnisse 

durchgeführter Penetrati-

onstests sowie die Ergeb-

nisse der Abarbeitung der 

Maßnahmen bzw. Emp-

fehlungen dokumentiert 

und ggf. in geeignete Ma-

nagementsysteme über-

führt? 

3. Penetrations-

tests 

Hat der Anbieter der digi-

talen Gesundheitsan-

wendung die Ergebnisse 

durchgeführter Penetra-

tionstests sowie die Er-

gebnisse der Abarbei-

tung der Maßnahmen 

bzw. Empfehlungen do-

kumentiert und ggf. in 

geeignete Management-

systeme überführt? 

 

 

 

4. Zu § 6 Abs. 2 i.V.m. Ziff. 2 Anlage 2 (Interoperabilität) DiGAV-Entwurf 

 

In Ziff. 2 Anlage 2 (Interoperabilität) zu § 6 Abs. 2 DiGAV-Entwurf ist vorgesehen, dass digitale Gesundheits-

anwendungen, die Daten aus vom Versicherten genutzten Medizingeräten oder vom Versicherten getragene 

Wearables erfassen, ein offengelegtes und dokumentiertes Profil des ISO/EN 11073 Standards unterstützen 

müssen, das entweder im Vesta-Verzeichnis gelistet ist oder für das vom Hersteller ein entsprechender Antrag 

gestellt wurde. 

 

Der SVDGV sieht diese Vorgabe kritisch. In aller Regel definiert allein der Hersteller des jeweiligen Medizin-

geräts/Wearables die Schnittstellen und die dafür genutzten Standards zum Datenaustausch mit möglichen 
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digitalen Gesundheitsanwendungen. Die Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendung werden dabei nicht 

eingebunden. Bei der Interoperabilität von digitalen Gesundheitsanwendungen müssen sich die Hersteller der 

jeweiligen Anwendung deshalb an die Vorgaben des Medizingerät-/Wearables-Hersteller richten. Der SVDGV 

begrüßt zwar die Forderung von einheitlichen Standards bei der Interoperabilität mit Medizingeräten/Wearab-

les. Diese Forderung müsste sich dann aber an die Hersteller der Medizingeräte/Wearables richten. Aus Sicht 

des SVDGV ist es jedenfalls nicht zielführend, für die Interoperabilität von digitalen Gesundheitsanwendung 

einen Standard nach ISO/EN 11073 festzulegen, der in der Praxis von den Herstellern der Medizinge-

räte/Wearables für ihre Produkte aber regelmäßig nicht zugrunde gelegt ist. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 2 Anlage 2 (Interoperabilität) 

zu § 6 Abs. 2 

 

Ziff. 2 Anlage 2 (Interoperabilität) 

zu § 6 Abs. 2 

 

2. 

 

§ 6 Abs. 2 Ja, die digitale Gesundheitsan-

wendung ist in der Lage, Daten 

aus vom Versicherten genutzten 

Medizingeräten oder vom Versi-

cherten getragenen Sensoren 

zur Messung und Übertragung 

von Vitalwerten (Wearables) zu 

erfassen, und unterstützt hierzu 

ein offengelegtes und dokumen-

tiertes Profil des ISO/EN 11073 

Standards, das entweder im 

Vesta-Verzeichnis gelistet ist o-

der für das vom Hersteller ein 

entsprechender Antrag gestellt 

wurde. 

 

2. § 6 Abs. 2  Ja, die digitale Gesundheitsan-

wendung ist in der Lage, Daten 

aus vom Versicherten genutzten 

Medizingeräten oder vom Versi-

cherten getragenen Sensoren 

zur Messung und Übertragung 

von Vitalwerten (Wearables) zu 

erfassen, und unterstützt hierzu 

einen Standard, der vom Her-

steller des Medizingeräts oder 

Wearables vorgegeben ist. 

 

 

 

5. Zu § 7 Abs. 2 i.V.m. Ziff. 4 und 5 Anlage 2 (Robustheit) DiGAV-Entwurf 

 

In Ziff. 4 Anlage 2 (Robustheit) zu § 7 i.V.m. DiGAV-Entwurf wird gefordert, dass die digitale Gesundheitsan-

wendungen Fehlfunktionen von angebundenen Medizingeräten und Sensoren erkennen muss. Eine solche 

Anforderung ist in der Praxis kaum umsetzbar. Fehlfunktionen, die eher unauffällig sind (z.B. nur geringe 

Messabweichung von der Norm) können von digitalen Gesundheitsanwendungen i.d.R. nicht entdeckt werden. 

Aus Sicht des SVDGV ist die in Ziff. 6 festgelegte Plausibilitätsprüfung von Messungen, Eingaben und anderen 

Daten aus externen Quellen ausreichend. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  
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Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 4 Anlage 2 (Robustheit) 

zu § 7  

 

Ziff. 4 Anlage 2 (Robustheit) 

zu § 7  

 

4. 

 

§ 7 Ja, die digitale Gesundheitsanwen-

dung kann Fehlfunktionen von ange-

bundenen Medizingeräten und Sen-

soren erkennen. 

4. § 7  Ja, die digitale Gesundheitsanwen-

dung kann besonders auffällige 

Fehlfunktionen von angebundenen 

Medizingeräten und Sensoren erken-

nen. 

 

 

Gemäß Ziff. 5 Anlage 2 (Robustheit) zu § 7 i.V.m. DiGAV-Entwurf müssen die Kernfunktionen der digitalen 

Gesundheitsanwendung auch dann sinnvoll nutzbar sein, wenn die digitale Gesundheitsanwendung nicht mit 

dem Internet verbunden ist. Diese Vorgabe ist bei den meisten digitalen Gesundheitsanwendungen nicht um-

setzbar. Soweit es sich um webbasierte Gesundheitsanwendungen handelt, ist es denklogisch, dass Kern-

funktionen nur nutzbar sind, wenn die Anwendung mit dem Internet verbunden ist. Zudem werden auch bei 

sehr vielen nativen Apps die zentralen Algorithmen/Berechnungen im sog. „Backend" auf Internetservern ver-

arbeitet (und nicht auf dem Mobile Device), z.B. wenn Data Science/Machine Learning für Kernfunktionen 

notwendig ist. Hintergrund dafür ist, dass die technische Leistungsfähigkeit auf Mobile Devices in aller Regel 

nicht ausreicht, um die für die digitale Gesundheitsanwendung erforderlichen Daten zügig zu verarbeiten. 

