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Referentenentwurf

Bundesministerium flir Gesundheit

Verordnung tber das Verfahren und die Anforderungen der Prufung der
Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetz-
lichen Krankenversicherung

(Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung — DiGAV)

A. Problem und Ziel

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz wird ein Anspruch der Versicherten in der gesetzlichen
Krankenversicherung auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen begriindet.
Gegenstand des Leistungsanspruchs sind digitale Gesundheitsanwendungen, die die malf3-
geblichen Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und -
sicherheit erflillen und einen positiven Versorgungseffekt nachweisen kénnen. Vom An-
spruch der Versicherten sind ferner nur solche digitale Gesundheitsanwendungen erfasst,
die nach Abschluss eines neuen, beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
einzurichtenden Verfahrens zur Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit in
das zu errichtende Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen wur-
den.

Soweit digitale Gesundheitsanwendungen derzeit von den Versicherten auf eigene Kosten
beschafft werden, sehen sie sich mit erheblichen Unsicherheiten konfrontiert. Fir die Ver-
sicherten bestehen jenseits der Angaben durch die Hersteller kaum Mdglichkeiten, Infor-
mationen zu den Leistungen einer Anwendung, deren Qualitat oder die Erfillung der Anfor-
derungen an Datenschutz und Datensicherheit zu erhalten. Verfligbare Bewertungen beru-
hen zudem haufig auf subjektiven Eindriicken anderer Nutzer. Ebenso sehen sich Leis-
tungserbringer mit einer uniberschaubaren Vielfalt digitaler Unterstiitzungsangebote kon-
frontiert, die eine erfolgreiche Integration in den Behandlungsalltag bisher weitgehend ver-
hindert hat.

Um zu gewahrleisten, dass fur die Versicherten und die Leistungserbringer zugleich Trans-
parenz hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sichererer digitaler Gesundheitsanwendun-
gen geschaffen wird, bedarf es:

e einer klaren Definition der an digitale Gesundheitsanwendungen zu stellenden An-
forderungen insbesondere hinsichtlich Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und Daten-
sicherheit,

e verlasslicher Vorgaben fir Methoden und Verfahren zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte,

e der Einrichtung eines funktionalen, nutzerfreundlichen und transparenten Verzeich-
nisses fur digitale Gesundheitsanwendungen sowie

e eines unabhangigen, strukturieren und verlasslichen Prifverfahrens, das die Ein-
haltung der Anforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen initial und im Falle
wesentlicher Veranderungen der Anwendungen dauerhaft gewéhrleistet.
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Diese Anforderungen und Verfahrensvorgaben stellen sicher, dass qualitativ hochwertige
digitale Gesundheitsanwendungen zlgig in die Versorgung gelangen und so einen Mehr-
wert fur die Versicherten generieren. Zugleich schaffen sie fur die Hersteller Vorhersehbar-
keit und Klarheit hinsichtlich der Anforderungen an die Aufnahme in das Verzeichnis fur
digitale Anwendungen.

B. Losung

Um diese Ziele zu erreichen, definiert die Rechtsverordnung ergadnzende Anforderungen.
Diese betreffen das Verfahren zur Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheits-
anwendungen, eine vorgelagerte Beratung von Herstellern digitaler Gesundheitsanwen-
dungen, die Anzeige wesentlicher Veranderungen sowie die im Zusammenhang mit dem
Verwaltungsverfahren anfallenden Gebihren.

Eine konkrete Benennung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat,
Datenschutz und -sicherheit sowie die Operationalisierung der rechtlichen Anforderungen
in verstandlichen Prufanforderungen gestatten den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen, die Anforderungen bereits bei der Produktentwicklung zu bertcksichtigen und
umzusetzen. Mit der Definition der Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit wird
dem besonderen Schutzbedarf der Versicherten bei der Verarbeitung von Gesundheitsda-
ten Rechnung getragen. Zugleich werden Vorgaben definiert, die den technischen Daten-
schutz nach dem Stand der Technik gewahrleisten. Fur die Versorgung in der GKV bedarf
es zudem der Erfullung weiterer versorgungsrelevanter Qualitatskriterien.

Damit digitale Gesundheitsanwendungen in die Erstattung gelangen, die einen medizini-
schen Nutzen oder patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Ver-
sorgung und somit positive Versorgungseffekte nachweisen kénnen, werden die Grundla-
gen des Verfahrens Evidenzgenerierung unter Berlicksichtigung der Grundsétze evidenz-
basierter Medizin n&her ausgestaltet. Dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte obliegt es, auf dieser Grundlage eine Konkretisierung der in Betracht kommenden
Methoden vorzunehmen und so Vorhersehbarkeit zu schaffen.

Regelungen zu Aufbau, Inhalten und Funktionalitaten des vom Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu erstellenden Verzeichnisses fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen stellen sicher, dass Versicherte wie Leistungserbringer gleichermalRen bei der Aus-
wahl geeigneter Gesundheitsanwendungen unterstiitzt werden. Durch die Auswahl der zu
vertffentlichenden Inhalte und eine nutzerfreundliche Umsetzung des elektronischen Ver-
zeichnisses entsteht Transparenz.

Zuletzt werden erganzende Regelungen zu dem Schiedsverfahren im Kontext der Preisbil-
dung fir digitale Gesundheitsanwendungen getroffen.
C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund
Keine.

b) Lander
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Keine.
c) Sozialversicherung

Fur die Durchfiihrung des Schiedsverfahrens entstehen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den Krankenkassen geringe Ausgaben, die derzeit nicht zu quantifizie-
ren sind, da die Anzahl der potenziell durchzufiihrenden Schiedsverfahren nicht vorherseh-
bar ist.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Keiner.

E.2 Erfallungsaufwand flur die Wirtschaft

Fur die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht zunachst ein geringer nicht
quantifizierbarer Erfullungsaufwand fur die Zusammenstellung der Antragsunterlagen im
Rahmen der Prifung der Voraussetzung der Erstattungsfahigkeit beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte. Den Herstellern entsteht zudem ein Erfullungsaufwand
bis zu einem unteren sechsstelligen Bereich fur die erforderlichen Studien zum Nachweis
positiver Versorgungeffekte. Daneben entstehen den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen Kosten in Form von Verwaltungsgebuhren fir das Verfahren beim Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach Mal3gabe der leistungsabhéngigen Geblih-
rensétze dieser Rechtsverordnung.

Fur die Durchfiihrung des Schiedsverfahrens entstehen den Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen und deren Spitzenverbanden auf Bundesebene geringe Ausgaben, die
derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell durchzufiihrenden Schieds-
verfahren nicht vorhersehbar ist.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entstehen geringe Birokratiekosten
aus Informationspflichten fiir die elektronische Ubermittlung des Antrags und die Mitteilung
wesentlicher Veranderungen an dem Produkt gegeniiber dem Bundesinstitut flr Arzneimit-
tel und Medizinprodukte.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Fur die Einrichtung des Prufverfahrens und die Errichtung des Verzeichnisses fir digitale
Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ent-

stehen gegenlber den bereits in der Begrindung des Digitale-Versorgung-Gesetzes be-
ricksichtigten Aufwendungen keine weiteren Sach- oder Personalkosten.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefuhrten Ausgaben und den genannten Erflillungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
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und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.
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Referentenentwurf Bundesministerium fur Gesundheit

Verordnung Uber das Verfahren und die Anforderungen zur Pri-
fung der Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen
in der gesetzlichen Krankenversicherung

(Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung — DiGAV)
Vom ...

Auf Grund der 88 134 Absatz 3 Satz 13 und 139e Absatz 9 Nummer 1 bis 7 des Fiinften
Buchs Sozialgesetzbuch, die durch Artikel 1 Nummer 23 des Gesetzes vom 9. Dezember
2019 (BGBI. | S. 2562) eingefugt worden sind, verordnet das Bundesministerium fur Ge-
sundheit:

Abschnitt 1

Anwendungsbereich

§1
Anwendungshbereich

Die Verordnung regelt das Nahere zum Verfahren und zu den Anforderungen der Pri-
fung der Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung einschlief3lich der anfallenden Gebuhren und Auslagen nach 8§ 139e des
Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie des Schiedsverfahrens nach § 134 Absatz 3 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch.

Abschnitt 2

Antragsberechtigung und Antragsinhalte

§2
Antragsberechtigung

(1) Das Verfahren zur Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Ver-
zeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch beginnt auf Antrag des Herstellers nach Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung
(EU) 2017/745 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber Medi-
zinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

(2) Bleibt ein Medizinprodukt nach Artikel 120 Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU)
2017/745 oder nach anderer Rechtsvorschrift zunachst verkehrsfahig, ist der Hersteller
nach 8 3 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieZlich 25. Mai 2020
geltenden Fassung nach Absatz 1 antragsberechtigt.
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(3) Stellt ein Dritter im Namen des Herstellers nach Absatz 1 oder 2 einen Antrag, so

hat er bei Antragstellung eine Volimacht des Herstellers in schriftlicher oder elektronischer
Form vorzulegen. Im Ubrigen sind Dritte nicht zur Antragstellung berechtigt.

§3
Antragsinhalt

(1) Der von dem Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung bei dem Bundes-

institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu stellende Antrag enthélt Angaben Uber die
Anforderungen nach § 139e Absatz 2 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch. Zudem
enthalt der Antrag insbesondere Angaben zu:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

den Hersteller sowie die digitale Gesundheitsanwendung identifizierenden Merkmalen,

der medizinischen Zweckbestimmung nach Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU)
2017/ 745 oder bei Medizinprodukten nach § 2 Absatz 2 der medizinischen Zweckbe-
stimmung nach 8 3 Nummer 10 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschliellich
25. Mai 2020 geltenden Fassung,

der an dem Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 der Verordnung (EU)
2017/745 oder nach den Vorschriften der Medizinprodukte-Verordnung in der bis ein-
schlie3lich 25. Mai 2020 geltenden Fassung beteiligten Benannten Stelle,

der Gebrauchsanweisung nach Artikel 2 Nummer 14 der Verordnung (EU) 2017/745,

Zielsetzung, Inhalt und Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung in einer allge-
meinverstandlichen Form,

dem vorliegenden oder geplanten Nachweis positiver Versorgungseffekte nach den 8§88
14 und 15 in einer allgemeinverstandlichen, am PICO-Schema orientierten Kurzfas-
sung,

den Patientengruppen, fur die positive Versorgungseffekte nach den 88 14 und 15
nachgewiesen wurden oder, im Falle der vorlaufigen Aufnahme, in der Erprobungs-
phase nachgewiesen werden sollen,

den positiven Versorgungseffekten, die nach den 88 14 und 15 fur die angegebene
Patientengruppe nachgewiesen wurden oder, im Falle der vorlaufigen Aufnahme, in
der Erprobungsphase nachgewiesen werden sollen, unterschieden in Nachweise zum
medizinischen Nutzen und Nachweise zu patientenrelevanten Verfahrens- und Struk-
turverbesserungen,

der Studie oder den Studien, die von dem Hersteller zum Nachweis positiver Versor-
gungseffekte nach den 88 14 und 15 oder zur plausiblen Begrindung des positiven
Versorgungseffekts nach 8§ 20 vorgelegt werden,

der herstellerunabh&ngigen Institution nach 8 139e Absatz 4 des Fiinften Buches So-
zZialgesetzbuch, soweit zutreffend,

der Erflllung der Anforderungen nach den 88 4 bis 13,
den in der digitalen Gesundheitsanwendung vorgesehenen Nutzerrollen,

den fur die Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlichen vertrags-
arztlichen Leistungen,
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14. der qualitatsgesicherten Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung, insbeson-
dere zu den Ausschlusskriterien flr die Nutzung,

15. den an der Entwicklung der digitalen Gesundheitsanwendung beteiligten medizini-
schen Einrichtungen und Organisationen,

16. den Funktionen der digitalen Gesundheitsanwendung,

17. den Kompatibilitatszusagen des Herstellers der digitalen Gesundheitsanwendung in
Bezug auf unterstiitzte Plattformen und Geréate sowie erforderliche Zusatzprodukte,
und

18. den tatsachlichen Preisen nach 8 134 Absatz 5 Satz 1 des Fiunften Buches Sozialge-
setzbuch.

(2) Der Hersteller bestimmt in dem Antrag, ob er eine dauerhafte Aufnahme in das
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 2 des Flinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch beantragt oder eine vorlaufige Aufnahme zur Erprobung nach §
139e Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

Abschnitt 3

Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit
Datenschutz und -sicherheit sowie Qualitat digitaler
Gesundheitsanwendungen

§4
Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit

(1) Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung hat die Erfullung der Anfor-
derungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit nachzuweisen. Der Nachweis gilt durch
die CE-Konformitatskennzeichnung des Medizinproduktes nach Artikel 20 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder bei Medizinprodukten nach § 2 Absatz 2 der CE-Kennzeichnung nach
§ 6 Absatz 2 und 3 und § 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlief3lich zum 25.
Mai 2020 geltenden Fassung grundsatzlich als erbracht.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte vergewissert sich von der
formalen Rechtmafigkeit der CE-Konformitatskennzeichnung oder der CE-Kennzeichnung
anhand der EU-Konformitatserklarung nach Artikel 19 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
der EU-Konformitatserklarung nach der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.9.2007 zur Anderung der
Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber
Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG uber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten (ABI. L 247 vom 21.09.2007, S. 21) und, soweit zutreffend, die Konformitatsbeschei-
nigungen nach Artikel 56 der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Bescheinigung nach § 3
Absatz 5 der Medizinprodukte-Verordnung der an dem Konformitatsbewertungsverfahren
beteiligten Benannten Stelle. Aus begriindetem Anlass darf das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zusétzliche Prifungen vornehmen. Hierzu kann es von dem
Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendungen die Vorlage der erforderlichen Nach-
weise verlangen.
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§5
Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit

(1) Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung ist verpflichtet, die gesetzli-
chen Vorgaben des Datenschutzes und die Anforderungen an die Datensicherheit nach
dem Stand der Technik unter Berlcksichtigung der Art der verarbeiteten Daten und der
damit verbundenen Schutzstufen sowie des Schutzbedarfs zu gewahrleisten und umzuset-
zen.

(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 Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz naturlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 95/46/EG) und ausschliellich zu den folgenden Zwecken verarbeiten:

1. zu dem bestimmungsgemé&fRen Gebrauch der digitalen Gesundheitsanwendung durch
die Nutzer,

2. zu dem Nachweis positiver Versorgungseffekte im Rahmen einer Erprobung nach
§ 139e Absatz 4 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch,

3. zu der Nachweisfiihrung bei Vereinbarungen nach 8§ 134 Absatz 1 Satz 3 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch,

4. zu der Abrechnung nach 8§ 302 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

5. zu der Erfillung rechtlicher Verpflichtungen nach der Verordnung (EU) 2017/745 oder
dem Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz, und

6. zu der dauerhaften Gewahrleistung der technischen Funktionsfahigkeit und der Nut-
zerfreundlichkeit der digitalen Gesundheitsanwendung.

(3) Die Verarbeitung von Daten auch im Auftrag darf nur im Inland, in einem Mitglieds-
staat der Européischen Union oder in einem diesem nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches
Sozialgesetzbuch gleichgestellten Staat, oder, sofern ein Angemessenheitsbeschluss ge-
malf3 Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 vorliegt, in einem Drittstaat erfolgen.

(4) Eine Verarbeitung von Daten zu Werbezwecken ist ausgeschlossen.

(5) Der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen verpflichtet alle fir ihn tatigen
Personen, die Zugang zu personenbezogenen Daten der Versicherten haben, auf Ver-
schwiegenheit.

(6) Das Néahere zu den Anforderungen nach den Absatzen 1 bis 5 bestimmt sich nach

Mafgabe der Anlage 1. Der Hersteller weist die Erfiillung der Anforderungen nach den Ab-
satzen 1 bis 5 mittels der Erklarung nach Anlage 1 nach.

8§86
Anforderungen an Interoperabilitat
(1) Der Hersteller setzt bei der Gestaltung der digitalen Gesundheitsanwendung die

Anforderungen der technischen und semantischen Interoperabilitdt um. Insbesondere stellt
er sicher, dass Versicherte die von der digitalen Gesundheitsanwendung erhobenen und
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gespeicherten Daten in geeigneten interoperablen Formaten exportieren und weiternutzen
konnen.

(2) Dariber hinaus verwendet die digitale Gesundheitsanwendung interoperable
Schnittstellen, wenn es im Rahmen der bestimmungsgemé&fien Nutzung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung vorgesehen ist, dass die digitale Gesundheitsanwendung Daten mit
vom Versicherten genutzten Medizingeréten oder mit vom Versicherten getragenen Senso-
ren zur Messung und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) austauscht.

(3) Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung soll sicherstellen, dass die
Versicherten spatestens ab dem 1. Juli 2021 Auszlge der Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten Gesundheitsdaten, insbesondere zu Therapieverlaufen, Therapie-
planungen, Therapieergebnissen und durchgefihrten Datenauswertungen, in einem in-
teroperablen Format in eine elektronische Patientenakte nach § 291a SGB V Uberfihren
kénnen.

(4) Alsinteroperabel nach den Abséatzen 1 bis 3 gelten alle Festlegungen von Inhalten
der elektronischen Patientenakte nach § 291b Absatz 1 Satz 7 SGB V sowie die im Ver-
zeichnis nach § 291e des Flnften Buchs Sozialgesetzbuch empfohlenen Standards und
Profile. Sofern keine geeignete Festlegung nach § 291b Absatz 1 Satz 7 SGB V existiert
und im Verzeichnis nach § 291e des Filnften Buches Sozialgesetzbuch keine geeignete,
als empfohlen gekennzeichnete Interoperabilitatsfestlegung registriert ist, gelten auch of-
fene, international anerkannte Schnittstellen- und Semantikstandards sowie vom Hersteller
der digitalen Gesundheitsanwendung bereitgestellte Profile Uber offenen, international an-
erkannten Schnittstellen- und Semantikstandards oder Uber im Verzeichnis nach § 291e
des Funften Buches Sozialgesetzbuch registrierten Standards als interoperabel. Der Her-
steller muss nach Satz 2 bereitgestellte Profile zur freien Nutzung verdffentlichen und deren
Aufnahme in das Verzeichnis nach 8§ 291e des Finften Buches Sozialgesetzbuch beantra-
gen.

(5) Das Nahere zu den Anforderungen an die Interoperabilitdt bestimmt sich nach
Maf3gabe der Anlage 2, deren Umsetzung der Hersteller bestatigt.

8§87
Anforderungen an Robustheit

(1) Die digitale Gesundheitsanwendung ist von dem Hersteller so zu gestalten, dass
sie robust gegen Stérungen und Fehlbedienungen ist.

(2) Das Nahere zu den Anforderungen an die Robustheit bestimmt sich nach Mal3-

gabe der Anlage 2, deren Umsetzung der Hersteller im Rahmen seines Antrags mittels der
entsprechenden Erklarung bestatigt.

§8
Anforderungen an Verbraucherschutz
(1) Der Hersteller setzt die Anforderungen des Verbraucherschutzes nach Mal3gabe
der Anlage 2 um. Insbesondere stellt der Hersteller den Versicherten vor Beginn der Nut-
zung Informationen zu Funktionsumfang und Zweckbestimmung der digitalen Gesundheits-
anwendung und zu den vertraglichen Bedingungen der Nutzung zur Verfigung.

(2) Die digitale Gesundheitsanwendung muss frei von Werbung sein.
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(3) Der Hersteller unterstitzt die Versicherten bei der Bedienung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung wahrend der Dauer der Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwen-
dung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Absatz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch, mindestens aber fur den Zeitpunkt der Verwendung der
digitalen Gesundheitsanwendung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen nach § 33a
Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch.