Schließlich weist der SVDGV, dass auch telemedizinische Apps ohne Internetverbindung regelmäßig nicht 

sinnvoll nutzbar sein dürften. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 5 (Robustheit) Anlage 2  

zu § 7  

 

Ziff. 5 (Robustheit) Anlage 2  

zu § 7  

 

5. 

 

§ 7 Ja, Kernfunktionen der digitalen Gesund-

heitsanwendung sind auch dann sinnvoll 

nutzbar, wenn die digitale Gesundheits-

anwendung nicht mit dem Internet ver-

bunden ist. 

5. § 7 Ja, Kernfunktionen der digitalen Ge-

sundheitsanwendung sind auch 

dann sinnvoll nutzbar, wenn die digi-

tale Gesundheitsanwendung nicht 

mit dem Internet verbunden ist. 

 

 

 

6. Zu § 8 Abs. 1 i.V.m. Ziff. 1, 2, 4 Anlage 2 (Verbraucherschutz) DiGAV-Entwurf 

 

Die Regelungen der Ziff. 1, 2, 4 Anlage 2 (Verbraucherschutz) zu § 8 Abs. 1 DiGAV-Entwurf enthalten beson-

dere Informationspflichten des Herstellers im Rahmen des Verbraucherschutzes. Diese Regelungen sind aus 

Sicht des SVDGV zu stark auf mobile Anwendungen zugeschnitten. Für Hersteller von webbasierten digitalen 

Gesundheitsanwendungen entstehen daraus Rechtsunsicherheiten bei der Umsetzung dieser Informations-

pflichten. 
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Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 1, 2 und 4 (Verbraucherschutz) Anlage 2  

zu § 8 Abs. 1 

 

Ziff. 1, 2 und 4 (Verbraucherschutz) Anlage 2  

zu § 8 Abs. 1 

 

1. 

 

§ 8 Abs. 1 Ja, in den Informationen zur digi-

talen Gesundheitsanwendung 

auf der Vertriebsplattform ist der 

Funktionsumfang vollständig be-

schrieben und die medizinische 

Zweckbestimmung vollständig 

wiedergegeben. 

1. § 8 Abs. 1  Ja, in den Informationen zur digi-

talen Gesundheitsanwendung 

auf der Vertriebsplattform oder 

der Anwendungswebseite ist 

der Funktionsumfang vollständig 

beschrieben und die medizini-

sche Zweckbestimmung voll-

ständig wiedergegeben. 

 

2. § 8 Abs. 1 Ja, in den Informationen zur digi-

talen Gesundheitsanwendung 

auf der Vertriebsplattform ist klar 

erkennbar, welche Leistungs-

merkmale mit dem Download der 

Anwendung verfügbar sind und 

welche Leistungsmerkmale zu 

welchem Preis als In-App-Käufe 

hinzugekauft werden können 

bzw. müssen. 

2. § 8 Abs. 1 Ja, in den Informationen zur digi-

talen Gesundheitsanwendung 

auf der Vertriebsplattform oder 

der Anwendungswebseite ist 

klar erkennbar, welche Leis-

tungsmerkmale mit dem Down-

load oder der Nutzung der An-

wendung verfügbar sind und wel-

che Leistungsmerkmale zu wel-

chem Preis (z.B. als In-App-

Käufe oder Funktionserweite-

rungen) hinzugekauft werden 

können bzw. müssen. 

 

4. § 8 Abs. 1 Ja, in den Informationen zur digi-

talen Gesundheitsanwendung 

auf der Vertriebsplattform ist klar 

erkennbar, welche Kompatibili-

tätszusagen (Endgerät, Betriebs-

system, Zusatzgeräte) der Her-

steller macht. 

 

4. § 8 Abs. 1 Ja, in den Informationen zur digi-

talen Gesundheitsanwendung 

auf der Vertriebsplattform oder 

der Anwendungswebseite ist 

klar erkennbar, welche Kompati-

bilitätszusagen (z.B. Endgerät, 

Betriebssystem, Zusatzgeräte, 

Web-Browser) der Hersteller 

macht. 

 

 

 

7. Zu § 8 Abs. 3 i.V.m. Ziff. 9 Anlage 2 (Verbraucherschutz) DiGAV-Entwurf 

 

Die Vorschrift des Ziff. 9 Anlage 2 (Verbraucherschutz) zu § 8 Abs. 3 DiGAV-Entwurf sieht vor, dass der Her-

steller einen „durchgehend erreichbaren“ kostenlosen deutschsprachigen Support zur Unterstützung der Nut-

zer bei der Bedienung der digitalen Gesundheitsanwendung zur Verfügung stellt. 
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Die Bereitstellung eines „durchgehend erreichbaren“ Supports, d.h. z.B. in Form eines telefonischen Unter-

stützungsangebots, das 24/7 erreichbar ist, ist für Hersteller in der Praxis nicht mit angemessenen Mitteln 

umsetzbar. Adäquat wäre hier, die Verpflichtung auf eine Unterstützung im Wege der elektronischen Kommu-

nikation (z.B. per E-Mail) und eine angemessene Reaktionszeit des Herstellers zu begrenzen. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 9 Anlage 2 (Verbraucherschutz) 

zu § 8 Abs. 3 

 

Ziff. 9 Anlage 2 (Verbraucherschutz) 

zu § 8 Abs. 3 

 

9. 

 

§ 8 Abs. 3 Ja, der Hersteller stellt ei-

nen durchgehend erreich-

baren kostenlosen 

deutschsprachigen Sup-

port zur Unterstützung 

der Nutzer bei der Bedie-

nung der digitalen Ge-

sundheitsanwendung zur 

Verfügung. 

9. § 8 Abs. 3  Ja, der Hersteller stellt ei-

nen durchgehend er-

reichbaren kostenlosen 

deutschsprachigen Sup-

port im Wege der elekt-

ronischen Kommunika-

tion mit angemessener 

Reaktionszeit zur Unter-

stützung der Nutzer bei 

der Bedienung der digita-

len Gesundheitsanwen-

dung zur Verfügung. 

 

 

 

8. Zu § 9 i.V.m. Ziff. 3 Anlage 2 (Nutzerfreundlichkeit) DiGAV-Entwurf 

 

Die Ziff. 3 Anlage 2 (Nutzerfreundlichkeit) zu § 9 DiGAV-Entwurf legt fest, dass digitale Gesundheitsanwen-

dung Bedienhilfen für Menschen mit Einschränkungen bieten muss, deren geeignete Umsetzung im Rahmen 

von Tests „mit die Zielgruppe repräsentierenden Fokusgruppen“ bestätigt wurde. Der SVDGV sieht diese An-

forderung nicht mit angemessenen Mitteln umsetzbar. Je nach Zweckbestimmung/Indikation der digitalen Ge-

sundheitsanwendung müssten die Nutzertests mit Patienten durchgeführt werden, die an der indikationsbezo-

genen Krankheit leiden und zusätzlich z.B. eine Sehschwäche haben. Solche speziellen Testgruppen sind in 

der Praxis von Herstellern nur sehr schwer aufzufinden und für Nutzertests zu rekrutieren. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

Ziff. 3 Anlage 2 (Nutzerfreundlichkeit) 

zu § 9 

 

Ziff. 3 Anlage 2 (Nutzerfreundlichkeit) 

zu § 9 

3. 

 

§ 9 Ja, die digitale Gesund-

heitsanwendung bietet 

Bedienhilfen für 

3. § 9 Ja, die digitale Gesund-

heitsanwendung bietet 

Bedienhilfen für 
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Menschen mit Einschrän-

kungen oder unterstützt 

die durch die Plattform 

angebotenen Bedienhil-

fen. Die geeignete Um-

setzung wurde im Rah-

men von Tests mit die 

Zielgruppe repräsentie-

renden Fokusgruppen be-

stätigt. 

Menschen mit Einschrän-

kungen oder unterstützt 

die durch die Plattform 

angebotenen Bedienhil-

fen. Die geeignete Um-

setzung wurde im Rah-

men von Tests mit die 

Zielgruppe repräsentie-

renden Fokusgruppen 

bestätigt. 

 

 

 

9. Zu § 16 Abs. 1 i.V.m. § 15 Abs. 4 DiGAV-Entwurf 

 

Die Regelung des § 16 Abs. 1 DiGAV-Entwurf sieht vor, dass Hersteller die in § 14 DiGAV-Entwurf näher 

definierten positiven Versorgungseffekte mittels einer vergleichenden Studie nachweisen müssen, welche be-

legt, dass die Intervention gegenüber der Nichtanwendung der digitalen Gesundheitsanwendung überlegen 

ist. Weitere Konkretisierungen zu den Evidenzanforderungen beim Nachweis positiver Versorgungseffekte – 

einschließlich der in Betracht kommenden Methoden und Verfahren – sind im DiGAV-Entwurf nicht enthalten. 

Stattdessen sieht § 15 Abs. 4 DiGAV-Entwurf vor, dass das BfArM in seinem Leitfaden nach § 139e Abs. 8 

SGB V dazu weitere, d.h. konkretere Festlegungen trifft. Damit gibt es der Verordnungsgeber aus der Hand, 

selbst die für den Nachweis von positiven Versorgungseffekten notwendigen Anforderungen festzulegen. 

 

Vorausgesetzt, das BfArM zeigt sich als offener Ansprechpartner für den Fall, dass beim Verfahren zum DiGA-

Verzeichnis in der Praxis Schwierigkeiten auftreten, sieht der SVDGV hier den Vorteil einer flexiblen Handha-

bung der Evidenzanforderungen. In einer digitalen Welt ist es konsequent und realitätsnah, bestimmte Details 

in einem handhabbar aktualisierbaren Leitfaden festzulegen, der sich ständig weiterentwickelt. 

 

Der in § 16 Abs. 1 DiGAV-Entwurf gewählten Begriff der „Studien“ ist jedoch zu wenig konkret. Soweit mit 

„Studien“ nur klinische Studien gemeint sind, stünde dies im Widerspruch zu den gesetzlichen Vorgaben des 

DVG und würde die Methoden zum Nachweis von positiven Versorgungseffekten unangemessen einschrän-

ken. 

 

Der Gesetzgeber hat in seiner Gesetzesbegründung zum DVG ausdrücklich erklärt, dass – neben Studien – 

auch andere valide Nachweise für positive Versorgungseffekte ausreichen können. Konkret heißt es dort: 

 
„Positive Versorgungseffekte können sich […] aus einem medizinischen Nutzen […] ergeben, die 
durch Fallberichte, Expertenmeinungen, Anwendungsbeobachtungen, Studien oder sons-
tige valide Erkenntnisse nachgewiesen sind. Der praktische Mehrwert durch die Gewinnung 
und Auswertung gesundheits-bezogener Daten, das geringe Risikopotenzial und die vergleichs-
weise niedrigen Kosten digitaler Gesundheitsanwendungen rechtfertigt es, für den Nachweis po-
sitiver Versorgungseffekte keine vergleichbar hohen Evidenzanforderungen zu stellen wie sie bei-
spielsweise für den Nachweis des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 
§ 35a gefordert werden, die regelmäßig nur im Rahmen klinischer Studien höherer Evidenzstufe 
erbracht werden können, deren Aufwand hier jedoch unverhältnismäßig wäre.“ 
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(vgl. BT-Drs. 19/13438, S. 59, Hervorhebung nicht im Original) 

 

Gerade der Hinweis des Gesetzgebers, dass „für den Nachweis positiver Versorgungseffekte keine vergleich-

bar hohen Evidenzanforderungen zu stellen wie sie beispielsweise für den Nachweis des Zusatznutzens von 

Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen […] gefordert werden“, zeigt, dass es sich für Hersteller nicht nachteilig 

auswirken soll, wenn sie keine klinischen Studien (z.B. randomisierte klinische Studien, prospektiv verglei-

chende Kohortenstudien oder deren systematische Übersichtsarbeiten) vorlegen können. 