(4) Der Hersteller bestatigt die Umsetzung der Anforderungen nach den Absatzen 1
bis 3 im Rahmen seines Antrags mittels der Erklarung nach Anlage 2.

§9
Anforderungen an Nutzerfreundlichkeit

(1) Digitale Gesundheitsanwendungen sind von dem Hersteller so zu gestalten, dass
die Versicherten diese leicht und intuitiv bedienen kdnnen.

(2) Das Néahere zu den Anforderungen an die Nutzerfreundlichkeit bestimmt sich nach
Maf3gabe der Anlage 2, deren Umsetzung der Hersteller im Rahmen seines Antrags mittels
der entsprechenden Erklarung bestatigt.

810
Anforderungen an die Unterstiitzung der Leistungserbringer

(1) Ist es nach dem Zweck der Verwendung einer digitalen Gesundheitsanwendung
erforderlich, dass Leistungserbringer in die Nutzung der Anwendung einbezogen werden,
gewabhrleistet der Hersteller, dass die Leistungserbringer in geeigneter Weise informiert und
unterstitzt werden.

(2) Das Nahere zu den Anforderungen an die Unterstiitzung der Leistungserbringer
bestimmt sich nach MaRRgabe der Anlage 2, deren Umsetzung der Hersteller im Rahmen
seines Antrags mittels der entsprechenden Erklarung bestéatigt.

§11
Anforderungen an die Qualitat der medizinischen Inhalte

(1) Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung stellt fortlaufend sicher,
dass die von der digitalen Gesundheitsanwendung verwendeten medizinischen Inhalte dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen.

(2) Sofern die digitale Gesundheitsanwendung die Versicherten mit Gesundheitsinfor-
mationen unterstutzt, missen die Gesundheitsinformationen dem allgemein anerkannten
fachlichen Standard entsprechen und zielgruppengerecht aufbereitet sein.

(3) Das Nahere zu den Anforderungen an die Qualitdt der medizinischen Inhalte be-
stimmt sich nach Mal3gabe der Anlage 2, deren Umsetzung der Hersteller im Rahmen sei-
nes Antrags mittels der entsprechenden Erklarung bestatigt
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§12
Anforderungen an die Patientensicherheit

(1) Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung stellt sicher, dass die digi-
tale Gesundheitsanwendung MalRnahmen zur Unterstiitzung der Patientensicherheit vor-
sieht.

(2) Das Nahere zu den Anforderungen an die Patientensicherheit bestimmt sich nach
Maf3gabe der Anlage 2, deren Umsetzung der Hersteller im Rahmen seines Antrags mittels
der entsprechenden Erklarung bestatigt.

8§13
Nachweis durch Zertifikate

Soweit es Zertifikate gibt, welche die Erfullung der Anforderungen nach 88 5 bis 12
bestatigen, kann das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die Vorlage der-
selben verlangen. Insbesondere kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel zum Nachweis
der Erfullung der Anforderungen an die Informationssicherheit spatestens ab dem 1. Januar
2022 von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung die Vorlage geeigneter Zer-
tifikate verlangen.

Abschnitt 4

Anforderungen an den Nachweis positiver Versor-
gungseffekte

8§14
Begriff der positiven Versorgungseffekte

(1) Positive Versorgungseffekte im Sinne dieser Verordnung sind entweder ein medi-
zinischer Nutzen oder patientenrelevante Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der
Versorgung.

(2) Der medizinische Nutzen im Sinne dieser Verordnung ist der patientenrelevante
therapeutische Effekt insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszu-
stands, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberlebens oder einer
Verbesserung der Lebensqualitét.

(3) Die patientenrelevanten Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der Versor-
gung nach Absatz 1 sind im Rahmen der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Lin-
derung von Krankheiten oder der Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder Behinderungen auf eine Unterstiitzung des Gesundheitshandelns
der Patienten oder eine Integration der Ablaufe zwischen Patientinnen und Patienten und
Leistungserbringern ausgerichtet und umfassen insbesondere die Bereiche der

1. Koordination der Behandlungsablaufe,
2. Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten Standards,

3. Adharenz,
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4. Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

5. Patientensicherhetit,

6. Gesundheitskompetenz,

7. Patientensouveranitat,

8. Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag oder

9. Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen der Patienten und ih-
rer Angehdorigen.

§15
Darlegung positiver Versorgungseffekte

(1) In dem Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 3 gibt der Hersteller an:

1. den positiven Versorgungseffekt der digitalen Gesundheitsanwendung, der nachgewie-
sen werden soll, und

2. die Patientengruppe, fur die der positive Versorgungseffekt nach Nummer 1 nachge-
wiesen werden soll.

(2) Dervon dem Hersteller nach Absatz 1 Nummer 1 postulierte positive Versorgungs-
effekt muss mit der Zweckbestimmung des Herstellers nach Artikel 2 Nummer 12 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder § 3 Nummer 10 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum
25. Mai 2020 geltenden Fassung sowie mit den Funktionen, den Inhalten und den vom
Hersteller verdéffentlichten Aussagen zu der digitalen Gesundheitsanwendung konsistent
sein.

(3) Fur die Bestimmung der maRgeblichen Patientengruppe nach Absatz 1 Nummer
2 gibt der Hersteller eine oder mehrere Indikationen nach ICD-10-GM in der Regel dreistel-
lig an. Sofern die Eingrenzung der Patientengruppe nach Satz 1 mit einer dreistelligen An-
gabe nicht mdglich ist, kann der Hersteller eine oder mehrere Indikationen nach ICD-10-
GM auch vierstellig angeben. Gibt der Hersteller mehrere Indikationen an, so kann er den
Nachweis nach Absatz 1 Nummer 2 grundsatzlich fur alle Indikationen gemeinsam fiihren,
die im Hinblick auf den nachzuweisenden positiven Versorgungseffekt wesentlich vergleich-
bar sind. Soweit dies nicht der Fall ist, hat der Hersteller den Nachweis fir die jeweilige
Indikation gesondert zu fuhren. Die Eingrenzung nach Satz 2 und die Vergleichbarkeit nach
Satz 3 sind zu begrunden. Die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach 8§ 139e Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch erfolgt aus-
schlie3lich fur die von dem Hersteller angegebenen Indikationen.

(4) Die weitere Konkretisierung der Darlegung des Nachweises positiver Versor-
gungseffekte nach 88 16 und 17 einschliel3lich der in Betracht kommenden Methoden und
Verfahren nimmt das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte in seinem Leitfa-
den nach § 139e Absatz 8 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vor.
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§16
Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte

(1) Der Hersteller fuhrt den Nachweis fur nach § 15 Absatz 1 angegebene positive
Versorgungseffekte mittels einer vergleichenden Studie, welche belegt, dass die Interven-
tion gegeniber der Nichtanwendung der digitalen Gesundheitsanwendung Uberlegen ist.

(2) Der Nachweis nach Absatz 1 soll anhand von Studien gefiihrt werden, die im Inland
oder in einem Mitgliedsstaat der Europaischen Union durchgefiihrt wurden. Sofern Studien
ganz oder teilweise in Staaten auf3erhalb der Européischen Union durchgefihrt wurden,
muss der Hersteller die Ubertragbarkeit auf den deutschen Versorgungskontext belegen.

(3) Die Studienergebnisse zu den Studien nach Absatz 1 sind von dem Hersteller voll-
umfanglich im Internet zu verdffentlichen.

(4) Die Studienberichte nach Absatz 3 sind unter Einhaltung der maf3geblichen, inter-
national anerkannten Standards der Darstellung und Berichterstattung von Studien zu er-
stellen.

§17
Nachweis fir diagnostische Instrumente

(1) Stellt eine digitale Gesundheitsanwendung ein diagnostisches Instrument dar oder
enthélt ein solches neben anderen Funktionen, so hat der Hersteller zusatzlich zu den
Nachweisen nach § 16 mittels einer Studie zu belegen, dass die Sensitivitat und Spezifizitat
der digitalen Gesundheitsanwendung im Hinblick auf die angegebene Patientengruppe
nach § 15 Absatz 1 Nummer 2 und Absatz 3 derjenigen vergleichbarer und etablierter di-
agnostischer Instrumente nicht nachsteht.

(2) 816 Absatz 2 bis 4 gilt entsprechend.

§18
Bewertungsentscheidung Uber das Vorliegen eines hinreichenden Nachweises

(1) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte bewertet im Rahmen ei-
ner Abwagungsentscheidung, ob auf Grundlage der vorgelegten Unterlagen positive Ver-
sorgungseffekte hinreichend nachgewiesen sind. Die Abwégungsentscheidung bericksich-
tigt die zu erwartenden positiven wie negativen Effekte auf Grundlage der vorliegenden
Erkenntnisse insbesondere unter Berticksichtigung der Besonderheiten der Indikation, des
Risikos der digitalen Gesundheitsanwendung und der vorhandenen oder nicht vorhande-
nen Versorgungsalternativen.

(2) Erweisen sich die Anforderungen nach 88 16 und 17 aufgrund der besonderen
Eigenschaften einer digitalen Gesundheitsanwendung oder aus anderen Grunden als un-
geeignet fur den Nachweis positiver Versorgungseffekte, kann das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte von den Vorgaben nach 88 16 und 17 abweichen.
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§19
Begrundung der Versorgungsverbesserung

Im Rahmen eines Antrags nach 8§ 139e Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
hat der Hersteller zur plausiblen Begriindung des positiven Versorgungseffekts, der im Rah-
men der Erprobung nachgewiesen werden soll, mindestens die Ergebnisse einer Pilotstudie
vorzulegen.

§20
Wissenschaftliches Evaluationskonzept

(1) Der Hersteller legt im Rahmen eines Antrags nach 8 139e Absatz 4 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch ein nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Standards
erstelltes Evaluationskonzept vor, das aus den Ergebnissen der Pilotstudie nach § 19 ab-
geleitet ist. Das in dem Evaluationskonzept dargelegte Vorgehen muss geeignet sein, die
Nachweise nach 88 16 und 17 zu erbringen.

(2) Das Nahere zu den Anforderungen an das wissenschaftliche Evaluationskonzept
bestimmt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in seinem Leitfaden nach
8§ 139e Absatz 8 des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch.

Abschnitt 5

Erganzende Regelungen zum Antragsverfahren beim
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte
nach 8 139e des FuiUnften Buches Sozialgesetzbuch

§21

Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 3 Satz 1 des Funften Buches Sozi-
algesetzbuch

(1) Der Hersteller stellt den Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch elekt-
ronisch. Das Nahere regelt das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte in dem
Leitfaden nach § 139e Absatz 8 Satz 1 des FiUnften Buches Sozialgesetzbuch.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bestatigt dem Antragstel-
ler innerhalb von 14 Tagen den Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen. Eine Ande-
rung oder Ergdnzung der Antragsangaben ist nach Antragstellung nur noch auf Anforde-
rung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach MalRgabe der Absétze
3 und 4 maoglich.

(3) Legt der Hersteller unvollstéandige Antragsunterlagen vor, fordert ihn das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf, den Antrag innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu erganzen. Liegen nach Ablauf der Frist keine vollstdndigen Antragsunterlagen
vor, hat das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte den Antrag durch Bescheid
abzulehnen. Beantragt der Hersteller eine Erprobung nach § 139e Absatz 4 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch, sind die im Rahmen der Erprobung zu erbringenden Nachweise
von der Prufung der Vollstéandigkeit der Antragsunterlagen nach Absatz 2 im Rahmen der
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Bewertung zur vorlaufigen Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach 8 139e Absatz 1 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch ausgenommen.

§ 22

Verfahren zur Entscheidung nach 8§ 139e Absatz 4 des Funften Buches Sozi-
algesetzbuch

(1) Hat ein Hersteller einen Antrag auf vorlaufige Aufnahme einer digitalen Gesund-
heitsanwendung nach § 139e Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch in das Ver-
zeichnis gestellt und sind die mit dem Antrag einzureichende plausible Begrindung sowie
das Evaluationskonzept fiir eine vorlaufige Aufnahme ausreichend, entscheidet das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte innerhalb von drei Monaten nach Eingang
der vollstandigen Antragsunterlagen per Bescheid. Der Bescheid enthalt insbesondere An-
gaben zur Dauer der Aufnahme zur Erprobung sowie zu den spéatestens nach Ablauf der
Erprobungsphase vorzulegenden Nachweisen nach 8§ 139e Absatz 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch, einschlief3lich der zur Erprobung erforderlichen arztlichen Leistung.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte macht die Erprobung und
deren Dauer im Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen kenntlich.

(3) Zur endgiltigen Aufnahme in das Verzeichnis sind dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte spatestens zum Ablauf der Erprobungsphase die in dem Be-
scheid nach Absatz 1 festgelegten Nachweise auf elektronischem Wege vollstandig zu
Ubersenden.

(4) Der Hersteller kann eine einmalige weitere Verlangerung der Erprobungsphase
um bis zu weitere 12 Monate beantragen. Hierzu hat der Antragsteller spatestens drei Mo-
nate vor Ablauf der im Bescheid nach Absatz 1 gewéhrten Erprobungsphase einen elektro-
nischen Antrag auf Verlangerung der Erprobungsphase beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu stellen. In dem Antrag nach Satz 1 begrindet der Hersteller die
Erforderlichkeit einer Verlangerung der Erprobungsphase. Insbesondere hat der Hersteller
darzulegen, warum die geforderten Nachweise nicht fristgerecht vorgelegt werden kénnen
und inwieweit eine abschlieBende Nachweisflihrung im Rahmen der beantragten Verlange-
rung der Erprobungsphase maéglich sein wird.

(5) Wird der Antrag auf Verlangerung der Erprobungsphase nach Absatz 4 nicht spa-
testens drei Monate vor Ablauf der Erprobungsphase gestellt, ist dieser unvollstéandig, oder
sind die Inhalte des Antrags nicht geeignet, die Anforderungen nach 88 16 und 17 zu erfil-
len, streicht das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die digitale Gesund-
heitsanwendung nach Ablauf der Erprobungsphase aus dem Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen. Der Hersteller ist tiber die Streichung nach Satz 1 zu informieren.

(6) Im Ubrigen gilt § 21 entsprechend.



-16 - Bearbeitungsstand: 15.01.2020 18:36 Uhr

Abschnitt 6

Ergédnzende Regelungen zur Anzeige wesentlicher
Verdnderungen nach 8 139e Absatz 6 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch

§23
Wesentliche Ver&nderungen

(1) Der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen ist verpflichtet, gegeniiber dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wesentliche Veranderungen an digita-
len Gesundheitsanwendungen anzuzeigen, die in das Verzeichnis fir digitale Gesundheits-
anwendungen nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch aufgenommen
wurden.

(2) Wesentliche Veranderungen nach Absatz 1 sind solche, die die im Verzeichnis
nach 8§ 139e Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch bekannt gemachten Anga-
ben &ndern oder die einen wesentlichen Einfluss auf die Erfullung der Anforderungen an
Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat des Medizinproduktes, der Anforderungen
an Datenschutz und Datensicherheit oder den Nachweis der positiven Versorgungseffekte
ausiiben oder zu Anderungen der Patientengruppen, fur die die positiven Versorgungsef-
fekte einer digitalen Gesundheitsanwendung nachgewiesen wurden, fiihren. Anderungen
an den im Verzeichnis veroéffentlichten Informationen betreffen sdmtliche dort erfassten
Angaben und Informationen.

(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt den Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen elektronisch einen Prifbogen zur Verfugung, der die Her-
steller bei der Einschétzung unterstitzt, ob es sich bei einer geplanten Veranderung der
digitalen Gesundheitsanwendung um eine wesentliche Verdnderung nach Absatz 2 han-
delt. Die Hersteller sind verpflichtet, den Prifbogen bei jeder Veranderung der digitalen
Gesundheitsanwendung auszuftillen und fir die Dauer von drei Jahren aufzubewahren. In
dem Prifbogen weist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Hersteller
auf die Rechtsfolgen einer unterlassenen Anzeige nach § 139e Absatz 6 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch hin.

§24

Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 6 des Flnften Buches Sozialge-
setzbuch

(1) Der Hersteller zeigt wesentliche Veranderungen nach § 139e Absatz 6 Nummern
1 und 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch nach MalRgabe der Vorgaben des Leitfadens
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 8 Satz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch an. Die Anzeige nach Satz 1 soll drei Monate vor einer
wesentlichen Veranderung der digitalen Gesundheitsanwendung erfolgen. Fir den Antrag
des Herstellers auf Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis
nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch gelten Satze 1 und 2 entspre-
chend.

(2) Eine Anderung oder Erganzung der Angaben der Anzeige oder des Antrags auf
Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis nach § 139e Ab-
satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ist nach Ubermittlung an das Bundesinstitut
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fur Arzneimittel und Medizinprodukte nur noch auf dessen Anforderung nach Absatz 3 mog-
lich.

(3) Sofern sich im Laufe der Bewertung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte herausstellt, dass die Angaben der Anzeige nicht ausreichen, um tber die
Erforderlichkeit der Anpassung des Verzeichnisses oder Uber die Streichung der Anwen-
dung aus dem Verzeichnis zu entscheiden, kann es den Anzeigenden einmalig auffordern,
die Angaben innerhalb einer Frist von drei Monaten zu ergénzen. 8§ 21 Absatz 3 gilt im
Ubrigen entsprechend.

(4) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet innerhalb von
drei Monaten nach Eingang der Anzeige durch Bescheid darlber, ob das Verzeichnis an-
zupassen ist oder ob die digitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen
ist.

Abschnitt 7

Inhalte und Vert6ffentlichung des Verzeichnisses fir
digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz
1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch

825
Inhalte des Verzeichnisses

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte listet in dem Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz 1 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch die nach § 33a Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch in der gesetz-
lichen Krankenversicherung erstattungsfahigen digitalen Gesundheitsanwendungen.

(2) Das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch enthélt die Herstellerangaben nach § 3 Absatz 1 Satz 2.

(3) Zu den nach Maf3gabe des § 139e Abséatze 3 und 4 des Funften Buches Sozial-
gesetzbuch in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz
1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch aufgenommene digitale Gesundheitsanwendun-
gen werden Uber die Angaben nach Absatz 2 hinaus insbesondere Angaben verdffentlicht
zu:

1. der vorlaufigen oder der endgultigen Aufnahme der Anwendung in das Verzeichnis
nach 8 139e Absatz 1 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch,

2. den gegeniiber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gemar 88 16
und 17 nachgewiesenen positiven Versorgungseffekten, soweit zutreffend,

3. den nach 88 16 und 17 vorgelegten Studien als Zusammenfassungen zu Design und
Ergebnissen einschlielilich eines Verweises auf den Ort der vollumfanglichen Verof-
fentlichung der Studien nach 8§ 16 Absatz 3 im Internet,

4. den Preisen nach § 134 Absatz 5 des Funften Buches Sozialgesetzbuch oder den Ver-
gutungsbetragen nach § 134 Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch,

5. den Mehrkosten nach § 33a Absatz 1 Satz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch,
so weit zutreffend, und
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6. den notwendigen &rztlichen Leistungen nach 8 139e Absatz 3 Satz 2 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, soweit zutreffend.

(4) Der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung informiert das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte unverzuglich Uber Anderungen der Angaben nach Ab-
satz 3 Nummer 4.