 

Die Vorgabe des § 139e Abs. 9 S. 2 SGB V zur Berücksichtigung der Grundsätze der evidenzbasierten Medizin 

ändert daran nichts. So gehören z.B. auch Anwendungsbeobachtungen, Fallserien oder Expertenmeinungen 

zur evidenzbasierten Medizin. Das folgt nicht zuletzt aus §§ 4 Abs. 23, 67 Abs. 6 AMG, sondern auch aus § 5 

Abs. 6 AM-NutzenV, in denen entsprechende Nachweise vorgesehen sind. 

 

Der SVDGV hält es deshalb für sinnvoll, in § 16 Abs. 1 DiGAV-Entwurf klarzustellen, dass – im Sinne eines 

weiten Studienbegriffs – auch andere Nachweise (z.B. Anwendungsbeobachtungen, Fallberichte, Analysen 

von Real-World-Daten) für positive Versorgungseffekte beigebracht werden können. Dies ist insbesondere für 

den Evidenznachweis von patientenrelevanten Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der Versorgung 

(§ 14 Abs. 3 DiGAV-Entwurf) von Relevanz. Für diese Art des positiven Versorgungseffekts dürfte es oftmals 

nicht möglich sein, eine valide Vergleichsstudie zum Evidenznachweis aufzusetzen und durchzuführen. Das 

BfArm kann in seiner Bewertungsentscheidung nach § 18 Abs. 1 DiGAV-Entwurf im Einzelfall abwägen, in-

wieweit die o.g. sonstigen Evidenznachweise, die keine (klinischen) Studien darstellen, für den Beleg des 

proklamierten positiven Versorgungseffekts ausreichen. 

 

Im Übrigen sieht der SVDGV die in § 16 Abs. 3 DiGAV-Entwurf enthaltene Pflicht zur vollumfänglichen Veröf-

fentlichung von Studien im Internet als besonders kritisch. 

 

Gegen eine solche Veröffentlichungspflicht spricht schon der Schutz von Betriebs- und Geschäftsgeheimnis-

sen, der Schutz des geistigen Eigentums oder der Schutz personenbezogener Daten. Bei digitalen Gesund-

heitsanwendungen ist zudem – im Gegensatz zu Arzneimitteln – in der Regel kein Patentschutz der zugrunde 

liegenden Softwarealgorithmen möglich. Eine vollumfängliche Veröffentlichung der Studiendesigns und der 

Ergebnisse ist für Hersteller deshalb sehr nachteilig in Bezug auf den (gewerblichen) Schutz seiner digitalen 

Gesundheitsanwendung. Schließlich weist der SVDGV darauf hin, dass eine solche Veröffentlichungspflicht 

auch nicht in dem ähnlich ausgestalteten Bereich der Hilfsmittelversorgung existiert. Die vom Bundesministe-

rium für Gesundheit bezweckte Stärkung des Vertrauens der Versicherten und Leistungserbringer in das Prüf-

verfahren für digitale Gesundheitsanwendungen ist schon dadurch gegeben, dass das BfArM als unabhängige 

staatliche Fachinstitution mit der Prüfung der wissenschaftlichen Nachweisen betraut ist und – mit Blick auf 

Versicherte und Leistungserbringer – kompetent beurteilen kann, ob ein hinreichender wissenschaftlicher 

Nachweis von positiven Versorgungseffekten vorliegt. Einer Veröffentlichungspflicht bedarf es deshalb aus 

Sicht des SVGDV nicht. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  
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Referentenentwurf Vorschlag 

§ 3 

Antragsinhalt 

§ 3 

Antragsinhalt 

 

 

(1) Der von dem Hersteller einer digitalen Gesund-

heitsanwendung bei dem Bundesinstitut für Arznei-

mittel und Medizinprodukte zu stellende Antrag ent-

hält Angaben über die Anforderungen nach § 139e 

Absatz 2 Satz 2 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch. Zudem enthält der Antrag insbesondere Anga-

ben zu: […] 

 

9.  der Studie oder den Studien, die von dem Her-

steller zum Nachweis positiver Versorgungsef-

fekte nach den §§ 14 und 15 oder zur plausiblen 

Begründung des positiven Versorgungseffekts 

nach § 20 vorgelegt werden […]. 

 

 

(1) Der von dem Hersteller einer digitalen Gesund-

heitsanwendung bei dem Bundesinstitut für Arznei-

mittel und Medizinprodukte zu stellende Antrag ent-

hält Angaben über die Anforderungen nach § 139e 

Absatz 2 Satz 2 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch. Zudem enthält der Antrag insbesondere Anga-

ben zu: […] 

 

9.  der Methoden, die von dem Hersteller zum 

Nachweis positiver Versorgungseffekte nach den 

§§ 14 und 15 oder zur plausiblen Begründung 

des positiven Versorgungseffekts nach § 20 

vorgelegt werden […]. 

 

§ 16 

Studien zum Nachweis positiver Versorgungsef-

fekte 

§ 16 

Nachweis positiver Versorgungseffekte 

(1) Der Hersteller führt den Nachweis für nach § 15 

Absatz 1 angegebene positive Versorgungseffekte 

mittels einer vergleichenden Studie, welche belegt, 

dass die Intervention gegenüber der Nichtanwen-

dung der digitalen Gesundheitsanwendung überle-

gen ist.  

(1) Der Hersteller führt den Nachweis für nach § 15 

Absatz 1 angegebene positive Versorgungseffekte 

mittels vergleichenden Studien, Anwendungsbe-

obachtungen, Fallberichten, Analysen von Real-

World-Daten oder sonstigen validen Erkenntnis-

sen, welche belegen, dass die Intervention gegen-

über der Nichtanwendung der digitalen Gesund-

heitsanwendung überlegen ist. 

 

(2) Der Nachweis nach Absatz 1 soll anhand von 

Studien geführt werden, die im Inland oder in einem 

Mitgliedsstaat der Europäischen Union durchgeführt 

wurden. Sofern Studien ganz oder teilweise in Staa-

ten außerhalb der Europäischen Union durchgeführt 

wurden, muss der Hersteller die Übertragbarkeit auf 

den deutschen Versorgungskontext belegen.  

(2) Der Nachweis nach Absatz 1 soll anhand der in 

Absatz 1 genannten Methoden geführt werden, die 

im Inland oder in einem Mitgliedsstaat der Europäi-

schen Union durchgeführt wurden. Sofern Metho-

den ganz oder teilweise in Staaten außerhalb der 

Europäischen Union durchgeführt wurden, muss der 

Hersteller die Übertragbarkeit auf den deutschen 

Versorgungskontext belegen. 

 

(3) Die Studienergebnisse zu den Studien nach Ab-

satz 1 sind von dem Hersteller vollumfänglich im In-

ternet zu veröffentlichen.  

(3) Die Studienergebnisse zu den Studien nach 

Absatz 1 sind von dem Hersteller vollumfänglich 

im Internet zu veröffentlichen. 

 

(4) Die Studienberichte nach Absatz 3 sind unter 

Einhaltung der maßgeblichen, international aner-

kannten Standards der Darstellung und Berichter-

stattung von Studien zu erstellen. 

(4) Die Nachweise nach Absatz 2 sind mit Berich-

ten zu führen, die unter Einhaltung der maßgebli-

chen, international anerkannten Standards der 
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Darstellung und Berichterstattung von Studien er-

stellt wurden. 

 

 

 

10. Zu § 18 Abs. 2 DiGAV-Entwurf 

 

In der Praxis gibt es eine Vielzahl von digitalen Gesundheitsanwendungen, deren Konzept auf einer nachge-

wiesenermaßen wirksamen bzw. etablierten medizinischen Methode beruht und dieses (lediglich) digitalisie-

ren. Der SVDGV vertritt die Position, dass in diesen Fällen schon vorhandene wissenschaftliche Evidenz bzgl. 

der Wirksamkeit der (analogen) medizinischen Methode zum Nachweis positiver Versorgungseffekte ergän-

zend herangezogen und berücksichtigt werden sollte. Für Hersteller könnte unnötiger (Studien-)Aufwand ver-

mieden werden, indem sich Hersteller im Einzelfall auf schon bestehende Studiennachweise, die die die Wirk-

samkeit der der digitalen Gesundheitsanwendung zugrunde liegenden medizinischen Methode belegen, be-

rufen und diese bei der Antragsstellung beibringen können. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

§ 18 

Bewertungsentscheidung über das Vorliegen ei-

nes hinreichenden Nachweises  

 

§ 18 

Bewertungsentscheidung über das Vorliegen eines 

hinreichenden Nachweises  

 

(2) Erweisen sich die Anforderungen nach §§ 16 

und 17 aufgrund der besonderen Eigenschaften ei-

ner digitalen Gesundheitsanwendung oder aus an-

deren Gründen als ungeeignet für den Nachweis 

positiver Versorgungseffekte, kann das Bundesin-

stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte von den 

Vorgaben nach §§ 16 und 17 abweichen.  

(2) Erweisen sich die Anforderungen nach §§ 16 und 

17 aufgrund der besonderen Eigenschaften einer digi-

talen Gesundheitsanwendung oder aus anderen 

Gründen als nicht erforderlich oder ungeeignet für 

den Nachweis positiver Versorgungseffekte, kann das 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

von den Vorgaben nach §§ 16 und 17 abweichen. 

Dies gilt insbesondere bei digitalen Gesundheits-

anwendungen deren Konzept auf einer nachge-

wiesenermaßen wirksamen bzw. etablierten medi-

zinischen Methode beruht.  

 

 

 

11. Zu § 19 DiGAV-Entwurf 

 

Die Regelung des § 19 DiGAV-Entwurf sieht vor, dass Hersteller im Rahmen eines Antrags zur Erprobung 

seiner digitalen Gesundheitsanwendung nach § 139e Abs. 4 SGB V mindestens die Ergebnisse einer Pilot-

studie vorzulegen hat, um den positiven Versorgungseffekt, der im Rahmen der Erprobung nachgewiesen 

werden soll, plausibel zu begründen. 
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Die DiGAV stellt hier zusätzliche Voraussetzungen für die Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen 

in das DiGA-Verzeichnis zur Erprobung auf, die in der Grundnorm des § 139e Abs. 4 SGB V nicht vorgesehen 

sind. 

 

In der gesetzlichen Vorschrift des § 139e Abs. 4 S. 2 SGB V ist abschließend geregelt, welche Nachweise der 

Hersteller seinem Antrag beizufügen hat. Genannt sind nur (1.) die Nachweise nach § 139e Abs. 2 Nr. 1 und 

Nr. 2 SGB V, (2.) eine plausible Begründung des Beitrags der digitalen Gesundheitsanwendung zur Verbes-

serung der Versorgung sowie (3.) ein von einer herstellerunabhängigen Institution erstelltes wissenschaftli-

ches Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte. 

 

Die Beifügung von Ergebnissen einer Pilotstudie ist gesetzlich nicht vorgesehen. Dies ist auch sachgerecht, 

da § 139e Abs. 4 SGB V gerade für den Fall, dass mangels Praxiserfahrung noch keine hinreichenden Nach-

weise für tatsächliche positive Versorgungseffekte vorliegen, eine vorläufige probehafte Aufnahme der digita-

len Gesundheitsanwendung zur Generierung der erforderlichen Nachweise ermöglichen soll. Diese gesetzge-

berische Vorgabe wird durch § 19 DiGAV-Entwurf konterkariert. Die Hersteller werden gezwungen, schon vor 

der eigentlichen Erprobungsphase Pilotstudien durchzuführen und so erste Nachweise vorzulegen, die plau-

sibel machen, dass die digitale Gesundheitsanwendung bestimmte positive Versorgungseffekte entfalten 

kann. 