826
Errichtung des elektronischen Verzeichnisses

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht die Inhalte
des Verzeichnisses fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Finf-
ten Buches Sozialgesetzbuch im Internet. Das Verzeichnis ist nach Gruppen von digitalen
Gesundheitsanwendungen zu strukturieren, die in ihren Funktionen und Anwendungsberei-
chen vergleichbar sind. In dem Verzeichnis werden weitere Angaben aus den eingereichten
Unterlagen verdffentlicht, soweit dies fur die Information der Leistungserbringer, fur die Un-
terstiitzung einer informierten Nutzungsentscheidung seitens der Patienten und fir die qua-
litatsgesicherte Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ist.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erméglicht die Nutzung
der Angaben nach § 25 Absatz 2 und 3 durch Dritte, sofern dies fur die Verwendung von
elektronischen Verordnungen der Leistungen nach § 33a Absatz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch erforderlich ist. Hierzu verdéffentlicht das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte mit der Errichtung des Verzeichnisses eine geeignete Schnittstelle auf
Basis internationaler anerkannter Standards und beantragt deren Aufnahme in das Ver-
zeichnis nach § 291e des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fordert die Verbreitung
der Informationen im Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch und tragt zur Unterstiitzung der Transparenz lber digitale Gesundheitsanwendungen
bei. Dazu ermdglicht das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte spatestens
ab dem 1. Januar 2021 die Nutzung der in Absatz 2 und 3 aufgefiihrten Angaben durch
Dritte. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte verdéffentlicht eine geeig-
nete Schnittstelle auf Basis internationaler anerkannter Standards und beantragt deren Auf-
nahme in das Verzeichnis nach § 291e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

(4) Spatestens ab dem 1. Januar 2021 veroffentlicht das Bundesinstitut flr Arzneimit-
tel und Medizinprodukte die in dem Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch enthaltenen Angaben nach § 26 Absatz 2 und 3 auf einem Webportal in
einer fir Patientinnen und Patienten und Leistungserbringer intuitiv zuganglichen Struktur,
Form und Darstellung.

(5) Spatestens ab dem 1. Januar 2022 veroffentlicht das Bundesinstitut flr Arzneimit-
tel und Medizinprodukte die in dem Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch enthaltenen Angaben nach § 25 Absatz 2 und 3 auf einem barrierefreien
Webportal in einer fur Patientinnen und Patienten und Leistungserbringer intuitiv zugangli-
chen Struktur, Form und Darstellung.

(6) Mit der Antragstellung gibt der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung die
unter § 25 Absatz 2 und 3 aufgefuihrten Angaben zur Veréffentlichung und zur freien Nut-
zung durch Dritte unter einer vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte fest-
zulegenden Lizenz frei. Dies gilt, so weit nicht rechtliche Anforderungen an den Schutz der
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder den Schutz personenbezogener Daten oder des
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geistigen Eigentums entgegenstehen und der Hersteller in den Antragsunterlagen die ent-
sprechenden Angaben als solche gekennzeichnet und der Verdéffentlichung aus diesem
Grund ausdricklich widersprochen hat.

Abschnitt 8

Beratung durch das Bundesinstitut fuar Arzneimittel
und Medizinprodukte

§ 27
Beratung

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen auf deren Anforderung vor Einreichung des Antrages auf Auf-
nahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1
des Filnften Buches Sozialgesetzbuch insbesondere zum Verfahrensablauf sowie zu den
mit dem Antrag vorzulegenden Angaben und Nachweisen.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte berat Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen zudem

1. zuden Nachweisen positiver Versorgungseffekte, zu denen das Bundesinstitut flr Arz-
neimittel und Medizinprodukte den Hersteller mit Bescheid nach § 139e Absatz 4 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch verpflichtet hat, und

2. zur Anzeige wesentlicher Veranderungen.

(3) Die Anforderung einerBeratung ist in elektronischer Form beim Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte einzureichen. Mit der Anforderung sind die fur die Erstel-
lung eines Antrages auf Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeich-
nis nach § 139e Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch bedeutsamen Unterlagen
und Informationen, Gber die der Hersteller zu diesem Zeitpunkt verfigt, vorzulegen.

(4) Die im Rahmen der Beratung Ubermittelten Informationen sind vertraulich zu be-
handeln.

Abschnitt 9

Gebihren und Auslagen

§ 28
Grundsatze
Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erhebt fur seine individuell zu-

rechenbaren o6ffentlichen Leistungen nach § 139e des Funften Buches Sozialgesetzbuchs
Gebitihren und Auslagen nach MalRgabe der folgenden Vorschriften.
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§29

Entscheidungen tber die Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen in das Ver-
zeichnis nach 8 139e Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch

(1) Die Gebiuhr betragt fur die Entscheidung nach § 139e Absatz 3 Satz 1 oder Absatz
4 Satz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch 3.000 bis 9.900 Euro.

(2) Umfasst die Entscheidung nach Absatz 1 auch die Bestimmung der arztlichen
Leistungen nach 8§ 139e Absatz 3 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, erhoht
sich die Gebihr um 200 bis 600 Euro.

(3) Die Gebunhr fur die Entscheidung nach § 139e Absatz 4 Satz 3 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch betragt 3.000 bis 9.900 Euro.

(4) Die Gebuhr fur Entscheidung 8§ 139e Absatz 4 Satz 7 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch betragt 1.500 bis 4.900 Euro.

§ 30
Anderungsanzeigen

(1) Die Gebiihr fur die Bearbeitung einer Anzeige nach 8§ 139e Absatz 6 Satz 1 Nr. 1
des Funften Buches Sozialgesetzbuch betragt 1.500 bis 4.900 Euro.

(2) Die Gebuhr fur die Bearbeitung einer Anzeige nach 8 139e Absatz 6 Satz 1 Num-
mer 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch betragt 300 bis 1.000 Euro.

(3) Die Gebihr fur die Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung geman
8 139e Absatz 6 Satz 6 des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch betragt 200 Euro.

§31
Beratungen

(1) Die Gebuhr fur die Beratung des Herstellers digitaler Gesundheitsanwendungen
nach 8 139e Absatz 8 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch betragt 250 bis 5.000
Euro. Die Abrechnung erfolgt kategorisiert in Abhangigkeit von mit der Beratungsleistung
verbundenem Personal- und Sachaufwand.

(2) Mindliche wie schriftliche, im Umfang geringfigige allgemeine Auskinfte sind
hiervon ausgenommen.

§ 32
Geblhren in besonderen Fallen

(1) Wird ein Antrag ganz oder teilweise abgelehnt, ist eine Gebuihr bis zu der Hohe zu
erheben, die fir die beantragte individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung vorgesehen
ist. Wird der Antrag allein wegen Unzusténdigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte abgelehnt, wird keine Gebuhr erhoben.

(2) Furdie Entscheidung tUiber einen Widerspruch ist, soweit dieser erfolglos geblieben
ist, eine Geblhr bis zu der Hohe zu erheben, die fir die angefochtene Leistung vorgesehen
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ist. Bei einem Widerspruch, der sich allein gegen die Festsetzung von Gebuhren und Aus-
lagen richtet, betragt die Gebuhr bis zu 25 Prozent des Betrags, hinsichtlich dessen dem
Widerspruch nicht abgeholfen wurde. Hat der Widerspruch nur deshalb keinen Erfolg, weil
die Verletzung einer Verfahrens- oder Formvorschrift nach § 41 des Zehnten Buches Sozi-
algesetzbuch unbeachtlich ist, wird keine Gebihr erhoben.

(3) Fur die Rucknahme oder den Widerruf eines Verwaltungsaktes ist, soweit der Ad-
ressat dies zu vertreten hat, eine Gebuhr bis zu der Héhe der fir den Erlass des Verwal-
tungsaktes zum Zeitpunkt der Riicknahme oder des Widerrufs vorgesehenen Geblhr zu
erheben.

(4) Wird ein Antrag zurickgenommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor
die individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung vollstéandig erbracht ist, sind bis zu 75 Pro-
zent der fur die Leistung vorgesehenen Gebilhr zu erheben. Wird ein Widerspruch zuriick-
genommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor der Widerspruchsbescheid er-
lassen ist, betragt die Gebuhr bis zu 75 Prozent des Betrags, der fir die angefochtene
Leistung festgesetzt wurde. Keine Gebuhr ist zu erheben, wenn das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte mit der sachlichen Bearbeitung noch nicht begonnen hat,
soweit sich aus Absatz 5 nichts anderes ergibt.

(5) Kann eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung aus Griinden, die der Be-
troffene zu vertreten hat, nicht zum festgesetzten Termin erbracht werden oder muss sie
aus diesen Griinden abgebrochen werden, ist eine Gebihr bis zur Hohe des fir die voll-
standige Leistung vorgesehenen Betrags zu erheben.

833
Sonstige Geblhren

(1) Bei folgenden individuell zurechenbaren offentlichen Leistungen, die auf Antrag
vorgenommen werden, sind an Geblhren zu erheben fr:

1. nicht einfache schriftliche Auskiinfte 50 bis 2500 Euro oder

2. die Herstellung und Uberlassung von Dokumenten und oder elektronisch gespeicher-
ten Dateien, in H6he von

a) einer Grundgebuhr, sofern dies nicht im Rahmen der individuell zurechenbaren
Leistungen nach den 8§ 29 bis 32 erfolgt, sowie 100 Euro,

b) 0,5 Euro fur jede angefertigte Kopie oder jeden Ausdruck,

c) oder von 5 Euro je Datei bei Uberlassung von elektronisch gespeicherten Dateien
oder deren Bereitstellung zum Abruf anstelle der unter Nummer 2 genannten Ko-
pien und Ausdrucke.

3. die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhangig,
25 bis 250 Euro.

(2) Werden zum Zweck der Uberlassung von elektronisch gespeicherten Dateien Do-
kumente zuvor von der Papierform in die elektronische Form Ubertragen, so betragt die
Gebiihr nicht weniger als sie nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b betragen wiirde.

(3) Der Antragsteller ist auf die Gebuhrenpflichtigkeit der individuell zurechenbaren
offentlichen Leistung nach den Abséatzen 1 und 2 hinzuweisen.



-22 - Bearbeitungsstand: 15.01.2020 18:36 Uhr

8§34
Gebiuhrenermaligung und Gebihrenbefreiung auf Antrag
Die nach 88 30 und 32 zu erhebenden Gebihren konnen auf Antrag des Gebiihren-
schuldners bis auf ein Viertel der vorgesehenen Gebuhr ermafigt werden, wenn der An-
tragsteller einen diesen Geblhren angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten
kann oder die Anwendungsfalle selten sind oder die Zielgruppe, fir die das Medizinprodukt
bestimmt ist, klein ist. Von der Erhebung der Gebihren kann ganz abgesehen werden,

wenn der zu erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhéaltnis zu den Gebihren besonders
gering ist.

§35
Auslagen

Fur die Erstattung von Auslagen gilt § 12 Absatz 1 des Bundesgebiuhrengesetzes ent-
sprechend.

§ 36
Entstehung der Geblhrenschuld
(1) Die Gebuhrenschuld entsteht mit Beendigung der individuell zurechenbaren 6ffent-
lichen Leistung. Bedarf diese Leistung einer Zustellung, Eréffnung oder sonstigen Bekannt-
gabe, so gilt dies als deren Beendigung.

(2) Abweichend von Absatz 1 entsteht die Geblhrenschuld, wenn

1. ein Antrag oder ein Widerspruch zuriickgenommen wird oder sich auf sonstige Weise
erledigt, mit der Zuriicknahme oder der sonstigen Erledigung und

2. eine individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung aus Griinden, die der Betroffene zu
vertreten hat, nicht zum festgesetzten Termin erbracht werden kann oder abgebrochen
werden muss, im Zeitpunkt des fir die Erbringung der Leistung festgesetzten Termins
oder des Abbruchs der Leistung.

(3) Fur Auslagen gelten Absatz 1 und 2 entsprechend.

§37
Gebuhrenschuldner
(1) Zur Zahlung der Geblhren und Auslagen ist derjenige verpflichtet,
1. dem die offentliche Leistung individuell zurechenbar ist,
2. der die Gebuhrenschuld eines anderen durch eine gegentiber dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte abgegebene oder ihr mitgeteilte Erklarung tibernom-
men hat oder,

3. der fir die Gebihrenschuld eines anderen kraft Gesetzes haftet.

(2) Mehrere Gebuhrenschuldner haften als Gesamtschuldner.
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Abschnitt 10

Schiedsverfahren

§ 38

Zusammensetzung der Schiedsstelle und Bestellung der Mitglieder der Schieds-
stelle

(1) Die Vertragsparteien nach 8§ 134 Absatz 1 Satz 1 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch und die Verbande nach § 134 Absatz 3 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch teilen die Benennung der Mitglieder nach § 134 Absatz 3 Satz 2 bis 4 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch der Geschéftsstelle nach § 42 mit.

(2) Die Mitglieder sind benannt, sobald sie sich den beteiligten Verbanden nach § 134
Absatz 3 Satz 1 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch gegeniber zur Amtsiibernahme
bereite erklart haben.

(3) Die Mitglieder sind bestellt, sobald die Verbande nach § 134 Absatz 3 Satz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch ihre Benennung dem Bundesministerium fir Gesundheit
mitgeteilt haben.

839
Amtsperiode

(1) Die Amtsdauer der Mitglieder betragt vier Jahre. Die Amtsdauer der wahrend einer
Amtsperiode neu bestellten Mitglieder endet mit dem Ablauf dieser Amtsperiode.

(2) Abweichend von Absatz 1 endet die Amtsdauer der nach § 134 Absatz 3 Satz 2
des Funften Buches Sozialgesetzbuch von den Krankenkassen und den Herstellern digita-
ler Gesundheitsanwendungen benannten Mitglieder mit Wirksamwerden des Schieds-
spruchs.

§40
Abberufung und Amtsniederlegung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann Mitglieder und ihre Stellvertreter auf
Antrag einer Vertragspartei aus wichtigem Grund abberufen. Die beteiligten Verbande sind
vorher zu héren.

(2) Die Mitglieder haben die Niederlegung des Amtes den fiir die Benennung zustéan-
digen Verbénden oder Vertragsparteien, dem Vorsitzenden der Schiedsstelle sowie dem
Bundesministerium fur Gesundheit zu erklaren.

(3) Fur die Bestellung von Mitgliedern und ihren Stellvertretern in der Nachfolge von
wahrend einer Amtsperiode Ausgeschiedenen gilt § 134 Absatz 3 Satz 4 und 5 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch entsprechend.



- 24 - Bearbeitungsstand: 15.01.2020 18:36 Uhr

§41
Teilnahme an Sitzungen

Die Mitglieder sind verpflichtet, an den Sitzungen teilzunehmen oder bei Verhinderung
ihre Stellvertreter zu benachrichtigen. Satz 1 gilt fir die Stellvertreter entsprechend.

8§42
Geschéftsstelle

Die Geschéfte der Schiedsstelle werden beim Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen gefihrt. Sie ist an Weisungen des Vorsitzenden gebunden.

843
Einleitung des Schiedsverfahrens und Fristen

(1) Kommt ein Vertrag nach 8§ 134 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
ganz oder teilweise nicht zustande, beginnt das Schiedsverfahren mit dem bei der Schieds-
stelle von einer beteiligten Vertragspartei gestellten Antrag, eine Einigung Uber den Inhalt
eines Vertrages herbeizufiihren. Der Antrag ist schriftlich an den Vorsitzenden der Schieds-
stelle zu richten. Der Antrag hat den Sachverhalt zu erlautern, ein zusammenfassendes
Ergebnis der vorangegangenen Verhandlungen darzulegen sowie die Teile des Vertrages
aufzufiihren, Gber die eine Einigung nicht zustande gekommen ist.

(2) Ist ein gekindigter Vertrag nach § 134 Absatz 1 nicht durch einen neuen Vertrag
ersetzt worden, so beginnt das Schiedsverfahren mit dem auf den Ablauf der Kiindigungs-
frist folgenden Tag. Die Vertragspartei, die die Kiundigung ausgesprochen hat, hat die
Schiedsstelle schriftlich unter Darstellung des Sachverhalts zu benachrichtigen.

(3) Fur die Festlegungen der Rahmenvereinbarung nach § 134 Abséatze 4 und 5 gilt
Absatz 1 entsprechend.

(4) Der Vorsitzende ladt die weiteren Mitglieder schriftlich mit einer Frist von mindes-

tens zwei Wochen ein. Der Einladung sind Sitzungsunterlagen beizufiigen, die Gegenstand
der Beratung sind.

8§44
Vorlagepflicht

Auf Verlangen der Schiedsstelle haben die Vertragsparteien der Schiedsstelle die fur
die Entscheidung erforderlichen Unterlagen vorzulegen.

§45
Beratung und Beschlussfassung
(1) Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn mindestens der Vorsitzende und ein

unparteiisches Mitglied oder deren Stellvertreter sowie jeweils einem Vertreter der Kran-
kenkassen und der Hersteller anwesend sind. Die Schiedsstelle entscheidet mit einfacher
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Stimmenmehrheit der anwesenden Mitglieder. Stimmenthaltung ist nicht zulassig. Ergibt
sich keine Mehrheit, gibt die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag.

(2) Die Schiedsstelle entscheidet auf Grund mundlicher Verhandlung, zu der die Ver-
tragsparteien, das Bundesministerium flr Gesundheit und die Patientenorganisationen
nach § 140f des Finften Buches Sozialgesetzbuch zu laden sind. Sie kann auch in Abwe-
senheit der Geladenen verhandeln. Uber den Inhalt der Verhandlung fertigt der Vorsitzende
eine Niederschrift.

(3) Die Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle erfolgt in Abwesenheit der
Geladenen. Abweichend von Satz 1 kann das Bundesministerium fir Gesundheit an den
Beratungen und der Beschlussfassung teilnehmen.

(4) Die Entscheidung der Schiedsstelle ist vom Vorsitzenden schriftlich zu erlassen,
zu begrunden und den beteiligten Vertragsparteien zuzustellen.

(5) Der Vorsitzende informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit und die Patien-
tenorganisationen nach 8§ 140f des Funften Buches Sozialgesetzbuch jeweils unverziglich
schriftlich Gber die Einleitung eines Schiedsverfahrens nach § 43, die Verhandlungstermine
der Schiedsstelle und die Entscheidung nach Absatz 1.

§ 46
Entschadigung und Kosten

(1) Der Vorsitzende und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder oder ihre Stell-
vertreter erhalten Reisekosten nach den Vorschriften tGber die Reisekostenverguitung der
Bundesbeamten nach der Reisekostenstufe C. Der Anspruch richtet sich gegen den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen. Sie erhalten fiir sonstige Barauslagen und flr den
Zeitaufwand einen Pauschalbetrag, dessen Hohe der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Benehmen mit den beteiligten Verbanden festsetzt. Die Festsetzung bedarf der
Zustimmung des Bundesministeriums flir Gesundheit.

(2) Die Mitglieder der Schiedsstelle oder ihre Stellvertreter haben Anspruch auf Er-
stattung ihrer baren Auslagen und auf Entschadigung fur den Zeitaufwand nach den fir
Beschaftigte der benennenden Verbénde oder Vertragsparteien geltenden Grundséatzen.
Die Verbande und Vertragsparteien tragen die Kosten fir die von ihnen benannten Mitglie-
der oder deren Vertreter selbst.

(3) Die sachlichen und personellen Kosten der Geschaftsfihrung und die Aufwendun-
gen nach Absatz 1 fir den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder

oder ihre Stellvertreter tragen zur Halfte der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
zur Halfte die anderen an der Schiedsstelle beteiligten Verbénde.

Abschnitt 11

Schlussbestimmungen

§ 47
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Anlage 1

Im nachfolgend aufgeflihrten Fragenbogen ist durch den Hersteller die Erflllung der Anfor-
derungen nach 8 5 zu erklaren. Der Hersteller bestétigt die Erfillung der Anforderungen
durch Kennzeichnung in der Spalte ,Zutreffend”. Die Vorschriften des Datenschutzes und
die Anforderungen an die Datensicherheit — Basisanforderungen sind von allen digitalen
Gesundheitsanwendungen zu erfillen. Die Anforderungen Datensicherheit — Zusatzanfor-
derungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit sehr hohem Schutzbedarf sind von
digitalen Gesundheitsanwendungen zu erfiillen, fur die im Rahmen der geforderten Risiko-
analyse ein sehr hoher Schutzbedarf festgestellt wurde.

Nr. | Themenfeld Anforderungen Zutref- | Nicht zuléassige Begrin-
fend zutref- | dung fir ,nicht
fend zutreffend“

Datenschutz

1. Datenschutz- | Die Verarbeitung personenbezogener Daten

Grundverord- | durch die digitale Gesundheitsanwendung
nung als an- | und deren Hersteller unterfallt der DSGVO
zuwendendes | sowie ggf. weiteren Datenschutzregelun-
Recht gen.

2. Einwilligung Wird vor der Verarbeitung von personenbe- Es wird keine Ein-
zogenen und -beziehbaren Daten eine frei- willigung eingeholt,
willige, spezifische und informierte Einwilli- da der Zweck der
gung der betroffenen Person zu den be- Verarbeitung aus
nannten Zwecken der Verarbeitung dieser einer  rechtlichen
Daten eingeholt? Verpflichtung des

Herstellers der digi-
talen Gesundheits-
anwendung resul-
tiert.

3. Einwilligung Erfolgt die Abgabe von Einwilligungen und Es wird keine Ein-
Erklarungen der betroffenen Person durch- willigung eingeholt,
gangig ausdrtcklich, d.h. durch eine aktive, da der Zweck der
eindeutige Handlung der betroffenen Per- Verarbeitung  aus
son? einer  rechtlichen

Verpflichtung des
Herstellers der digi-
talen Gesundheits-
anwendung resul-
tiert.

4. Einwilligung Kann die betroffene Person erteilte Einwilli- Es wird keine Ein-
gungen einfach, barrierefrei, jederzeit und willigung eingeholt,
auf einem einfach verstandlichen Weg mit da der Zweck der
Wirkung fiir die Zukunft widerrufen? Verarbeitung aus

einer  rechtlichen
Verpflichtung des
Herstellers der digi-
talen Gesundheits-
anwendung resul-
tiert.

5. Einwilligung Wird die betroffene Person vor Abgabe der Es wird keine Ein-
Einwilligung auf das Recht und die Moglich- willigung eingeholt,
keiten zum Widerruf der Einwilligung hinge- da der Zweck der
wiesen? Verarbeitung aus

einer  rechtlichen
Verpflichtung des
Herstellers der digi-
talen Gesundheits-
anwendung resul-
tiert.
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Einwilligung

Wurde die betroffene Person vor Abgabe ei-
ner Einwilligung in klarer, verstandlicher,
nutzerfreundlicher und der Zielgruppe ange-
messener Form dariber informiert, welche
Kategorien von Daten zu welchen Zwecken
durch die digitale Gesundheitsanwendung
bzw. den Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung verarbeitet werden?

Es wird keine Ein-
willigung eingeholt,
da der Zweck der
Verarbeitung aus
einer  rechtlichen
Verpflichtung des
Herstellers der digi-
talen Gesundheits-
anwendung resul-
tiert.

Einwilligung

Kann die betroffene Person die Texte der
abgegebenen Einwilligungen und Erklarun-
gen jederzeit aus der digitalen Gesundheits-
anwendung oder Uber eine aus der digitalen
Gesundheitsanwendung referenzierten
Quelle abrufen?

Es wird keine Ein-
willigung eingeholt,
da der Zweck der
Verarbeitung aus
einer  rechtlichen
Verpflichtung des
Herstellers der digi-
talen Gesundheits-
anwendung resul-
tiert.

Zweckbin-
dung

Erfolgt die Verarbeitung von personenbezo-
genen Daten durch die digitale Gesundheits-
anwendung ausschlief3lich zu in § 5 Absatz
2 genannten Zwecken?

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Sind die Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten personenbezogenen
Daten dem Zweck angemessen sowie auf
das fur die Zwecke der Verarbeitung not-
wendige Mal beschrankt?

10.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Hat der Anbieter der digitalen Gesundheits-
anwendung sichergestellt, dass die Zwecke
der Verarbeitung personenbezogener Daten
durch die digitale Gesundheitsanwendung
nicht in zumutbarer Weise durch andere, da-
tensparsamere Mittel in gleichem Mal3e er-
reicht werden kénnen?

11.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Werden gesundheitsbezogene Daten ge-
trennt von ausschlief3lich fur die Leistungs-
abrechnung erforderlichen Daten gespei-
chert?

12.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung sicher, dass mit administra-
tiven Aufgaben betraute Personen keinen
Zugriff auf gesundheitsbezogene Daten ha-
ben?

13.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Sofern die Nutzung der digitalen Gesund-
heitsanwendung nicht auf ein privates IT-
System der nutzenden Person beschrankt
ist:

- wurden entsprechende Einsatzszenarien in
der Datenschutzfolgenabschatzung explizit
berucksichtigt?

- wird der Versicherte ausdricklich darauf
hingewiesen, dass die Nutzung der digitalen
Gesundheitsanwendung in einer potenziell
unsicheren Umgebung mit Sicherheitsrisi-
ken einhergeht, die durch den Hersteller der
digitalen Gesundheitsanwendung nicht voll-
sténdig adressiert werden kénnen?

- wird bei Nutzung der digitalen Gesund-
heitsanwendung auf einem nicht nur von
dem Versicherten verwendeten IT-System

Die Nutzung der di-
gitalen Gesund-
heitsanwendung ist
auf ein privates IT-
System der nutzen-
den Person be-
schrénkt.
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vollsténdig die — auch temporére — Speiche-
rung von gesundheitsbezogenen Daten auf
diesem IT-System unterbunden?

- werden lokal auf dem genutzten IT-System
abgelegte Daten und angelegte Dateien
nach Beendigung der Nutzungs-Session der
digitalen Gesundheitsanwendung sicher ge-
|6scht — auch wenn die nutzende Person die
Nutzungs-Session nicht explizit beendet hat
(z. B. durch Herunterfahren des genutzten
IT-Systems)?

14.

Speicherbe-
grenzung

Sind die Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten personenbezogenen
Daten in einer Form gespeichert, die die
Identifizierung der betroffenen Personen nur
so lange ermdglicht, wie es fur die Zwecke,
fur die sie verarbeitet werden, notwendig ist?

15.

Integritat und
Vertraulichkeit

Sieht die digitale Gesundheitsanwendung
angemessene technische und organisatori-
sche MalRRnahmen vor, um personenbezo-
gene Daten gegen unbeabsichtigte oder un-
zuldssige Zerstoérung, Loschung, Verfal-
schung, Offenbarung oder nicht legitimierte
Verarbeitungsformen zu schitzen?

16.

Integritat und
Vertraulichkeit

Ist der durch die digitale Gesundheitsanwen-
dung gesteuerte Austausch von Daten zwi-
schen dem Endgerat der betroffenen Person
und externen Systemen durchgéngig geman
dem Stand der Technik verschlisselt?

Es werden keine
personenbezoge-
nen Daten zwi-
schen dem Endge-
rat der betroffenen
Person und exter-
nen Systemen aus-
getauscht.

17.

Richtigkeit

Sieht die digitale Gesundheitsanwendung
technische und organisatorische Maf3nah-
men vor, die sicherstellen, dass die Uber die
digitale Gesundheitsanwendung verarbeite-
ten personenbezogenen Daten sachlich
richtig und auf dem neuesten Stand sind?

18.

Richtigkeit

Trifft der Hersteller alle angemessenen
MalRnahmen, damit personenbezogene Da-
ten, die im Hinblick auf die Zwecke ihrer Ver-
arbeitung unrichtig sind, unverziglich ge-
I6scht oder berichtigt werden?

19.

Erforderlich-
keit

Werden Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung erhobene personenbezogene Da-
ten nur so lange gespeichert, wie sie fur die
Erbringung der zugesagten Funktionalitaten
der digitalen Gesundheitsanwendung oder
zu anderen, unmittelbar aus rechtlichen Ver-
pflichtungen resultierenden Zwecken zwin-
gend erforderlich sind?

20.

Erforderlich-
keit

Werden personenbezogene Daten auch
nach Erfullung der Zwecke nach § 5 Absatz
2 weiter gespeichert?

Die Zwecke der
Speicherung  und
die maximale Spei-
cherdauer sind un-
ter Angabe der
Griinde, warum
diese Zwecke eine
Legitimation der
weiteren Speiche-
rung personenbe-
zogener Daten dar-
stellen, durch den
Hersteller geson-
dert zu begrinden.
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21.

Erforderlich-
keit

Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung Mechanismen bereit, Uber
die die betroffene Person das Recht auf Da-
tenportabilitdét wahrnehmen und die Uber die
digitale Gesundheitsanwendung erhobenen
Daten in einem im VESTA-Verzeichnis auf-
geflihrten Format abrufen beziehungsweise
in eine andere digitale Gesundheitsanwen-
dung uberfuhren kann?

Die  Verarbeitung
von Daten uber die
digitale  Gesund-
heitsanwendung
erfolgt nicht auf
Grundlage einer
Einwilligung des
Betroffenen.

22.

Informations-
pflichten

Enthalt die Datenschutzerklarung der digita-
len Gesundheitsanwendung alle relevanten
Informationen zum Hersteller und dessen
Datenschutzbeauftragtem, zu dem Zweck
der digitalen Gesundheitsanwendung, zu
den dazu verarbeiteten Datenkategorien,
zum Umgang des Anbieters mit diesen Da-
ten, zum Recht auf Widerruf gegebener Ein-
willigungen, zu den Mdglichkeiten zur Wahr-
nehmung der Betroffenenrechte und setzt
der Hersteller der digitalen Gesundheitsan-
wendung dartber hinausgehende Informati-
onspflichten aus Artikel 13 und 14 DSGVO
angemessen um?

23.

Informations-
pflichten

Ist die Datenschutzerklarung der digitalen
Gesundheitsanwendung auch nach der In-
stallation der digitalen Gesundheitsanwen-
dung aus der digitalen Gesundheitsanwen-
dung heraus bzw. in der digitalen Gesund-
heitsanwendung einfach auffindbar?

24,

Informations-
pflichten

Kann die betroffene Person vom Hersteller
der digitalen Gesundheitsanwendung Aus-
kunft zu den Uber sie gespeicherten perso-
nenbezogenen Daten in dem in Artikel 15
DSGVO festgelegten Umfang erhalten?

25.

Informations-
pflichten

Ist in der Datenschutzerklarung der digitalen
Gesundheitsanwendung ein nachvollzieh-
bares Loschkonzept enthalten, das das Vor-
gehen bei Widerruf der Einwilligung und De-
installation der digitalen Gesundheitsanwen-
dung sowie den Umgang mit Anspriichen
auf Loschung von Daten sowie auf Ein-
schrankung ihrer Verarbeitung regelt und
den Anforderungen der Artikel 17 bis 19
DSGVO entspricht?

26.

Informations-
pflichten

Kann die betroffene Person vom Hersteller
der digitalen Gesundheitsanwendung die
Berichtigung von sie betreffenden unrichti-
gen personenbezogenen Daten und die Ver-
vollstandigung von sie betreffenden unvoll-
stéandigen personenbezogenen Daten ver-
langen?

27.

Informations-
pflichten

Wird die betroffene Person vor der L6-
schung des Benutzerkontos auf damit mog-
licherweise verlorengehende Daten und auf
das Recht auf Datenlibertragung geman Ar-
tikel 20 DSGVO hingewiesen?

Die  Verarbeitung
von Daten uber die
digitale  Gesund-
heitsanwendung
erfolgt nicht auf
Grundlage einer
Einwilligung  des
Betroffenen.

28.

Datenschutz-
Management

Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
anwendung ein Verfahren zur regelmafigen
Uberprifung, Bewertung und Evaluierung
der Wirksamkeit der technischen und orga-
nisatorischen MaRnahmen zur Gewabhrleis-
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tung der Sicherheit der Verarbeitung umge-
setzt, mit dem alle im Zusammenhang mit
der digitalen Gesundheitsanwendung einge-
setzten Systeme und Prozesse erfasst sind?

29. Datenschutz- | Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
Management | anwendung alle Personen, die aus ihrer Ta-
tigkeit heraus Zugang zu personenbezoge-
nen Daten haben, auf die Verschwiegenheit
verpflichtet?
30. Datenschutz- | Hatder Hersteller der digitalen Gesundheits-
Folgenab- anwendung fiir die digitale Gesundheitsan-
schéatzung wendung eine Datenschutz-Folgenabschat-
und Risikoma- | zung durchgefihrt und die hierbei durchge-
nagement fuhrte Risikoanalyse in die dokumentierten
Prozesse eines Risikomanagements Uber-
fuhrt, nach dem eine kontinuierliche Neube-
wertung von Bedrohungen und Risiken er-
folgt?
31. Datenschutz- | Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
Folgenab- heitsanwendung sicher, dass die Meldung
schéatzung von Verletzungen des Schutzes personen-
und Risikoma- | bezogener Daten innerhalb von 72 Stunden
nagement an die Aufsichtsbehérde erfolgt?
32. | Datenschutz- | Setzt der Hersteller der digitalen Gesund-
Folgenab- heitsanwendung die Vorgaben nach Artikel
schatzung 34 DSGVO zur Information Betroffener bei
und Risikoma- | Datenschutzvorfallen um?
nagement
33. | Nachweis- Hat der Hersteller die fur das Unternehmen
pflicht geltenden Datenschutzleitlinien dokumen-
tiert und seine Mitarbeiter in deren Umset-
zung geschult?
34. | Nachweis- Realisiert der Hersteller der digitalen Ge-
pflicht sundheitsanwendung MalRRnahmen, die ge-
wahrleisten, dass nachtraglich tberprift und
festgestellt werden kann, ob und von wem
personenbezogene Daten eingegeben, ver-
andert oder entfernt worden sind?
35. Nachweis- Kann der Hersteller der digitalen Gesund- Die  Verarbeitung
pflicht heitsanwendung jederzeit nachweisen, dass von Daten uber die
zu einer durchgefihrten Verarbeitung perso- digitale = Gesund-
nenbezogener Daten die erforderliche Ein- heitsanwendung
willigung der betroffenen Person vorlag? erfolgt nicht auf
Grundlage einer
Einwilligung des
Betroffenen.
36. | Verarbeitung Werden uber die digitale Gesundheitsan-
im Auftrag wendung oder den Hersteller der digitalen
Gesundheitsanwendung personenbezo-
gene Daten gar nicht an Dritte weitergege-
ben oder ausschlie3lich an Auftragsverar-
beiter weitergegeben, die Uber eine ausrei-
chende Vertrauenswirdigkeit und Haftbar-
keit verfigen, angemessene Mechanismen
zum Schutz Ubernommener Daten realisie-
ren und mit dem Hersteller in einem ver-
pflichtenden vertraglichen Verhéaltnis ste-
hen, das eine Abschwéachung der dem Ver-
sicherten gegenliber gemachten Zusagen
ausschlief3t?
37. | Verarbeitung Erfolgt die Verarbeitung von Gesundheitsda-
im Ausland ten sowie personenidentifizierbaren Be-

stands- und Verkehrsdaten ausschlief3lich
im Inland, in einem anderen Mitgliedstaat
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der Europaischen Union, in einem diesem
nach § 35 Absatz 7 SGB | gleichgestellten
Staat, oder auf Grundlage eines Angemes-
senheitsbeschluss gemalR Artikel 45 der
Verordnung (EU) 2016/679?

38. | Weitere Ge- | Ist die Verkettung von personenbezogenen
wahrleis- Daten Uber zwei oder mehr digitale Gesund-
tungsziele heitsanwendungen hinweg technisch aus-
geschlossen oder muss die betroffene Per-
son fiir eine Verkettung von Daten Uber zwei
oder mehr digitale Gesundheitsanwendung
hinweg eine explizite, gesondert eingeholte,
informierte Einwilligung abgeben?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung bietet keine
technische  Mdog-
lichkeit einer Ver-
knlipfung oder ei-
nes Datenaus-
tauschs mit ande-
ren digitalen Ge-
sundheitsanwen-
dungen.

39. | Weitere Ge- | Istsichergestellt, dass eine Offenbarung von
wabhrleis- Informationen der betroffenen Person oder
tungsziele tiber die betroffene Person fiir die Offentlich-
keit oder eine fir die betroffene Person nicht
eingrenzbare Personengruppe gar nicht o-
der immer nur infolge einer expliziten, akti-
ven Handlung der betroffenen Person er-
folgt, der eine zielgruppengerechte Informa-
tion Uber die Art der offenbarten Informatio-
nen und den moglichen Kreis der Empféanger
zugrunde liegt?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung unterstitzt
keine Offenbarung
von Informationen
der betroffenen
Person oder Uber
die betroffene Per-
son fur die Offent-
lichkeit oder eine
fir die betroffene
Person nicht ein-
grenzbare Perso-
nengruppe.

Datensicherheit

Basisanforderungen, die fur alle digitalen Gesundheitsanwendungen gel-
ten

1. Informations- | Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
sicherheits- anwendung ein Informationssicherheitsma-
und Service- | nagementsystem (ISMS) gemal} ISO-
Management | 27000-Reihe oder BSI-Standard 200-2 um-
gesetzt und kann auf Verlangen des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte ein entsprechendes anerkanntes Zer-
tifikat vorlegen?

Das Antragsdatum
liegt vor dem 1. Ja-
nuar 2022.

2. Informations- | Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
sicherheits- anwendung eine strukturierte Schutzbe-
und Service- | darfsanalyse unter Betrachtung der Scha-
Management | densszenarien ,Versto® gegen Ge-
setze/Vorschriften/Vertrage®, ,Beeintrachti-
gung des informationellen Selbstbestim-
mungsrechts®, ,Beeintrachtigung der per-
sonlichen Unversehrtheit”, ,Beeintrachti-
gung der Aufgabenerfillung“ und ,negative
Innen- oder AuRenwirkung” durchgefiihrt
und dokumentiert, in deren Ergebnis fur die
digitale Gesundheitsanwendung ein norma-
ler, hoher oder sehr hoher Schutzbedarf ge-
maf der Definition des BSI-Standards 200-
2 festgestellt wurde, und kann er die Doku-
mentation der Schutzbedarfsanalyse auf
Verlangen des Bundesinstituts fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte vorlegen?

3. Informations- | Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
sicherheits- anwendung Prozesse eines Release-,
und Service- | Change- und Configuration-Managements
Management | unter Berucksichtigung der Vorgaben der
Verordnung (EU) 2017/745 umgesetzt und
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dokumentiert, die sicherstellen, dass Erwei-
terungen und Anpassungen der digitalen
Gesundheitsanwendung, die selbst oder im
Auftrag entwickelt wurden, ausreichend ge-
testet und explizit freigegeben wurden, be-
vor sie produktiv gestellt werden?

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
anwendung sichergestellt, dass die Kommu-
nikation der digitalen Gesundheitsanwen-
dung mit anderen Diensten technisch soweit
eingeschrankt ist, dass aus der digitalen Ge-
sundheitsanwendung heraus keine unge-
wollte Datenkommunikation erfolgen kann,
Uber die personenbezogene Daten versen-
det werden?

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Wird bei jeder Uber offene Netze stattfinden-
den Datenkommunikation zwischen ver-
schiedenen Systembestandteilen der digita-
len Gesundheitsanwendung zumindest eine
Transportverschlisselung geman des Min-
deststandards des BSI zur Verwendung von
Transport Layer Security (TLS) nach § 8 Ab-
satz 1 Satz 1 BSIG eingesetzt?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung 6st keine
Uber offene Netze
stattfindende Da-
tenkommunikation
aus.