 

Die in § 19 DiGAV-Entwurf enthaltene Bestimmung zur Durchführung von Pilotstudien geht über die gesetzli-

chen Festlegungen des § 139e Abs. 4 S. 2 SGB V hinaus. Aus Sicht des SVDGV überschreitet das Bundes-

ministerium für Gesundheit mit der geplanten Regelung des § 19 DiGAV-Entwurf seine Verordnungskompe-

tenz nach § 139e Abs. 9 Nr. 3 SGB V. 

 

Im Übrigen dienen Pilotstudien i.d.R. ohnehin nur der Ermittlung bzw. Testung des „richtigen“ Setups einer 

später geplanten Hauptstudie. Daher liefern Pilotstudien normalerweise keine signifikanten Hinweise auf das 

Vorliegen von Endpunkten (hier: etwaige positive Versorgungseffekte), so dass eine Pilotstudie aus Sicht des 

SVDGV – unabhängig von der beschriebenen Kompetenzüberschreitung – für einen ersten Nachweis i.S.d. 

§ 19 Abs. 1 DiGAV-Entwurf ungeeignet erscheint. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor: 

 

Referentenentwurf Vorschlag 

§ 19 

Begründung der Versorgungsverbesserung 

 

§ 19 

Begründung der Versorgungsverbesserung 

Im Rahmen eines Antrags nach § 139e Absatz 4 

des Fünften Buches Sozialgesetzbuch hat der Her-

steller zur plausiblen Begründung des positiven 

Versorgungseffekts, der im Rahmen der Erpro-

bung nachgewiesen werden soll, mindestens die 

Ergebnisse einer Pilotstudie vorzulegen. 

Im Rahmen eines Antrags nach § 139e Absatz 4 

des Fünften Buches Sozialgesetzbuch hat der Her-

steller zur plausiblen Begründung des positiven 

Versorgungseffekts, der im Rahmen der Erpro-

bung nachgewiesen werden soll, mindestens die 

Ergebnisse einer Pilotstudie vorzulegen. 
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§ 20 

Wissenschaftliches Evaluationskonzept  

 

§ 20 

Wissenschaftliches Evaluationskonzept 

(1) Der Hersteller legt im Rahmen eines Antrags 

nach § 139e Absatz 4 des Fünften Buches Sozial-

gesetzbuch ein nach allgemein anerkannten wis-

senschaftlichen Standards erstelltes Evaluations-

konzept vor, das aus den Ergebnissen der Pilotstu-

die nach § 19 abgeleitet ist. Das in dem Evaluati-

onskonzept dargelegte Vorgehen muss geeignet 

sein, die Nachweise nach §§ 16 und 17 zu erbrin-

gen.  

 

(1) Der Hersteller legt im Rahmen eines Antrags nach 

§ 139e Absatz 4 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch ein nach allgemein anerkannten wissenschaftli-

chen Standards erstelltes Evaluationskonzept vor, 

das aus den Ergebnissen der Pilotstudie nach § 19 

abgeleitet ist. Das in dem Evaluationskonzept darge-

legte Vorgehen muss geeignet sein, die Nachweise 

nach §§ 16 und 17 zu erbringen.  

 

 

 

12. Zu § 22 Abs. 4 DiGAV-Entwurf 

 

Nach der Vorschrift des § 22 Abs. 4 DiGAV-Entwurf kann der Hersteller eine einmalige weitere Verlängerung 

der Erprobungsphase um bis zu weitere 12 Monate beantragen, wenn er spätestens drei Monate vor Ablauf 

der Erprobungsphase einen begründeten Antrag auf Verlängerung der Erprobungsphase beim BfArM stellt. 

 

Aus Sicht des SVDGV ist der vorgegebene 3-Monatszeitraum zu lang bemessen. In der Regel dürfte für Her-

steller erst kurz vor Auslaufen des Erprobungszeitraums ersichtlich sein, ob das Ziel der Generierung von 

validen Evidenznachweisen erreicht werden kann. Geht man zudem davon aus, dass das BfArM bei der Ent-

scheidung über die Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwendung zur Erprobung bzgl. der Erprobungsdauer 

ein Ermessen hat, könnte das BfArM in einzelnen Fällen nur eine Erprobungsphase von 6 Monaten gewähren. 

Der Hersteller müsste dann schon nach drei Monaten entscheiden, ob er einen Verlängerungsantrag stellt. 

Um den Herstellern für die Entscheidungsfindung zur möglichen Verlängerung der Erprobungsphase ausrei-

chend Zeit einzuräumen, sollte die Frist von drei Monaten auf einen Monat verkürzt werden. Zusätzlich sollte 

das BfArM verpflichtet werden, die erste Erprobungsphase entsprechend der vom Hersteller beantragten 

Dauer festzulegen. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

§ 22 

Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 4 

des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

 

§ 22 

Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 

4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

(1) Hat ein Hersteller einen Antrag auf vorläufige Auf-

nahme einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 

139e Absatz 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

in das Verzeichnis gestellt […], entscheidet das Bun-

desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

(1) Hat ein Hersteller einen Antrag auf vorläufige 

Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung 

nach § 139e Absatz 4 des Fünften Buches Sozial-

gesetzbuch in das Verzeichnis gestellt […], ent-

scheidet das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
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innerhalb von drei Monaten nach Eingang der voll-

ständigen Antragsunterlagen per Bescheid. Der Be-

scheid enthält insbesondere Angaben zur Dauer der 

Aufnahme zur Erprobung […], einschließlich der zur 

Erprobung erforderlichen ärztlichen Leistung. 

Medizinprodukte innerhalb von drei Monaten nach 

Eingang der vollständigen Antragsunterlagen per 

Bescheid. Der Bescheid enthält insbesondere An-

gaben zur Dauer der Aufnahme zur Erprobung […], 

einschließlich der zur Erprobung erforderlichen 

ärztlichen Leistung. Die Dauer der Aufnahme zur 

Erprobung soll dem Antrag des Herstellers ent-

sprechen. 