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Prift die digitale Gesundheitsanwendung
bei jedem Zugriff auf Giber das Internet auf-
rufbare Funktionalitdten der digitalen Ge-
sundheitsanwendung die Authentizitat der
aufgerufenen Dienste, bevor personenbezo-
gene Daten mit diesen Diensten ausge-
tauscht werden?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung umfasst keine
Uber das Internet
aufrufbare Funktio-
nalitat

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
anwendung sichergestellt, dass die digitale
Gesundheitsanwendung keine ungewollten
Log- oder Hilfsdateien schreibt?

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
anwendung sichergestellt, dass die digitale
Gesundheitsanwendung keine Fehlermel-
dungen ausgibt, die mdglicherweise vertrau-
liche Informationen offenbaren?

Authentisie-
rung

Mussen sich alle die digitale Gesundheitsan-
wendung nutzenden Personen Uber eine
dem Schutzbedarf der durch die digitale Ge-
sundheitsanwendung verarbeiteten Daten
angemessene Methode authentisieren, be-
vor Zugriffe auf Uber die digitale Gesund-
heitsanwendung zugéngliche Daten erfol-
gen kdnnen?

Authentisie-
rung

Ist durch geeignete technische Mal3nhahmen
sichergestellt, dass zur Authentisierung ei-
ner die digitale Gesundheitsanwendung nut-
zenden Person verwendete Daten niemals
Uber ungesicherte Transportverbindungen
ausgetauscht werden?

10.

Authentisie-
rung

Verwendet bzw. beinhaltet die digitale Ge-
sundheitsanwendung eine zentrale Authen-
tisierungskomponente, die mit etablierten
Standardkomponenten umgesetzt wurde,
die alleinig fur die initiale Authentisierung zu-
lassig ist und deren Vertrauenswirdigkeit
durch Dienste der digitalen Gesundheitsan-
wendung verifizierbar ist?

11.

Authentisie-
rung

Erzwingt die digitale Gesundheitsanwen-
dung, dass eine die digitale Gesundheitsan-
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wendung nutzende Person die fiir ihre Au-
thentisierung genutzten Daten nur andern
kann, wenn hierbei fiir die Prifung der Au-
thentizitét dieser Person ausreichende Infor-
mationen beigegeben werden?

12.

Authentisie-
rung

Sofern die Authentisierung unter Nutzung ei-
nes Passworts erfolgt:

- Zwingt die digitale Gesundheitsanwendung
alle die digitale Gesundheitsanwendung nut-
zenden Personen, sichere Passworter ge-
maR einer Passwort-Richtlinie zu benutzen,
die u. a. eine Mindestlange fiir Passworter
vorgibt und Grenzwerte fur fehlgeschlagene
Anmeldeversuche definiert?

- Ist sichergestellt, dass Passworter niemals
im Klartext Ubertragen oder gespeichert wer-
den?

- Wird das Andern oder Zuriicksetzen von
Passwortern protokolliert und wird die be-
troffene Person — sofern geeignete Kontaki-
daten vorliegen — sofort Uber das Zurlickset-
zen oder Andern des Passworts informiert?

Die Authentisierung
erfolgt nicht unter
Nutzung eines
Passworts

13.

Authentisie-
rung

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
Authentisierungsdaten auf einem Endgerat
oder in einer darauf befindlichen Software-
komponente speichert: Wird die explizite Zu-
stimmung der die digitale Gesundheitsan-
wendung nutzenden Person abgefragt
(,Opt-In“) und wird diese auf die Risiken der
Funktion hingewiesen?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-

dung speichert
keine Authentisie-
rungsdaten auf ei-
nem Endgerat oder
in einer darauf be-
findlichen Soft-
warekomponente

14.

Authentisie-
rung

Sofern Informationen zur Identitat oder Au-
thentizitdt der die digitale Gesundheitsan-
wendung nutzenden Person oder zur Au-
thentizitdt von Komponenten der digitalen
Gesundheitsanwendung Uber dedizierte Sit-
zungen (,sessions“) zwischen Komponen-
ten der digitalen Gesundheitsanwendung
geteilt werden:

- Werden alle Sitzungsdaten sowohl beim
Austausch als auch bei der Speicherung mit
dem Schutzbedarf der digitalen Gesund-
heitsanwendung angemessenen techni-
schen Malinahmen geschitzt und werden
gof. genutzte Session-IDs zuféllig, mit aus-
reichender Entropie und Uber etablierte Ver-
fahren erzeugt?

- Werden alle in einer Instanz einer digitale
Gesundheitsanwendung aufgebauten Sit-
zungen mit dem Abbruch oder der Beendi-
gung der Nutzung der digitalen Gesund-
heitsanwendung invalidiert und kann die die
digitale Gesundheitsanwendung nutzende
Person auch die explizite Invalidierung einer
Sitzung erzwingen?

- Besitzen Sitzungen eine maximale Giltig-
keitsdauer und werden inaktive Sitzungen
automatisch nach einer bestimmten Zeit in-
validiert?

- Resultiert die Invalidierung einer Sitzung im
Léschen aller Sitzungsdaten und ist sicher-
gestellt, dass eine einmal unglltig gewor-
dene Sitzung auch bei Kenntnis einzelner

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung nutzt keine
Sessions
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Sitzungsdaten nicht wieder aktiviert werden
kann?

15.

Zugriffskon-
trolle

Stellt die digitale Gesundheitsanwendung si-
cher, dass jeder Zugriff auf geschitzte Da-
ten und Funktionen eine Berechtigungspri-
fung durchlauft (,complete mediation), fur
die bei Zugriffen durch Betriebspersonal des
Herstellers einer digitalen Gesundheitsan-
wendung eine dedizierte, alle geschitzten
Daten einschlieBende Autorisierungskom-
ponente zum Einsatz kommt (,reference mo-
nitor bzw. ,secure node/application®), die
eine vorherige sichere Authentisierung der
zugreifenden Person erfordert?

16.

Zugriffskon-
trolle

Werden alle Berechtigungen initial und per
default restriktiv zugewiesen und kdnnen
Berechtigungen ausschlief3lich tiber kontrol-
lierte Verfahren ausgeweitet werden, die bei
Anderungen der Berechtigungen fir Be-
triebspersonal des Herstellers einer digitalen
Gesundheitsanwendung wirksame  Prif-
und Kontrollmechanismen nach einem
Mehraugenprinzip beinhalten?

17.

Zugriffskon-
trolle

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
verschiedene Nutzerrollen vorsieht: Kann
jede Rolle nur mit den fir die Ausfihrung der
mit der Rolle verbundenen Funktionalitaten
erforderlichen Rechten auf Funktionen der
digitalen Gesundheitsanwendung zugrei-
fen?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung sieht keine
unterschiedlichen
Nutzerrollen vor.

18.

Zugriffskon-
trolle

Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung sicher, dass Zugriffe auf
Funktionen und Daten der digitalen Gesund-
heitsanwendung durch Betriebspersonal
des Herstellers nur Uber sichere Netze und
Zugangspunkte moglich sind?

19.

Resultieren alle Fehler und Fehlfunktionen
der Zugriffskontrolle in einer Ablehnung von
Zugriffen?

20.

Einbinden von
Daten und
Funktionen

Kann sich der Versicherte ausschlief3lich in-
nerhalb der Vertrauensdomane der digitalen
Gesundheitsanwendung bewegen  bzw.
kénnen aus der digitalen Gesundheitsan-
wendung heraus nur vertrauenswurdige,
durch den Anbieter der digitalen Gesund-
heitsanwendung geprifte externe Inhalte
genutzt werden und wird der Versicherte in
diesem Fall informiert, wenn die Vertrauens-
domaéane der digitalen Gesundheitsanwen-
dung verlassen wird?

21.

Einbinden von
Daten und
Funktionen

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
der nutzenden Person den Upload von Da-
teien erlaubt: Ist diese Funktion so weit wie
moglich eingeschrankt (z. B. Ausschlie3en
aktiver Inhalte), findet eine Sicherheitspru-
fung der Inhalte statt und ist sichergestellt,
dass Dateien nur im vorgegebenen Pfad ge-
speichert werden kénnen?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung erlaubt keinen
Upload von Da-
teien.

22.

Protokollie-
rung

Fuhrt die digitale Gesundheitsanwendung
eine vollstandige, nachvollziehbare, verfal-
schungssichere Protokollierung aller sicher-
heitsrelevanten - d. h. die sichere Identifizie-
rung, Authentisierung und Autorisierung von
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Personen und Organisationen betreffenden
- Ereignisse durch?

23.

Protokollie-
rung

Werden Protokollierungsdaten automatisiert
ausgewertet, um sicherheitsrelevante Ereig-
nisse zu erkennen bzw. proaktiv zu verhin-
dern?

24.

Protokollie-
rung

Ist der Zugriff auf Protokollierungsdaten
durch ein geeignetes Berechtigungsma-
nagement abgesichert und auf wenige be-
fugte Personen und definierte Zwecke ein-
geschrankt?

25.

RegelmaRige
und  sichere
Aktualisierung

Informiert der Hersteller die betroffene Per-
son (z. B. Uber Push-Mechanismen oder vor
dem Start der digitalen Gesundheitsanwen-
dung), wenn ein sicherheitsrelevantes Up-
date der digitalen Gesundheitsanwendung
zur Installation bereitgestellt wurde?

26.

Sichere Dein-
stallation

Werden bei Deinstallation der digitalen Ge-
sundheitsanwendung alle auf IT-Systemen
in der Verfiigung der betroffenen Person ge-
speicherten, durch die digitale Gesundheits-
anwendung angelegten Daten und Dateien
— einschlieBlich Caches und temporérer Da-
teien - geléscht?

27.

Hartung

Sofern Dienste der digitalen Gesundheitsan-
wendung Uber Web-Protokolle aufrufbar
sind:

- Sind nicht bendétigte Methoden der genutz-
ten Protokolle bei allen tUber offene Netze
aufrufbaren Diensten deaktiviert?

- Sind die zulassigen Zeichenkodierungen
so restriktiv wie moglich eingeschrankt?

- Sind fur alle tber offene Netze aufrufbaren
Dienste Grenzwerte fir Zugriffsversuche
festgelegt?

- Ist sichergestellt, dass keine sicherheitsre-
levanten Kommentare oder Produkt- und
Versionsangaben preisgegeben werden?

- Werden nicht benétigte Dateien regelma-
Big geléscht?

- Ist sichergestellt, dass diese Dienste durch
Suchmaschinen nicht erfasst werden?

- Wird auf absolute lokale Pfadangaben ver-
zichtet?

- Wird ein Abruf von Quelltexten ausge-
schlossen?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung umfasst keine
Uber  Web-Proto-
kolle  aufrufbaren
Dienste.

28.

Hartung

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
Daten verarbeitet, die durch die nutzende
Person oder durch nicht durch die digitale
Gesundheitsanwendung kontrollierte Quel-
len bereitgestellt werden:

- Werden diese Daten als potenziell gefahr-
lich behandelt und entsprechend validiert
und gefiltert?

- Erfolgt die Prifung dieser Daten auf einem
vertrauenswurdigen IT-System?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung  verarbeitet
keine Daten, die
durch die nutzende
Person oder durch
nicht durch die digi-
tale Gesundheits-
anwendung  kon-
trollierte  Quellen
bereitgestellt wer-
den.
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- Werden Fehleingaben mdglichst nicht au-
tomatisch behandelt bzw. werden entspre-
chende Funktionalitdten sicher umgesetzt,
damit ein Missbrauch ausgeschlossen ist?

- Werden diese Daten in einer Form kodiert,
die sicherstellt, dass schadhafter Code nicht
interpretiert oder ausgeftihrt wird?

Erfolgt eine Trennung dieser Daten von kon-
kreten Anfragen an datenhaltende Systeme
(z. B. Uber Stored Procedures) bzw. werden
Datenanfragen explizit gegen aus solchen
Daten begunstigte Angriffsvektoren gesi-
chert?

29. Hartung Ist durchgangig sichergestellt, dass Fehler-
falle in der digitalen Gesundheitsanwendung
behandelt werden und zum Abbruch und
gof. Zurlickrollen der angestoRenen Funkti-
onen fuhren?

30. Hartung Ist die digitale Gesundheitsanwendung
durch geeignete Schutzmechanismen vor
automatisierten Zugriffen geschitzt, sofern
diese nicht gewollte Nutzungsmaoglichkeiten
der digitalen Gesundheitsanwendung reali-
sieren?

31. Hartung Werden fiir den sicheren Betrieb der digita- Die digitale Ge-
len Gesundheitsanwendung relevante Kon- sundheitsanwen-
figurationsdateien durch geeignete techni- dung nutzt keine
sche MaRnahmen vor Verlust und Verfal- Konfigurationsda-
schung geschitzt? teien bzw. diese

sind fir den siche-
ren Betrieb der digi-
talen Gesundheits-
anwendung  nicht
relevant.

32. | Nutzung von | Sofern die digitale Gesundheitsanwendung Die digitale Ge-

Sensoren und
externen Ge-
raten

direkt auf Sensoren eines mobilen Endge-
rats und/oder externe Hardware (z. B. kor-
pernahe Sensorik) zugreift:

- Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung festgelegt, unter welchen
Rahmenbedingungen Sensoren oder ange-
bundene Gerate installiert, aktiviert, konfigu-
riert und verwendet werden kénnen und wird
das Bestehen dieser Rahmenbedingungen
vor der Ausfihrung entsprechender Funktio-
nalitaten soweit als maglich sichergestellt?

- Stellt die digitale Gesundheitsanwendung
sicher, dass Sensoren und angebundene
Geréate bei der Installation bzw. erstmaligen
Aktivierung fur die digitale Gesundheitsan-
wendung in eine Grundeinstellung versetzt
werden, die einer dokumentierten Sicher-
heitsrichtlinie entspricht?

- Kann der Versicherte von der digitalen Ge-
sundheitsanwendung direkt angesteuerte
Sensoren und Geréate in eine Grundeinstel-
lung zurlicksetzen, die einer dokumentierten
Sicherheitsrichtlinie entspricht?

Ist ein Datenaustausch zwischen der digita-
len Gesundheitsanwendung und direkt an-
gesteuerten Sensoren oder Geraten erst
dann mdoglich, wenn die Installation und

sundheitsanwen-
dung greift weder
auf Sensoren eines
mobilen Endgerats
noch auf externe
Hardware zu.
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Konfiguration der Sensoren bzw. Gerate
vollstéandig abgeschlossen ist?

33.

Nutzung von
Sensoren und
externen Ge-
raten

Sofern die digitalen Gesundheitsanwendung
Daten mit externer Hardware (z. B. korper-
nahe Sensorik) austauscht:

- Sind die Ablaufe zur Installation, Konfigu-
ration, Aktivierung und Deaktivierung dieser
Hardware zielgruppengerecht beschrieben
und soweit als moglich gegen Fehlbedienun-
gen gesichert?

- Erfolgt eine wechselseitige Authentisierung
zwischen der digitalen Gesundheitsanwen-
dung und externer Hardware?

- Werden Daten zwischen der und externer
Hardware nach einem initialen Handshake
nur noch verschliisselt ausgetauscht?

- Ist sichergestellt, dass bei einer Deinstalla-
tion der digitalen Gesundheitsanwendung o-
der bei einer Beendigung von deren Nut-
zung alle auf externer Hardware gespeicher-
ten Daten geldscht werden?

- Hat der Anbieter der digitalen Gesundheits-
anwendung dokumentiert, wie eine ange-
bundene Hardware sicher deaktiviert wer-
den kann, so dass keine Daten verloren ge-
hen und keine sensiblen Daten auf dem Ge-
rat verbleiben?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung tauscht keine
Daten mit externer
Hardware aus.

34.

Nutzung von
Fremdsoft-
ware

Fuhrt der Hersteller eine vollstandige Auf-
stellung aller in der digitalen Gesundheitsan-
wendung verwendeten Bibliotheken und an-
deren Software-Produkte, die nicht durch
den Hersteller der digitalen Gesundheitsan-
wendung selbst entwickelt wurden?

35.

Nutzung von
Fremdsoft-
ware

Stellt der Hersteller durch geeignete Verfah-
ren der Marktbeobachtung sicher, dass von
diesen Bibliotheken bzw. Produkten ausge-
hende, bislang nicht bekannte Risiken flr
den Datenschutz, die Datensicherheit oder
die Patientensicherheit zeitnah erkannt wer-
den?

36.

Nutzung von
Fremdsoft-
ware

Hat der Hersteller Verfahren etabliert, um im
Fall solcher erkannten Risiken geeignete
MaRBnahmen wie z. B. eine Sperrung der
App und Benachrichtigungen der Nutzer un-
mittelbar umsetzen zu kénnen?

Zusatzanforderungen

bei digitalen Gesundheitsanwendungen mi

t sehr hohem Schutzbedarf

1.

Verschlisse-
lung gespei-
cherter Daten

Werden auf nicht in der persénlichen Verfu-
gung der nutzenden Person stehenden IT-
Systemen verarbeitete personenbezogene
Daten auf diesen Systemen nur verschlis-
selt gespeichert?

Penetrations-
tests

Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
anwendung fur die im Verzeichnis nach §
139e Absatz 1 SGB V aufzunehmende Ver-
sion der digitalen Gesundheitsanwendung —
einschlieBlich aller Backend-Komponenten
— einen Penetrationstest durchgefuhrt, der
gangige Angriffsvektoren wie z. B. Clickja-
cking oder Cross-Site Request Forgery be-
rucksichtigt?

Penetrations-
tests

Hat der Anbieter der digitalen Gesundheits-
anwendung die Ergebnisse durchgefuhrter
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Penetrationstests sowie die Ergebnisse der
Abarbeitung der MalRnahmen bzw. Empfeh-
lungen dokumentiert und ggf. in geeignete
Managementsysteme Uberfiihrt?

Authentisie-
rung

Wird zumindest fur die initiale Authentisie-
rung aller die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzenden Personen eine Zwei-Fak-
tor-Authentisierung erzwungen?

Authentisie-
rung

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
eine Rickfalloption auf eine 1-Faktor-Au-
thentisierung erlaubt:

- Wird die die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzende Person auf die damit verbun-
denen Risiken hingewiesen und wird ein sol-
cher Rickfall erst nach einer, tber eine ak-
tive Handlung bestatigten, Zustimmung der
nutzenden Person aktiviert?

- Kann die die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzende Person diese Rickfall-Op-
tion jederzeit aus der digitalen Gesundheits-
anwendung heraus wieder deaktivieren?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung erlaubt keine
Ruckfalloption auf
eine 1-Faktor-Au-
thentisierung

Authentisie-
rung

Kann die digitale Gesundheitsanwendung
bis spatestens zum 31. Dezember 2020 eine
Authentisierung von GKV-Versicherten als
die die digitale Gesundheitsanwendung nut-
zende Personen uber eine elektronische
Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnitt-
stelle unterstitzen?

Authentisie-
rung

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
eine Nutzerrolle fur Leistungserbringer vor-
sieht: Kann die digitale Gesundheitsanwen-
dung bis spatestens zum 31. Dezember
2020 eine Authentisierung von Leistungser-
bringern als die die digitale Gesundheitsan-
wendung nutzende Personen Uber einen
elektronischen Heilberufsausweis mit kon-
taktloser Schnittstelle unterstitzen?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung sieht keine
Nutzung durch
Leistungserbringer
vor.

MafRnahmen
gegen DoS
und DDoS

Werden an Uber offene Netze zugangliche
Dienste der digitalen Gesundheitsanwen-
dung gesandte Nachrichten (XML, JSON,
etc.) und Daten gegen definierte Schemata
gepruft?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-

dung tauscht keine
Daten mit bzw. zwi-
schen Uber offene
Netze zugangli-
chen Diensten aus.