 

(4) Der Hersteller kann eine einmalige weitere Verlän-

gerung der Erprobungsphase um bis zu weitere 12 

Monate beantragen. Hierzu hat der Antragsteller spä-

testens drei Monate vor Ablauf der im Bescheid nach 

Absatz 1 gewährten Erprobungsphase einen elektro-

nischen Antrag auf Verlängerung der Erprobungs-

phase beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte zu stellen […].  

 

(4) Der Hersteller kann eine einmalige weitere Ver-

längerung der Erprobungsphase um bis zu weitere 

12 Monate beantragen. Hierzu hat der Antragstel-

ler spätestens einen Monat vor Ablauf der im Be-

scheid nach Absatz 1 gewährten Erprobungsphase 

einen elektronischen Antrag auf Verlängerung der 

Erprobungsphase beim Bundesinstitut für Arznei-

mittel und Medizinprodukte zu stellen […].  

 

 

 

13. Zu § 24 Abs. 1 DiGAV-Entwurf 

 

Die Regelung des § 24 Abs. 1 DiGAV-Entwurf sieht vor, dass Hersteller wesentliche Veränderungen nach 

§ 139e Abs. 6 Nr. 1 und 2 SGB V drei Monate vor einer wesentlichen Veränderung der digitalen Gesundheits-

anwendung gegenüber dem BfArM anzeigen sollen. 

 

Diese Regelung weicht von der in § 139e Abs. 6 S. 1 Nr. 1 SGB V festgelegten gesetzlichen Vorgabe ab. 

Während § 24 Abs. 1 DiGAV-Entwurf eine Vorabanzeige („drei Monate vor einer wesentlichen Veränderung 

der digitalen Gesundheitsanwendung“) verlangt, müssen Hersteller gemäß § 139e Abs. 6 S. 1 Nr. 1 SGB V 

wesentliche Veränderungen erst nachträglich anzeigen („[…] unverzüglich anzuzeigen, dass sie wesentliche 

Änderungen an den digitalen Gesundheitsanwendungen vorgenommen haben […].“). 

 

In diesem wichtigen Punkt des maßgeblichen Zeitpunkts der Anzeige von wesentlichen Veränderungen stimmt 

§ 24 Abs. 1 DiGAV-Entwurf nicht mit der gesetzlichen Vorschrift des § 139e Abs. 6 S. 1 Nr. 1 SGB V überein. 

Die im DiGAV-Entwurf vorgesehene Vorabanzeige stellt eine Verschärfung der Gesetzesvorgabe zu Lasten 

der Hersteller dar. Aus Sicht des SVDGV überschreitet das Bundesministerium für Gesundheit auch hier seine 

Verordnungskompetenz nach § 139e Abs. 9 Nr. 4 SGB V. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

§ 24 

Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 6 

des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

 

§ 24 

Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 6 

des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
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(1) Der Hersteller zeigt wesentliche Veränderungen 

nach § 139e Absatz 6 Nummern 1 und 2 des Fünften 

Buches Sozialgesetzbuch nach Maßgabe der Vor-

gaben des Leitfadens des Bundesinstituts für Arznei-

mittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 8 

Satz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch an. 

Die Anzeige nach Satz 1 soll drei Monate vor einer 

wesentlichen Veränderung der digitalen Gesund-

heitsanwendung erfolgen. Für den Antrag des Her-

stellers auf Streichung einer digitalen Gesundheits-

anwendung aus dem Verzeichnis nach § 139e Ab-

satz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch gelten 

Sätze 1 und 2 entsprechend.  

 

(1) Der Hersteller zeigt wesentliche Veränderungen 

nach § 23 Absatz 2 nach Maßgabe des § 139e Ab-

satz 6 Satz 1 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch und der Vorgaben des Leitfadens des Bun-

desinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte 

nach § 139e Absatz 8 Satz 1 des Fünften Buches 

Sozialgesetzbuch an. Die Anzeige nach Satz 1 soll 

drei Monate vor einer wesentlichen Veränderung 

der digitalen Gesundheitsanwendung erfolgen. 

Für den Antrag des Herstellers auf Streichung einer 

digitalen Gesundheitsanwendung aus dem Ver-

zeichnis nach § 139e Absatz 1 des Fünften Buches 

Sozialgesetzbuch gilt Satz 1 entsprechend.  

 

 

 

14. Zu § 25 Abs. 2, Abs. 3 Nr. 4 i.V.m. § 3 Abs. 1 Nr. 18 DiGAV-Entwurf 

 

In § 25 Abs. 2, Abs. 3 Nr. 4 i.V.m. § 3 Abs. 1 Nr. 18 DiGAV-Entwurf ist vorgesehen, dass die tatsächlichen 

Preise nach § 134 Abs. 5 SGB V sowie die mit dem GKV-Spitzenverband verhandelten Vergütungsbeträge 

nach § 134 Abs. 1 SGB V bei der Antragsstellung dem BfArM mitzuteilen sind und diese anschließend im 

Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen veröffentlicht werden. 

 

Der SVDGV sieht dies kritisch. Es ist im GKV-System unüblich und deshalb bei keiner Versorgungsart vorge-

sehen, dass konkrete Erstattungspreise öffentlich eingesehen werden können. Das gilt nicht nur für die Ver-

sorgung mit Krankenbehandlung, sondern z.B. auch für die produktbezogene Versorgung mit Arzneimitteln 

oder Hilfsmitteln. Insbesondere bei der zuletzt genannten Hilfsmittelversorgung sind im Hilfsmittelverzeichnis 

nach § 139 SGB V keine Erstattungspreise veröffentlicht. Es gibt aus Sicht des SVDGV keinen Grund, dies im 

Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen anders zu handhaben. 

 

Da die Patienten die von den Krankenkassen zu bezahlenden Erstattungspreise selbst nicht tragen müssen, 

besteht zumindest für sie kein begründetes Interesse, die tatsächlichen Preise nach § 134 Abs. 5 SGB V sowie 

die Vergütungsbeträge nach § 134 Abs. 1 SGB V zu erfahren und einsehen zu können. Bei Vergütungsbeträ-

gen, die – wie in § 134 Abs. 1 S. 3 SGB V vorgesehen – auch erfolgsabhängige Preisbestandteile enthalten 

sollen, ist es zudem nicht möglich, einheitliche Beträge anzugeben. Insoweit würde eine abstrakte Preisan-

gabe auch dem Informationsbedürfnis von Ärzten nicht gerecht werden. Außerdem lässt sich aus dem Bereich 

der Generika-/Biosimilarversorgung ableiten, dass die Gefahr besteht, dass geringere Preise eines Produktes 

einen sog. „Nocebo-Effekt“ bewirken können – d.h. der geringe Preis kann eine minimierte Wirksamkeit zur 

Folge haben. Im umgekehrten Fall ist es denkbar, dass Patienten bei hohen Preisen Nutzungsscham entwi-

ckeln und eine Versorgung mit der betreffenden digitalen Gesundheitsanwendung verweigern. Beide Fälle 

sollten i.S.d. Patientenversorgung vermieden werden. Schließlich steht die hier angesprochenen Regelungen 

auch im Widerspruch zu § 134 Abs. 1 S. 5 SGB V, nach dem die Verhandlungen zur Vereinbarung der Ver-

gütungsbeträge vertraulich sind. Dem würde eine Veröffentlichung der Vergütungsbeträge im Internet zuwi-

derlaufen. Anders als im Arzneimittelbereich, in dem eine Veröffentlichungspflicht von Preisen auf gesetzlicher 
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Ebene in § 131 Abs. 4 SGB V verankert ist, gibt es für Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen 

keine gesetzliche Pflicht zur Veröffentlichung von Preisen/Vergütungsbeträgen. Das Bundesministerium für 

Gesundheit hat keine Kompetenz, mit der DiGAV von dieser gesetzlichen Vorgabe abzuweichen. 

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

§ 3 

Antragsinhalt 

 

§ 3 

Antragsinhalt 

(1) Der von dem Hersteller einer digitalen Gesund-

heitsanwendung bei dem Bundesinstitut für Arznei-

mittel und Medizinprodukte zu stellende Antrag ent-

hält Angaben über die Anforderungen nach § 139e 

Absatz 2 Satz 2 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch. Zudem enthält der Antrag insbesondere Anga-

ben zu: […] 

 

18.  den tatsächlichen Preisen nach § 134 Absatz 

5 Satz 1 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch. 

 

(1) Der von dem Hersteller einer digitalen Gesund-

heitsanwendung bei dem Bundesinstitut für Arznei-

mittel und Medizinprodukte zu stellende Antrag ent-

hält Angaben über die Anforderungen nach § 139e 

Absatz 2 Satz 2 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch. Zudem enthält der Antrag insbesondere Anga-

ben zu: […] 

 

18.  den tatsächlichen Preisen nach § 134 Ab-

satz 5 Satz 1 des Fünften Buches Sozialge-

setzbuch. 

§ 25 

Inhalte des Verzeichnisses 

 

§ 25 

Inhalte des Verzeichnisses 

(3) Zu den nach Maßgabe des § 139e Absätze 3 und 

4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch in das Ver-

zeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach 

§ 139e Absatz 1 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch aufgenommene digitale Gesundheitsanwen-

dungen werden über die Angaben nach Absatz 2 

hinaus insbesondere Angaben veröffentlicht zu: […] 

 

4.  den Preisen nach § 134 Absatz 5 des Fünften Bu-

ches Sozialgesetzbuch oder den Vergütungsbe-

trägen nach § 134 Absatz 1 des Fünften Buches 

[…]. 

 

(4) Der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-

dung informiert das Bundesinstitut für Arzneimit-

tel und Medizinprodukte unverzüglich über Ände-

rungen der Angaben nach Ab-satz 3 Nummer 4. 

 

(3) Zu den nach Maßgabe des § 139e Absätze 3 und 

4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch in das Ver-

zeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach 

§ 139e Absatz 1 des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch aufgenommene digitale Gesundheitsanwen-

dungen werden über die Angaben nach Absatz 2 

hinaus insbesondere Angaben veröffentlicht zu: […] 

 

4.  den Preisen nach § 134 Absatz 5 des Fünften 

Buches Sozialgesetzbuch oder den Vergü-

tungsbeträgen nach § 134 Absatz 1 des Fünf-

ten Buches […]. 

 

(4) Der Hersteller der digitalen Gesundheitsan-

wendung informiert das Bundesinstitut für 

Arzneimittel und Medizinprodukte unverzüg-

lich über Änderungen der Angaben nach Ab-

satz 3 Nummer 4. 

 

 

 

 

 



22 

 

15. Zu § 42 DiGAV-Entwurf 

 

Die Vorschrift des § 42 DiGAV-Entwurf legt fest, dass die Geschäfte der Schiedsstelle beim GKV-Spitzenver-

band geführt werden. 

 

Aus Sicht des SVDGV gibt es keinen Grund, die Geschäftsstelle der Schiedsstelle beim GKV-Spitzenverband 

als einem der Verhandlungspartner zur Vereinbarung der Vergütungsbeträge nach § 134 Abs. 1 SGB V und 

der Rahmenvereinbarung nach § 134 Abs. 4 SGB V anzusiedeln. Eine solche Nähe der Geschäftsstelle der 

Schiedsstelle zum GKV-Spitzenverband sieht der SVDGV in Bezug auf Aspekte der Neutralität und Integrität 

kritisch. Der Ort der Geschäftsstelle sollte bei einer Institution angesiedelt sein, die sich weder im einen noch 

im anderen Lager der Verhandlungspartner befindet (z.B. beim BfArM).  

 

Der SVDGV schlägt daher folgende Änderung vor:  

 

Referentenentwurf Vorschlag 

§ 42 

Geschäftsstelle 

 

§ 42 

Geschäftsstelle 

Die Geschäfte der Schiedsstelle werden beim Spit-

zenverband Bund der Krankenkassen geführt. Sie ist 

an Weisungen des Vorsitzenden gebunden. 

Die Geschäfte der Schiedsstelle wird beim Bun-

desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

geführt. Sie ist an Weisungen des Vorsitzenden ge-

bunden. 

 

 

Berlin, 10.02.2020 

 

********** 

 