Eingebettete
Web-Server

Sofern zu der digitalen Gesundheitsanwen-
dung gehdrende Komponenten Webserver —
z. B. zur Administration oder Konfiguration —
nutzen:

- Ist der Webserver moglichst restriktiv kon-
figuriert?

- Sind nur die bendétigten Komponenten und
Funktionen des Webservers installiert bzw.
aktiviert?

- Wird der Webserver soweit moglich nicht
unter einem privilegierten Konto betrieben?

- Werden sicherheits-relevante Ereignisse
protokolliert?

- Ist der Zugang nur nach Authentisierung
moglich?

- Ist jegliche Kommunikation mit dem Webs-
erver verschlisselt?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung nutzt keinen
Webserver.
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Anlage 2

Fragebogen geman 88 6 bis 12

Im nachfolgend aufgeflihrten Fragenbogen ist durch den Hersteller die Erflllung der Anfor-
derungen nach 88 6 bis 12 zu erklaren. Der Hersteller bestatigt die Erfullung der Anforde-
rungen durch Kennzeichnung in der Spalte ,zutreffend* oder, sofern die dort jeweils ge-
nannte Begriindung zutrifft, in der Spalte ,nicht zutreffend®.

Nr. | Vorschrift Anforderung Zu- nicht zuladssige  Begrindung
tref- zutref- | fiir ,,nicht zutreffend*
fend fend

Interoperabilitat

Kann der Nutzer alle Giber die digitale Gesundheitsanwen-
dung erhobenen gesundheitsbezogenen Daten aus der di-
gitalen Gesundheitsanwendung exportieren?

1. §6 Abs. 1

Ja, alle tiber die digitale Gesund-
heitsanwendung erhobenen Daten
kénnen exportiert und fur die wei-
tere Nutzung durch den Nutzer be-
reitgestellt werden. Der Export er-
folgt geméR einer Festlegung von
Inhalten der elektronischen Patien-
tenakte nach § 291b Absatz 1 Satz
7 SGB V oder in einem im Vesta-
Verzeichnis der gematik empfohle-
nen Format (Syntax, Semantik), so-
fern geeignete Festlegungen zum
Zeitpunkt der Antragstellung bereits
seit mindestens einem Jahr vorlie-
gen. Ist dies nicht der Fall, erfolgt
der Export in einem anerkannten in-
ternationalen Standard oder in ei-
nem vom Hersteller offen gelegten
Profil Gber einem anerkannten inter-
nationalen Standard oder Uber ei-
nem im Vesta-Verzeichnis re-
gistrierten Standard. Sofern ein an-
erkannter internationaler Standard
oder ein offen gelegtes Profil Uber
einem anerkannten internationalen
Standard oder Uber einem im
Vesta-Verzeichnis registrierten
Standard genutzt wird, hat der Her-
steller die Aufnahme des Standards
bzw. Profils in das Vesta-Verzeich-
nis beantragt.

Verfligt die digitale Gesundheitsanwendung Uber stan-
dardisierte Schnittstellen zu persénlichen Medizingeréa-
ten?

2. § 6 Abs. 2

Im Rahmen der bestim-
mungsgemafen Nutzung

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung ist in der Lage, Daten aus vom

Versicherten genutzten Medizinge-
raten oder vom Versicherten getra-
genen Sensoren zur Messung und
Ubertragung von Vitalwerten
(Wearables) zu erfassen, und unter-
stutzt hierzu ein offengelegtes und
dokumentiertes Profil des ISO/EN
11073 Standards, das entweder im
Vesta-Verzeichnis gelistet ist oder
fur das vom Hersteller ein entspre-
chender Antrag gestellt wurde.

der digitalen Gesundheits-
anwendung ist nicht vorge-
sehen, dass die digitale
Gesundheitsanwendung
Daten mit vom Versicher-
ten genutzten Medizingera-
ten oder mit vom Versi-
cherten getragenen Senso-
ren zur Messung und
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Ubertragung von Vitalwer-
ten (Wearables) aus-
tauscht.

Kdnnen Daten aus der digitalen Gesundheitsanwendung
in eine elektronische Patientenakte eingebracht werden?

3. §6 Abs. 3

Ja, der Nutzer kann fir seine Ver-
sorgung relevante Auszlige der
Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten Gesund-
heitsdaten, insbesondere Therapie-
verlaufen, Therapieplanungen, The-
rapieergebnissen und durchgefihr-
ten Datenauswertungen in eine
elektronische Patientenakte nach §
291a SGB V lberfuhren. Die Bereit-
stellung von Auszligen der Uber die
digitale Gesundheitsanwendung
verarbeiteten Gesundheitsdaten
und deren Uberfihrung in eine
elektronische Patientenakte nach §
291a SGB V erfolgt gemaf einer
Festlegung von Inhalten der elektro-
nischen Patientenakte nach § 291b
Absatz 1 Satz 7 SGB V oder in ei-
nem im Vesta-Verzeichnis der ge-
matik empfohlenen Format (Syntax,
Semantik), sofern geeignete Festle-
gungen zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung bereits seit mindestens ei-
nem Jahr vorliegen. Ist dies nicht
der Fall, erfolgt der Export in einem
anerkannten internationalen Stan-
dard oder in einem vom Hersteller
offen gelegten Profil iiber einem an-
erkannten internationalen Standard
oder uber einem im Vesta-Verzeich-
nis registrierten Standard. Sofern
ein anerkannter internationaler
Standard oder ein offen gelegtes
Profil Gber einem anerkannten inter-
nationalen Standard oder Uber ei-
nem im Vesta-Verzeichnis re-
gistrierten Standard genutzt wird,
hat der Hersteller die Aufnahme des
Standards bzw. Profils in das Vesta-
Verzeichnis beantragt.

Das Antragsdatum liegt vor
dem 1. Juli 2021 oder es ist
zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung noch keine Schnitt-
stelle verfligbar, die norma-
tive Festlegungen zum Da-
tenaustausch zwischen di-
gitalen Gesundheitsanwen-
dungen und elektronischen
Patientenakten trifft.

Robustheit

Ist die digitale Gesundheitsanwendung robust gegen St6-
rungen und Fehlbedienungen?

1. 87

Ja, ein plétzlicher Ausfall der Strom-
versorgung flhrt nicht zu einem
Verlust von Daten.

Ja, ein plétzlicher Ausfall der Inter-
netverbindung fuhrt nicht zu einem
Verlust von Daten.

Ja, der Nutzer kann die digitale Ge-
sundheitsanwendung jederzeit auf
den Initialzustand oder andere ge-
speicherte Zustande zurticksetzen.

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung kann Fehlfunktionen von an-
gebundenen Medizingeraten und
Sensoren erkennen.

Die digitale Gesundheits-

anwendung ist nicht in der
Lage, Daten aus Medizin-
geréten oder Sensoren zu
erfassen.
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Ja, Kernfunktionen der digitalen Ge-
sundheitsanwendung sind auch
dann sinnvoll nutzbar, wenn die di-
gitale Gesundheitsanwendung nicht
mit dem Internet verbunden ist.

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung priift die Plausibilitat von Mes-
sungen, Eingaben und anderen Da-
ten aus externen Quellen.

Die digitale Gesundheits-
anwendung ist nicht in der
Lage, Daten aus Medizin-
geréaten oder Sensoren o-
der aus anderen externen
Quellen zu erfassen und
sieht auch keine Eingabe
von Daten vor.

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung beinhaltet Funktionen zum
Testen und, sofern moéglich, zum
Kalibrieren angebundener Medizin-
gerate und Sensoren.

Die digitale Gesundheits-

anwendung ist nicht in der
Lage, Daten aus Medizin-
geréaten oder Sensoren zu
erfassen.

5. 87
6. 87
7. 87
Verbraucherschutz

Erhélt der Nutzer der digitalen Gesundheitsanwendung
alle Informationen, die er fur eine Nutzungsentscheidung
braucht, bevor Verpflichtungen gegentiber dem Anbieter
oder einem Dritten eingegangen werden?

1.

8§ 8 Abs. 1

Ja, in den Informationen zur digita-
len Gesundheitsanwendung auf der
Vertriebsplattform ist der Funktions-
umfang vollstandig beschrieben und
die medizinische Zweckbestimmung
vollstandig wiedergegeben.

8§ 8 Abs. 1

Ja, in den Informationen zur digitalen
Gesundheitsanwendung auf der
Vertriebsplattform ist klar erkennbar,
welche Leistungsmerkmale mit dem
Download der Anwendung verfigbar
sind und welche Leistungsmerkmale
zu welchem Preis als In-App-Kaufe
hinzugekauft werden koénnen bzw.
missen.

§ 8 Abs. 1

Ja, in den Informationen zur digita-
len Gesundheitsanwendung auf der
Vertriebsplattform ist klar erkenn-
bar, welche Verwertungsrechte an
den durch den Nutzer bereitgestell-
ten Daten der Hersteller bean-
sprucht.

§ 8 Abs. 1

Ja, in den Informationen zur digita-
len Gesundheitsanwendung auf der
Vertriebsplattform ist klar erkenn-
bar, welche Kompatibilitdtszusagen
(Endgerét, Betriebssystem, Zusatz-
geréte) der Hersteller macht.

Veroffentlicht der Hersteller die medizinische Zweckbe-
stimmung nach Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung
(EU) 2017/ 745 oder § 3 Nummer 10 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlief3lich 25. Mai 2020 gel-

tenden Fassung?

5.

8§ 8 Abs. 1

Ja, die medizinische Zweckbestim-
mung nach Artikel 2 Nummer 12 der
Verordnung (EU) 2017/ 745 oder §
3 Nummer 10 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieBlich
25. Mai 2020 geltenden Fassung ist
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im Impressum der digitalen Ge-
sundheitsanwendung veroffentlicht.

Sind

die Nutzungskonditionen der digitalen Gesundheits-

anwendung verbrau

cherfreundlich gestaltet?

6.

8 8 Abs. 2

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung ist werbefrei.

§ 8 Abs. 2

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung enthalt keine intransparenten
Angebote wie zum Beispiel sich au-
tomatisch verlangernde Abonne-
ments oder zeitlich befristete Son-
derangebote.

8 8 Abs. 2

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung enthalt MaRnahmen zum
Schutz vor unbeabsichtigten In-
App-Kaufen oder bietet keine In-

App-Kaufe an.

Setzt der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung
MafRnahmen zur Unterstiitzung der Nutzer um?

9.

§8 Abs. 3

Ja, der Hersteller stellt einen durch-
gehend erreichbaren kostenlosen
deutschsprachigen Support zur Un-
terstuitzung der Nutzer bei der Be-
dienung der digitalen Gesundheits-

anwendung zur Verfiigung.

Nutzerfreundlichkeit

Ist die digitale Gesundheitsanwendung leicht und intuitiv
nutzbar?

1.

89

Ja, die Usability Styleguides der je-
weiligen Plattform fir mobile Anwen-
dungen sind in der digitalen Gesund-
heitsanwendung vollstdandig umge-
setzt.

Die digitale Gesundheits-
anwendung wird nicht tber
eine Plattform fur mobile
Anwendungen angeboten.

§9

Ja, die leichte und intuitive Nutzbar-
keit der digitalen Gesundheitsan-
wendung wurde im Rahmen von
Tests mit die Zielgruppe reprasen-
tierenden Fokusgruppen bestatigt.

§9

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung bietet Bedienhilfen flir Men-
schen mit Einschrankungen oder
unterstutzt die durch die Plattform
angebotenen Bedienhilfen. Die ge-
eignete Umsetzung wurde im Rah-
men von Tests mit die Zielgruppe
reprasentierenden Fokusgruppen

bestatigt.

Unterstitzung der Leistungserbringer

Informiert und unterstiitzt die digitale Gesundheitsanwendung Arzte und andere Leistungserbringer, die in
die Nutzung mit eingebunden sind?

1.

§10

Ja, der Hersteller der digitalen Ge-
sundheitsanwendung stellt Informa-
tionen fir eingebundene Leistungs-
erbringer bereit, in denen die ergén-
zende Nutzung der App durch einen
Leistungserbringer und die zu-
grunde gelegten Rollen fir Leis-
tungserbringer und Patient ver-

standlich beschrieben sind.




-43 -

Bearbeitungsstand: 15.01.2020 18:36 Uhr

2. §10

Ja, der Hersteller der digitalen Ge-
sundheitsanwendung stellt Informa-
tionen flr eingebundene Leistungs-
erbringer bereit, in denen beschrie-
ben ist, wie Patienten in die Nut-
zung der digitalen Gesundheitsan-
wendung eingewiesen werden kén-
nen.

3. §10

Ja, der Nutzer kann einen eigenen
Datenzugang flr einzubeziehende
Leistungserbringer freischalten be-
ziehungsweise Daten sicher an
Leistungserbringer Gbermitteln.

Fur die Nutzung der digita-
len Gesundheitsanwen-
dung ist keine Einbindung
von Leistungserbringern
vorgesehen.

Qualitat der medizinischen Inhalte

Baut die digitale Gesundheitsanwendung auf gesicher-
tem medizinischen Wissen auf?

1. §11 Abs. 1

Ja, die in der digitalen Gesundheits-
anwendung umgesetzten medizini-
schen Inhalte und Verfahren beru-
hen auf dem allgemein anerkannten
fachlichen Standard.

2. §11 Abs. 1

Ja, die Quellen fur die in der digitalen
Gesundheitsanwendung umgesetz-
ten medizinischen Inhalte und Ver-
fahren, beispielsweise Leitlinien,
Lehrwerke und Studien, sind in der
digitalen Gesundheitsanwendung o-
der auf einer aus der digitalen Ge-
sundheitsanwendung heraus ver-
linkten Webseite benannt.

3. §11 Abs. 1

Ja, die Studien, die mit der digitalen
Gesundheitsanwendung  durchge-
fuhrt wurden, sind in der digitalen
Gesundheitsanwendung oder auf ei-
ner aus der digitalen Gesundheits-
anwendung heraus verlinkten Web-
seite benannt.

Sind die Gesundheitsinformationen, mit denen die digitale
Gesundheitsanwendung den Nutzer unterstiitzt, geeig-

net?

4. § 11 Abs. 2

Ja, die in der digitalen Gesundheits-
anwendung angebotenen Gesund-
heitsinformationen sind aktuell und
beruhen auf dem allgemein aner-
kannten fachlichen Standard.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.

5. 8§11 Abs. 2

Ja, die Quellen fir die in der digita-
len Gesundheitsanwendung ange-
botenen Gesundheitsinformationen
sind in der digitalen Gesundheitsan-
wendung oder auf einer aus der di-
gitale Gesundheitsanwendung her-
aus verlinkten Webseite benannt.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.

6. § 11 Abs. 2

Ja, die in der digitalen Gesundheits-
anwendung gegebenen Gesund-
heitsinformationen sind zielgruppen-
gerecht aufbereitet.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.

§ 11 Abs. 2

Ja, die Gesundheitsinformationen
werden anlassbezogen und im Kon-
text der jeweiligen Nutzung der digi-
talen Gesundheitsanwendung ange-
boten.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.
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§ 11 Abs. 2

Ja, in der digitalen Gesundheitsan-
wendung werden didaktische Ver-
fahren zur Vertiefung und Verstar-
kung des angebotenen Gesund-
heitswissens umgesetzt.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.

Patientensicherheit

Setzt der Hersteller geeignete Malinahmen zur Verbes-
serung der Patientensicherheit um?

1.

§12

Ja, der Hersteller stellt bereits auf
der Vertriebsplattform deutlich her-
aus, fur welche Nutzer und Indikatio-
nen die digitale Gesundheitsanwen-
dung nicht verwendet werden soll,
sofern hier Einschrankungen vorlie-
gen.

§12

Ja, in der digitalen Gesundheitsan-
wendung werden dem Nutzer kon-
textsensitive Hinweise auf Risiken
gegeben sowie Hinweise auf geeig-
nete MaBnahmen zu deren Ab-
schwéachung oder Vermeidung.

§12

Ja, im Kontext von kritischen Mess-
werten oder Analyseergebnissen
wird in der digitalen Gesundheitsan-
wendung deutlich auf das Erforder-
nis oder die Sinnhaftigkeit der Rick-
sprache mit einem Arzt oder ande-
ren Leistungserbringer hingewie-
sen.

§12

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung empfiehlt dem Nutzer bei
Feststellung eines definierten Zu-
stands einen Abbruch der Nutzung
der App bzw. eine Veranderung in
der Nutzung der App.

§12

Ja, fur alle vom Nutzer eingegebe-
nen oder Uber die angebundenen
Medizingeréate oder Sensoren erho-
benen oder aus sonstigen externen
Quellen tbernommenen Werte sind
in der digitalen Gesundheitsanwen-
dung Konsistenzbedingungen defi-
niert, die vor der Ubernahme eines
Werts abgepruft werden.

§12

Ja, Fehlermeldungen sind in der di-
gitalen Gesundheitsanwendung so
gestaltet, dass der Nutzer verstehen
kann, wo der Fehler lag und wie er
selbst dazu beitragen kann, diesen
zukunftig zu vermeiden.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz wird ein Anspruch der Versicherten in der gesetzlichen
Krankenversicherung auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen begriindet.
Gegenstand des Leistungsanspruchs sind digitale Gesundheitsanwendungen, die die malf3-
geblichen Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und -
sicherheit erfullen und einen positiven Versorgungseffekt nachweisen kdnnen. Vom An-
spruch der Versicherten sind ferner nur solche digitale Gesundheitsanwendungen erfasst,
die nach Abschluss eines neuen, beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
einzurichtenden Verfahrens zur Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit in
das zu errichtende Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen wur-
den.

Soweit digitale Gesundheitsanwendungen derzeit von den Versicherten auf eigene Kosten
beschafft werden, sehen sie sich mit erheblichen Unsicherheiten konfrontiert. Fur die Ver-
sicherten bestehen jenseits der Angaben durch die Hersteller kaum Mdglichkeiten, Infor-
mationen zu den Leistungen einer Anwendung, deren Qualitat oder die Erflllung der Anfor-
derungen an Datenschutz und Datensicherheit zu erhalten. Verfligbare Bewertungen beru-
hen zudem h&aufig auf subjektiven Eindricken anderer Nutzer. Ebenso sehen sich Leis-
tungserbringer mit einer uniiberschaubaren Vielfalt digitaler Unterstiitzungsangebote kon-
frontiert, die eine erfolgreiche Integration in den Behandlungsalltag bisher weitgehend ver-
hindert hat.

Um zu gewahrleisten, dass fir die Versicherten und die Leistungserbringer zugleich Trans-
parenz hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sichererer digitaler Gesundheitsanwendun-
gen geschaffen wird, bedarf es:

e einer klaren Definition der an digitale Gesundheitsanwendungen zu stellenden An-
forderungen inshesondere hinsichtlich Sicherheit, Qualitat, Datenschutz und Daten-
sicherheit,

e verlasslicher Vorgaben fur Methoden und Verfahren zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte,

e der Einrichtung eines funktionalen, nutzerfreundlichen und transparenten Verzeich-
nisses fir digitale Gesundheitsanwendungen sowie

e eines unabhangigen, strukturierten und verlasslichen Prifverfahrens, das die Ein-
haltung der Anforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen initial und im Falle
wesentlicher Veranderungen der Anwendungen dauerhaft gewahrleistet.

Diese Anforderungen und Verfahrensvorgaben stellen sicher, dass qualitativ hochwertige
digitale Gesundheitsanwendungen zugig in die Versorgung gelangen und so einen Mehr-
wert fur die Versicherten generieren. Zugleich schaffen sie fur die Hersteller Vorhersehbar-
keit und Klarheit hinsichtlich der Anforderungen an die Aufnahme in das Verzeichnis fur
digitale Anwendungen.
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1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Um diese Ziele zu erreichen, definiert die Rechtsverordnung ergadnzende Anforderungen.
Diese betreffen das Verfahren zur Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheits-
anwendungen, eine vorgelagerte Beratung von Herstellern digitaler Gesundheitsanwen-
dungen, die Anzeige wesentlicher Veranderungen sowie die im Zusammenhang mit dem
Verwaltungsverfahren anfallenden Gebuhren.

Eine konkrete Benennung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat,
Datenschutz und -sicherheit sowie die Operationalisierung der rechtlichen Anforderungen
in verstandlichen Prufanforderungen gestatten den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen, die Anforderungen bereits bei der Produktentwicklung zu bertcksichtigen und
umzusetzen. Mit der Definition der Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit wird
dem besonderen Schutzbedarf der Versicherten bei der Verarbeitung von Gesundheitsda-
ten Rechnung getragen. Zugleich werden Vorgaben definiert, die den technischen Daten-
schutz nach dem Stand der Technik gewahrleisten. Fur die Versorgung in der GKV bedarf
es zudem der Erfullung weiterer versorgungsrelevanter Qualitatskriterien.

Damit digitale Gesundheitsanwendungen in die Erstattung gelangen, die einen medizini-
schen Nutzen oder patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Ver-
sorgung und somit positive Versorgungseffekte nachweisen kénnen, werden die Grundla-
gen des Verfahrens Evidenzgenerierung unter Berlcksichtigung der Grundséatze evidenz-
basierter Medizin n&her ausgestaltet. Dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte obliegt es, auf dieser Grundlage eine Konkretisierung der in Betracht kommenden
Methoden vorzunehmen und so Vorhersehbarkeit zu schaffen.

Regelungen zu Aufbau, Inhalten und Funktionalitaten des vom Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu erstellenden Verzeichnisses fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen stellen sicher, dass Versicherte wie Leistungserbringer gleichermalRen bei der Aus-
wahl geeigneter Gesundheitsanwendungen unterstiitzt werden. Durch die Auswahl der zu
vertffentlichenden Inhalte und eine nutzerfreundliche Umsetzung des elektronischen Ver-
zeichnisses entsteht Transparenz.

Zuletzt werden erganzende Regelungen zu dem Schiedsverfahren im Kontext der Preisbil-
dung fur digitale Gesundheitsanwendungen getroffen.
[l Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Ermachtigung zum Erlass dieser Rechtverordnung folgt aus § 139 Absatz 9 Nummer 1
bis 7 des Finften Buchs Sozialgesetzbuch.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen

Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschlang abgeschlossen hat, vereinbar.
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VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlcksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Lebensqualitat und Gesundheit der Burgerin-
nen und Burger sowie zu sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Mit dem Verordnungsentwurf werden die notwendigen MalRnahmen zur Digitalisierung
des Gesundheitswesens weiter fortgefuihrt. Dabei soll insbesondere die medizinische Ver-
sorgung der Menschen weiter verbessert und sichergestellt werden.

Der Verordnungsentwurf wurde unter Berticksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Ent-
wicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepriift. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht
er insbesondere den Indikatoren 3 und 9 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem
ein gesundes Leben fiur alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen
sowie Innovationen geférdert werden. Damit wird die Umsetzung der Deutschen Nachhal-
tigkeitsstrategie weiter unterstutzt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Fiur die Durchfihrung des Schiedsverfahrens entstehen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den Krankenkassen geringe Ausgaben, die derzeit nicht zu quantifizie-
ren sind, da die Anzahl der potenziell durchzufiihrenden Schiedsverfahren nicht vorherseh-
bar ist.

4. Erfullungsaufwand

a) Erfillungsaufwand fir Burgerinnen und Burger
Keiner.

b) Erfillungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht zunachst ein geringer nicht
quantifizierbarer Erfullungsaufwand fur die Zusammenstellung der Antragsunterlagen im
Rahmen der Prifung der Voraussetzung der Erstattungsfahigkeit beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte. Den Herstellern entsteht zudem ein Erfullungsaufwand
bis zu einem unteren sechsstelligen Bereich fur die erforderlichen Studien zum Nachweis
positiver Versorgungeffekte. Daneben entstehen den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen Kosten in Form von Verwaltungsgebuhren fir das Verfahren beim Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach Mal3gabe der leistungsabhéngigen Gebuih-
rensétze dieser Rechtsverordnung.
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Fur die Durchfihrung des Schiedsverfahrens entstehen den Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen und deren Spitzenverbanden auf Bundesebene geringe Ausgaben, die
derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell durchzufihrenden Schieds-
verfahren nicht vorhersehbar ist.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entstehen geringe Birokratiekosten
aus Informationspflichten fir die elektronische Ubermittlung des Antrags und die Mitteilung
wesentlicher Veranderungen an dem Produkt gegeniiber dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte.

c¢) Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Einrichtung des Prifverfahrens und die Errichtung des Verzeichnisses fir digitale
Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ent-
stehen gegeniber den bereits in der Begriindung des Digitale-Versorgung-Gesetzes be-
riicksichtigten Aufwendungen keine weiteren Sach- oder Personalkosten.

5. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgeflihrten Ausgaben und den genannten Erfillungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Die in dem
Regelungsentwurf vorgesehenen Mafl3nahmen leisten vor dem Hintergrund der Alterung
und Multimorbiditat der Gesellschaft mit neuen Versorgungsformen einen Beitrag, die Leis-
tungsfahigkeit des Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen.

VII.  Befristung; Evaluierung

Keine.

B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1 (Anwendungsbereich)
Zu § 1 (Anwendungsbereich)

Die Verordnung regelt auf Grund des § 139e Absatz 9 Nummer 1 bis 7 des Filinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) die Anforderungen an uns das Verfahren zur Aufnahme digitaler
Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach
§ 139e Absatz 1 SGB V einschlief3lich der Gebuhren und des Schiedsverfahrens nach
§ 134 Absatz 3 SGB V.
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Zu Abschnitt 2 (Antragsberechtigung und Antragsinhalte)
Zu 8 2 (Antragsberechtigung)
Zu Absatz 1

Nach § 139e Absatz 2 und 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ist der Antrag auf dau-
erhafte oder vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e Absatz 1 SGB V durch den Hersteller zu stellen. Der Begriff des Herstellers
entspricht dabei dem medizinprodukterechtlichen Herstellerbegriff nach Artikel 2 Nummer
30 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates.

Zu Absatz 2

Bleiben digitale Gesundheitsanwendungen als Medizinprodukte aufgrund der Ubergangs-
regelung nach Artikel 120 Absétze 3 oder 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sons-
tigen Ubergangsregelung nach dem 26. Mai 2020 verkehrsféhig, wird fiir diese Produkte
zur Bestimmung der Antragsberechtigung erganzend auf den Herstellerbegriff nach § 3
Nummer 15 MPG in der bis einschlie3lich 25. Mai 2020 geltenden Fassung zurtickgegriffen.
Dabei kommt es aufgrund der vergleichbaren Inhalte der Bestimmung des Herstellerbegrif-
fes in der Verordnung (EU) 2017/745 zu keinen abweichenden Ergebnissen bei der Bestim-
mung der Antragsberechtigung.

Zu Absatz 3

Eine selbststandige Antragsberechtigung dritter Personen kann neben den nach den Ab-
satzen 1 und 2 berechtigten Herstellern nicht bestehen. Dritte kbnnen einen Antrag auf
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1
SGB V nur dann stellen, wenn sie von einer nach den Abséatzen 1 und 2 antragsberechtigen
Person hierzu bevollmachtigt wurden. Die Vollmacht ist dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte entweder schriftlich nach 8 126 BGB oder in elektronischer Form ge-
mal § 126a BGB vorzulegen.

Zu 8 3 (Antragsinhalt)
Zu Absatz 1

Der Inhalt des Antrags eines Herstellers nach 8 2 muss die nach § 139 Absatz 2 Satz 2
SGB V geforderten Angaben zur Erfillung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Si-
cherheit, Qualitat, Datenschutz und -sicherheit sowie den Nachweis positiver Versorgungs-
effekte enthalten.

Zu Nummer 1

Arzte, andere Leistungserbringer und Versicherte werden sich iiber verschiedene Wege
uber verfugbare digitale Gesundheitsanwendungen informieren, zum Beispiel Gber durch
medizinische Fachgesellschaften gegebene Empfehlungen oder Gber Presseberichte. Es
ist darum besonders wichtig, dass die im Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e Absatz 1 SGB V verzeichneten digitalen Gesundheitsanwendungen Uber iden-
tifizierende Merkmale Uber verschiedene Online- und Offline-Quellen hinweg eindeutig be-
nennbar und referenzierbar sind. Die erfassten identifizierenden Merkmale sollen zumin-
dest den Namen des Herstellers der digitalen Gesundheitsanwendung, den von diesem in
Offentlichen Vertriebsplattformen genutzten Namen der digitalen Gesundheitsanwendung,
die der Prufung der Anforderungen nach den 88 4 bis 12 zugrundeliegenden Versionen der
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digitalen Gesundheitsanwendung sowie eine oder mehrere maschinenlesbare eindeutige
IDs gemalf3 Vorgabe des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte umfassen.

Zu Nummer 2

Die medizinische Zweckbestimmung nach Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU)
2017/745 oder nach 8 3 Nummer 10 des Medizinproduktegesetzes in den jeweils geltenden
Fassungen fir die weiterhin verkehrsfahigen Medizinprodukte im Sinne des § 2 Absatz 2
determiniert die Einsatz- und Nutzungsmoglichkeiten einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung abschlie3end. Sie spannt den Rahmen auf, innerhalb dessen die Herstellerhaftung
wirksam ist, und muss mit den postulierten positiven Versorgungseffekten kongruent sein.
Diese Angabe ist insbesondere fur verordnende Arzte relevant und bindend und muss von
allen Stellen beachtet werden, die digitale Gesundheitsanwendungen fur bestimmte Ein-
satzszenarien erproben, vergleichen und/oder empfehlen.

Zu Nummer 3

Medizinprodukte, fur die im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrenseine Benannte
Stelle einbezogen wurde, sind mit einer CE-Kennzeichnung zu versehen, welche einen Hin-
weis auf die beteiligte Benannte Stelle enthalt. Zur leichteren Auffindbarkeit dieser Informa-
tion soll die Benannte Stelle im Antrag explizit benannt und im Falle einer Aufnahme in das
Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V auch dort aufgefuihrt werden.

Zu Nummer 4

Der Hersteller ist verpflichtet, dem Antrag die medizinprodukterechtlich vorgesehene Ge-
brauchsanleitung beizuftigen.

Zu Nummer 5

Die Angabe von Zielsetzung, Inhalt und Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung in
einer allgemeinverstandlichen Form zielt darauf ab, im Falle einer spateren Aufnahme in
das Verzeichnis flr erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen speziell der Ziel-
gruppe der Versicherten eine erste kompakte Orientierung Uber die im Verzeichnis geliste-
ten Produkte zu geben.

Zu Nummer 6

Dies ist eine weitere wichtige Angabe fur den Fall einer spateren Aufnahme in das Ver-
zeichnis fur erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen und stellt fiur die Ziel-
gruppe der Arzte, anderen Leistungserbringern und Krankenkassen das Pendant zu der an
Versicherte gerichteten Angabe unter Nummer 5 dar. Die Darstellung vorliegender oder
geplanter Nachweise positiver Versorgungseffekte nach den 88 14 und 15 in einer allge-
meinverstandlichen, am PICO-Schema orientierten Kurzfassung gibt dieser Zielgruppe ei-
nen kompakten Uberblick tiber die angesprochene Patientengruppe (population), die inten-
dierte Wirkungsweise (intervention), die mit dem Einsatz der digitalen Gesundheitsanwen-
dung einhergehenden (im Falle einer laufenden Erprobung ggf. erst postulierten) Vorteile
im Vergleich zu anderen Behandlungsformen (comparison) und die tber vorliegende oder
geplante Nachweise belegten positiven Versorgungseffekte (outcome). Diese Informatio-
nen sind erforderlich, um eine fundierte Verordnungs- bzw. Versorgungsentscheidung zu
unterstutzen.

Zu Nummer 7

Die Angabe unter Nummer 7 vertieft die Angaben aus Nummer 5 zu den Patientengruppen,
fur die positive Versorgungseffekte nach den 88 14 und 15 nachgewiesen wurden bzw.
nachgewiesen werden sollen (population). Wahrend Angaben nach Nummer 6 als — ggf.
strukturierter — Volltext erhoben und bereitgestellt werden, sollen Angaben nach Nummer 7
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vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte in kodierter Form abgefragt wer-
den, um im Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB
V die verzeichneten digitalen Gesundheitsanwendungen uber diese Angabe ordnen, su-
chen und filtern zu kdnnen.

Zu Nummer 8

Die Angabe unter Nummer 8 vertieft die Angaben aus Nummer 6 zu den positiven Versor-
gungseffekten, die nach den 88 14 und 15 nachgewiesen wurden bzw. nachgewiesen wer-
den sollen (outcome). Wahrend Angaben nach Nummer 6 als — ggf. strukturierter — Volltext
erhoben und bereitgestellt werden, sollen Angaben nach Nummer 8 vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte in kodierter Form abgefragt werden, um im Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V die verzeichneten di-
gitalen Gesundheitsanwendungen Uber diese Angabe ordnen, suchen und filtern zu kén-
nen.

Zu Nummer 9

Transparenz Uber die Kriterien und MaR3stabe einer Aufnahme einer digitalen Gesundheits-
anwendung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz
1 SGB V ist eine wesentliche Voraussetzung, um Orientierung und Vertrauen bei allen Akt-
euren zu schaffen, die digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a Absatz 1 des SGB V
verordnen, nutzen oder erstatten. Diese Angabe zielt darauf ab, im Falle einer spateren
Aufnahme in das Verzeichnis fir erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen we-
sentliche Informationen zu den gefiihrten Nachweisen positiver Versorgungseffekte nach
den 88 14 und 15 transparent zu machen.

Zu Nummer 10

In dem Antrag auf vorlaufige Aufnahme zur Erprobung nach 8 139e Absatz 4 SGB V hat
der Hersteller die herstellerunabhéngige Institution nach § 139e Absatz 4 SGB V zu benen-
nen, die mit der Erstellung des Evaluationskonzeptes betraut war.

Zu Nummer 11

Der Antrag eines Herstellers muss die nach 8§ 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V geforderten
Angaben zur Erfillung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat,
Datenschutz und -sicherheit sowie den Nachweis positiver Versorgungseffekte enthalten.
DarlUber hinaus ist Transparenz Uber die Kriterien und Maf3stabe einer Aufnahme einer di-
gitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwendungen
nach 8139e Absatz 1 SGB V eine wesentliche Voraussetzung, um ein hohes Qualitatsni-
veau der verzeichneten Anwendungen abzusichern und Vertrauen bei allen Akteuren zu
schaffen, die digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a Absatz 1 des SGB V verord-
nen, nutzen oder erstatten. Fur den Fall einer spateren Aufnahme in das Verzeichnis fur
erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen sollen die wesentlichen Informationen
zu den gefuhrten Nachweisen der Erflllung der Anforderungen nach den 88 4 bis 12 trans-
parent gemacht werden.

Zu Nummer 12

Das Digitale-Versorgung-Gesetz sieht fur das Verzeichnis nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V
auch die Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen vor, die Arzte und andere Leis-
tungserbringer ergdnzend in die Nutzung durch den Versicherten einbeziehen. Fir eine
solche Anwendung muss der Hersteller klare, auf den angestrebten positiven Versorgungs-
effekt gerichtete Vorgaben machen, welche Rolle der Leistungserbringer im Gesamtkontext
der Anwendung und ihrer Nutzung ausftllt, wie diese praktisch auszugestalten ist und wel-
che rechtlichen Vorgaben dabei zu beachten sind. Im Fall einer spateren Aufnahme in das
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Verzeichnis erfolgt die Veroffentlichung dieser Information, damit Versicherte und Leis-
tungserbringer eine Vorstellung von dem mit der Nutzung der digitalen Gesundheitsanwen-
dung einhergehenden Versorgungsansatz und den ihnen darin zugewiesenen Aufgaben
gewinnen kdnnen.

Zu Nummer 13

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bestimmt nach § 139e Absatz 5
SGB V die arztlichen Leistungen, die fur die Versorgung mit der digitalen Gesundheitsan-
wendung erforderlich sind. Die Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung durch Ver-
sicherte — ggf. erganzt um weitere Nutzerrollen — ist immer in einen Versorgungskontext
eingebunden und wird aus diesem heraus durch arztliche Leistungen flankiert. Die fur die
Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlichen &rztlichen Leistungen
missen fur den Fall einer Listung im Verzeichnis dort auch transparent gemacht werden,
um dem verordnenden Arzt die Entscheidung zu erméglichen, ob er diese Leistungen er-
bringen will und kann, ob er zum Beispiel Uber die Qualifikationen, Ressourcen, etc. verfigt,
diese Leistungen in der geforderten Form und im geforderten Umfang zu erbringen.

Zu Nummer 14

Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung muss durch geeignete organisatori-
sche und technische MalRnahmen dazu beitragen, dass die Risiken bei der Nutzung der
Anwendung so gering wie moglich sind. Flr den Fall einer Aufnahme in das Verzeichnis
soll daher im Verzeichnis transparent gemacht werden, welche Rahmenbedingungen fur
eine qualitatsgesicherte Anwendung herzustellen sind und in welchen Féllen eine Anwen-
dung der digitalen Gesundheitsanwendung nicht empfohlen wird oder gar ausgeschlossen
ist. Insbesondere Arzte und Versicherte sollen aus den Angaben erkennen kénnen, wie die
Sicherheit des Einsatzes fur bestimmte Versorgungssituationen und Patientengruppen zu
bewerten ist.

Zu Nummer 15

Von Versicherten eingesetzte digitale Gesundheitsanwendungen muissen in Bezug auf das
umgesetzte Verfahren und die prasentierten Inhalte auf gesichertem medizinischen Wissen
aufbauen und anerkannte fachliche Standards beriicksichtigen. Uber die Angaben macht
der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung transparent, welche medizinischen
Einrichtungen und Organisationen hierbei beratend oder unterstitzend eingebunden wur-
den und fir die Berlicksichtigung aktuellen, gesicherten, medizinischen Wissens stehen.
Fur den Fall einer Aufnahme in das Verzeichnis sollen die Angaben den verordnenden
Leistungserbringern wie auch Kostentragern eine zusatzliche Qualitatsinformation an die
Hand geben und bei der Einschatzung unterstiitzen, ob eine digitale Gesundheitsanwen-
dung zu den jeweiligen Anforderungen passt.

Zu Nummer 16

Sofern zur Erreichung eines gewiinschten positiven Versorgungseffekts im Verzeichnis fir
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V verschiedene digitale Ge-
sundheitsanwendungen registriert sind, sollen Leistungserbringer wie auch Versicherte in
der Lage sein zu entscheiden, welche dieser Anwendungen in Bezug auf Handhabbarkeit
und funktionalen Umfang den Bedarfen und Vorerfahrungen des Versicherten am ehesten
entgegenkommt. Die Angaben nach Nummer 15 sollen dies unterstitzen.

Zu Nummer 17
Versicherte mussen vor der Installation einer digitalen Gesundheitsanwendung bezie-

hungsweise vor deren erstmaliger Nutzung feststellen kdnnen, in welchem Mal3e die An-
wendung zu den eigenen Anforderungen, Vorstellungen und (technischen) Gegebenheiten
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passt. Neben Angaben zu Zweck und gebotenen Funktionalitdten zahlen hierzu Informati-
onen zu der fur die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung bendétigten Hard- und
Software. Fur Hard- und Software werden klare Kompatibilitditszusagen gefordert, das
heil3t: der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung muss auf der Vertriebsplattform
und im Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V
darlegen, fir welche Gerate und Betriebssysteme die Anwendung erfolgreich getestet
wurde und somit vom Hersteller freigegeben ist. So soll verhindert werden, dass Versicherte
eine verordnete digitale Gesundheitsanwendung nicht installieren kdnnen oder bereits vor-
handene Hardware wie Smartphones oder Medizingerate mit der digitalen Gesundheitsan-
wendung nicht kompatibel sind.

Zu Nummer 18

Um das Vertrauen der Akteure in die in der gesetzlichen Krankenversicherung erstattungs-
fahigen digitalen Gesundheitsanwendungen zu schaffen und zu erhalten, muss im Falle
einer Listung im Verzeichnis in Bezug auf die Kosten grofitmogliche Transparenz herge-
stellt werden. Insbesondere benétigen verordnende Arzte eine Information iiber den Preis
der Anwendung. Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung muss daher den
tatsachlichen Preis der digitalen Gesundheitsanwendung, der im ersten Jahr nach Auf-
nahme in das Verzeichnis gelten soll, im Antrag benennen.

Zu Absatz 2

Der Hersteller erklart bei Antragstellung, ob er eine unmittelbare dauerhafte Aufnahme in
das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 2 SGB V oder
eine Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung nach § 139e Absatz 4SGB V anstrebt.

Zu Abschnitt 3 (Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit Datenschutz
und -sicherheit sowie Qualitat digitaler Gesundheitsanwendungen)

Zu 8 4 (Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit)
Zu Absatz 1

Digitale Gesundheitsanwendungen sind nach Maf3gabe des 8§ 33a Absatz 2 SGB V Medi-
zinprodukte niedriger Risikoklasse. Als solche bestimmt sich deren Verkehrsféahigkeit nach
den geltenden Regelungen des deutschen und europaischen Medizinprodukterechts.
Durch die Regelungen des Medizinprodukterechts wird dabei gewéhrleistet, dass nur sol-
che Medizinprodukte in den Verkehr gebracht werden kdnnen, die die Anforderungen an
Sicherheit und Funktionstauglichkeit erfillen. Dies istim Rahmen des medizinproduktrecht-
lichen Konformitatsbewertungsverfahrens festzustellen. Soweit im Rahmen der Priifung der
Verkehrsfahigkeit die Aspekte der Funktionstauglichkeit und Sicherheit bereits hinreichend
adressiert werden, kommt der CE-Konformitatskennzeichnung bzw. der CE-Kennzeich-
nung eine entsprechende Indizfunktion zu. Einer erneuten Priifung der Anforderungen an
Funktionstauglichkeit und Sicherheit durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte bedarf es daher grundséatzlich nicht.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte flihrt in der Regel keine erneute
Prufung der Erfullung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit und Sicherheit durch
eine digitale Gesundheitsanwendung durch. Die Kontrolltatigkeit des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte ist grundséatzlich auf die Kontrolle der formalen Rechts-
malRigkeit der CE-Konformitatskennzeichnung bzw. der CE-Kennzeichnung anhand der
Konformitatserklarung begrenzt. Hat eine Benannte Stelle an dem Konformitatsbewer-
tungsverfahren mitgewirkt, sind Bescheinigungen bzw. Konformitatsbescheinigungen zu
berlcksichtigen. Bestehen nach der Prifung der vorgelegten Nachweise seitens des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte Zweifel an deren RechtmaRigkeit, so kann
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das Bundesinstitut fur Arzneimittel zusatzliche Prifungen vornehmen und die Vorlage er-
ganzender Nachweise verlangen.

Zu 8 5 (Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit)
Zu Absatz 1

Versicherte mussen sich darauf verlassen kénnen, dass der Anbieter die gesetzlichen Vor-
gaben zum Datenschutz beachtet, einen sorgsamen Umgang mit ihren Daten pflegt und
MalRnahmen zum Schutz von Vertraulichkeit, Verfugbarkeit und Integritdt umsetzt. Aus-
wahl und Umsetzung von MalRnahmen missen dem Stand der Technik entsprechen. Die
gewahlte Formulierung unterstreicht, dass die nach Artikel 25 Verordnung (EU) 2016/679
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz naturlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und
zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG grundsatzlich mdgliche Abwéagung von Datenschutz
gegen Implementierungskosten im Regelfall nicht zulassig sein wird, da davon auszugehen
ist, dass im Rahmen der Risikoanalyse ein besonderer Schutzbedarf festgestellt wird.

Die bei der Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen verarbeiteten Daten stellen
als Gesundheitsdaten besondere Kategorien personenbezogener Daten nach Artikel 9 der
Verordnung (EU) 2016/679 dar. Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, dass digitale
Gesundheitsanwendungen die gesetzlichen Anforderungen des Datenschutzes beachten.

Die Datenverarbeitung erfolgt dabei nach Malgabe der Regelungen der Datenschutz-
grundverordnung unter Berlicksichtigung der ergdnzenden Anforderungen nach Absatz 2.
Die Datenverarbeitung durch den Hersteller ist dabei auf diejenigen Zwecke zu begrenzen,
die zur Erfillung des Versorgungsauftrages in der gesetzlichen Krankenversicherung un-
bedingt erforderlich sind. Diese erfassen die Erreichung der medizinischen Zwecksetzung,
die Vergitung, die Evidenzgenerierung beim Nachweis positiver Versorgungseffekte im
Rahmen der vorlaufigen Erstattung nach § 139 Absatz 4 SGB V und die Nachweisfiihrung
bei Vereinbarung erfolgsabhéngiger Preisbestandteile nach § 134 Absatz 1 Satz 3 SGB V.
Durch die Begrenzung der Zwecke der Datenverarbeitung wird insbesondere ausgeschlos-
sen, dass eine umfassende Analyse und Tracking des Nutzerverhaltens zu Zwecken er-
folgt, die nicht der Versorgung der Versicherten dienen. Die Nutzung von Daten etwa zu
Werbezwecken ist mit dem Versorgungsauftrag in der gesetzlichen Krankenversicherung
nicht zu vereinbaren. Dartiber hinausgehende Anforderungen des Sozialdatenschutzrechts
bleiben unberihrt.

Digitale Gesundheitsanwendungen mussen neben der Beachtung der Anforderungen an
den Datenschutz zugleich die technische Datensicherheit nach dem Stand der Technik ge-
wahrleisten. Weitergehende allgemeinverbindliche gesetzliche Vorgaben fiir die technische
Datensicherheit bestehen dabei derzeit nicht.

Zu Absatz 2

Fur die Datenverarbeitung durch die Hersteller wird kein gesetzlicher Erlaubnistatbestand
aufgrund der Offnungsklausel des Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU)
2016/679 geschaffen. Die Datenverarbeitung erfolgt ausschlie3lich auf Grundlage einer
Einwilligung des Betroffenen nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2016/679. Auch im Rahmen der Einwilligung darf die Datenverarbeitung nur zu den in Ab-
satz 2 genannten Zwecken erfolgen. Insoweit wird von der Befugnis nach Artikel 9 Absatz
4 der Verordnung (EU) 2016/679 Gebrauch gemacht.

Zu Nummer 1
Digitale Gesundheitsanwendung dienen nach 88 33a Absatz 1 SGB V der Erkennung,

Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten sowie der Erkennung, Be-
handlung, Linderung oder Kompensation von Verletzungen oder Behinderungen. Um eine
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fur den jeweiligen Therapieverlauf angepasste, individualisierte Behandlung und damit den
bestimmungsgemalfen Einsatz der Anwendung zu gewahrleisten, erfassen individuelle Ge-
sundheitsdaten des Nutzers der digitalen Gesundheitsanwendungen Daten und verarbeiten
diese mit dem Ziel der Ermoglichung der Behandlung unter Einsatz der Anwendung. Eine
Datenverarbeitung, die fir die Erreichung der medizinischen Bestimmung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung erforderlich ist, ist grundsatzlich als rechtmaRig anzusehen.

Zu Nummer 2

Die Datenverarbeitung durch den Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung ist zu-
lassig, wenn die bei der Nutzung der Anwendung generierten Daten dem wissenschaftlich
begleiteten Nachweis positiver Versorgungseffekte nach § 139e Absatz 4 SGB V auf
Grundlage des von dem Hersteller vorgelegten und von dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte im Rahmen des Antragsverfahrens verbindlich festgelegten Evaluati-
onskonzeptes dienen. Die Anforderungen an die Datensparsamkeit und das ,privacy by
design“ sind nach Mal3gabe der Anlage 1 zu bertcksichtigen.

Zu Nummer 3

Vereinbaren der GKV-Spitzenverband und der Hersteller nach § 134 Absatz 1 Satz 3 SGB
V erfolgsabhéngige Preisbestandteile, legen sie zugleich die hierzu erforderlichen Nach-
weispflichten fest. Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung kann zum Zwecke
der Nachweisflihrung die erforderlichen Daten verarbeiten.

Zu Nummer 4

Eine Datenverarbeitung ist auch zuléassig, wenn sie der Erméglichung der Abrechnung und
Vergutung der von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendungen erbrachten Leis-
tungen nach 8§ 302 SGB V dient. Weitergehende sozialdatenschutzrechtliche Anforderun-
gen an die Datenverarbeitung im Rahmen des Abrechnungsvorgangs bleiben unberihrt.

Zu Nummer 5

Die Datenverarbeitung ist zulassig, soweit sie der Erfillung medizinprodukterechtlicher Ver-
pflichtungen des Herstellers dient.

Zu Nummer 6

Die Datenverarbeitung ist in dem Umfang zulassig, wie sie die Erhaltung der Funktionsfa-
higkeit und der Gewahrleistung der Nutzerfreundlichkeit dient. Ein umfassendes Tracking
der Nutzeraktivitaten ist insoweit unzuléssig.

Zu Absatz 3

Die Regelung erstreckt die sozialdatenschutzrechtlichen Einschréankungen der Auftragsda-
tenverarbeitung unter Einsatz auslandischer Dienstleister nach § 80 Absatz 2 des Zehnten
Buches Sozialgesetzbuch auf die Datenverarbeitung durch die Hersteller digitaler Gesund-
heitsanwendungen. Hierdurch wird gewahrleistet, dass auch bei der Nutzung etwa von
Cloud-Diensten durch den Hersteller die Datenhoheit der Versicherten gewahrt wird. Die
weitreichenden Ausnahmen nach Artikel 46 und 47 der Verordnung (EU) 2016/679 sind fur
digitale Gesundheitsanwendungen aufgrund des regelhaft anzunehmenden besonderen
Schutzbedarfs der verarbeiteten Daten nicht anwendbar.

Zu Absatz 4

Die Finanzierung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ist mit einer zusatzlichen Finanzierung der digitalen Gesundheitsanwen-
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dung durch Werbung nicht vereinbar. Die Einblendung von Werbung in einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung stellt eine Manipulation der nutzenden Person dar, welche die der
Aufnahme in das Verzeichnis digitaler Gesundheitsanwendungen zugrundliegenden
Zweckbestimmung der digitalen Gesundheitsanwendung nicht unterstitzt und damit unzu-
lassig ist. Aufgrund der gesicherten Vergutungsperspektive fir die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen ist es fir die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen untun-
lich, Daten fur andere Zwecke als die in Absatz 2 genannten, versorgungsrelevanten
Zwecksetzungen zu verarbeiten.

Zu Absatz 5

Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen sind in der Regel keine Berufsgeheimnistra-
ger gemal § 203 StGB. Damit unterliegen diese und alle von diesen beauftragten Dienst-
leister nicht ohne weiteres der Verschwiegenheitspflicht. Diese kann nur durch die explizite
Verpflichtung der Mitarbeiter des Herstellers der digitalen Gesundheitsanwendung herge-
stellt werden. Der Hersteller hat die in seinem Unternehmen beschéftigten Mitarbeiter daher
auf Verschwiegenheit zu verpflichten.

Zu Absatz 6

Zum Nachweis der Umsetzung der Anforderungen an den Datenschutz einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung sowie den Schutz der informationellen Selbstbestimmung der be-
troffenen Personen wird in Anlage 1 zu dieser Verordnung eine durch die Hersteller zu be-
antwortende und das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu prifender Fra-
gebogen bereitgestellt. Eine Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach §139e Absatz 1 SGB V erfolgt nur, wenn alle Fragen des Fragebogen positiv
beantwortet werden bzw. der Hersteller die Nicht-Anwendbarkeit nicht positiv beantworteter
Fragen fur die konkrete digitale Gesundheitsanwendung begrinden kann. Trifft der Herstel-
ler bewusst oder unbewusst falsche Aussagen, kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte den Hersteller nach § 139e Absatz 6 SGB V aus dem Verzeichnis strei-
chen oder nach allgemeinen sozialrechtlichen Regelungen die Aufnahme in das Verzeich-
nis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz 1 SGB V zurticknehmen
bzw. widerrufen.

Derzeit existieren keine staatlichen oder staatlich anerkannten Zertifikate mit Indizwirkung
hinsichtlich der Erfullung der datenschutzrechtlichen Anforderungen durch eine digitale Ge-
sundheitsanwendung, auf die das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu-
riickgreifen kénnte. Sollte in Zukunft die Moglichkeit einer verlasslichen datenschutzrechtli-
chen Zertifizierung bestehen, kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
nach MaRRgabe seines Leitfadens auf dieses Zertifikat zurlickgreifen.

Zu 8 6 (Anforderungen an Interoperabilitét)
Zu Absatz 1

Eine Finanzierung digitaler Gesundheitsanwendungen durch die gesetzlichen Krankenkas-
sen unterliegt dem Gebot der Wirtschaftlichkeit. Interoperabilitat ist eine wesentliche Eigen-
schaft wirtschaftlicher Softwareprodukte, da nur so Lock-In-Effekte und innovationshem-
mende Marktkonzentrationen nachhaltig vermieden werden und Hersteller mit neuen, inno-
vativen Produkten auch in besetzte Méarkte eintreten kdnnen.

Um die Vorschrift zur Datenportabilitat nach Artikel 20 der Verordnung (EU) 2016/679 prak-
tisch nutzbar zu machen und einen Anschluss an die Standardisierungsprozesse in der
gesetzlichen Krankenversicherung zu gewahrleisten, wird eine Nutzung der in dem Ver-
zeichnis nach § 291e SGB V vertffentlichten Formate verlangt bzw. vorgegeben, dass ver-
wendete Formate dort verdffentlicht werden missen. Hiermit ist sichergestellt, dass Her-
steller den Versicherten den einfachen Umstieg auf neue, innovative digitale Gesundheits-
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anwendungen ermoglichen. Daten, die der Versicherte bereits in einer digitalen Gesund-
heitsanwendung gesammelt hat, sollen leicht und effektiv in eine andere am Markt verflg-
bare digitale Gesundheitsanwendung ubertragbar sein.

Zu Absatz 2

Es wird vorgegeben, dass digitale Gesundheitsanwendungen fir den Austausch von Vital-
daten mit persoénlichen Medizingeréten oder Wearables wie zum Beispiel Blutzuckermess-
geraten, Waagen oder Pulsmessern den etablierten Standard DIN EN 1SO11073 nutzen,
um zu gewabhrleisten, dass Versicherte verschiedene Gerate nutzen kbnnen bzw. Geréate-
hersteller gezielt anschlussfahige Produkte anbieten kdnnen. Hiermit soll einerseits erreicht
werden, dass Versicherte bei Verfugbarkeit neuer, leistungsfahigerer Hardware diese mit
ihrer gewohnten digitalen Gesundheitsanwendung nutzen kdnnen und andererseits Her-
steller dieser Hardware die Mdglichkeit haben, ihre Produkte einem bereits bestehenden
Nutzerstamm digitaler Gesundheitsanwendungen anbieten zu konnen. Um einen An-
schluss an die Standardisierungsprozesse in der gesetzlichen Krankenversicherung zu ge-
wabhrleisten, wird eine Nutzung der in dem Verzeichnis nach § 291e SGB V veroffentlichten
Formate verlangt bzw. vorgegeben, dass verwendete Formate dort veroffentlicht werden
mussen.

Zu Absatz 3

Wenn Versicherte dies wiinschen, dann sollen die in der digitalen Gesundheitsanwendung
gesammelten Daten perspektivisch auch in die elektronische Patientenakte integriert wer-
den kénnen, um sie Arzten und anderen Leistungserbringern zur Verfiigung zu stellen oder
diese mit auf der elektronischen Patientenakte aufsetzenden digitalen Anwendungen des
Versicherten weiter verarbeiten zu kénnen. Hierbei geht es nicht zwingend um die Uber-
nahme aller Daten. Vielmehr missen diejenigen Daten Ubernommen werden kénnen, die
in der Versorgung sinnvoll nutzbar sind oder Grundlage fur weitere Mehrwertanwendungen
des Versicherten sein kénnen. Daher wird hier auf Informationen zu Datenauswertungen,
Therapieverlaufen, Therapieplanungen und Therapieergebnissen fokussiert, die den be-
handelnden Leistungserbringern einen kompakten Uberblick tiber den Status des Patienten
bzw. der Behandlung bieten und die aufgrund ebendieser Kompaktheit und weitgehenden
Herstellerunabhangigkeit auch einfacher in einer Form zu standardisieren sind, die von al-
len Herstellern bedient werden kann.

Zu Absatz 4

Syntax und Semantik der aus einer digitalen Gesundheitsanwendung exportieren oder in
eine Patientenakte Uberfihrten Daten missen offengelegt, fir eine Nutzung durch Dritte
dokumentiert und frei nutzbar sein. Sofern eine passende Interoperabilitatsfestlegung be-
reits als Medizinisches Informationsobjekt (MIO) nach § 291b Absatz 1 Satz 7 SGB V ver-
Offentlicht wurde oder im Vesta-Verzeichnis der gematik als empfohlener Standard bzw.
empfohlenes Profil registriert ist, muss nach einer Ubergangszeit von einem Jahr diese In-
teroperabilitatsfestlegung verwendet werden. Ist dies nicht der Fall, kann der Hersteller der
digitalen Gesundheitsanwendung einen anerkannten internationalen Standard verwenden
oder fur die durch seine digitale Gesundheitsanwendung ausgespielten Daten eine eigene
Interoperabilitatsfestlegung vorschlagen und veroffentlichen. Diese muss dann jedoch als
Profil auf einem im Vesta-Verzeichnis registrierten Standard umgesetzt sein, z. B. als HL7-
CDA-Leitfaden oder als FHIR-Ressourcendefinition, oder als Profil tiber einem anerkannten
internationalen Standard. Hierdurch soll die Konsolidierung von in der Praxis vorzufinden-
den Datenformaten vereinfacht und die Ausbildung von im Vesta-Verzeichnis als empfohlen
ausgezeichneten Interoperabilitatsfestlegungen unter Berticksichtigung des Marktgesche-
hens forciert werden. Insbesondere wird Herstellern so die Mdglichkeit gegeben, sich Uber
Verbande und SDOs auf eigene Standards aus digitalen Gesundheitsanwendungen aus-
zuspielenden Daten zu verstandigen und diese in die Telematikinfrastruktur einzubringen.
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Zu Absatz 5

Die naheren Anforderungen und die von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung bei der Antragsstellung vorzunehmenden Bestatigung der Erfullung der Anforderun-
gen sind in Anlage 2 enthalten.

Zu 8 7 (Anforderungen an Robustheit)
Zu Absatz 1

Digitale Gesundheitsanwendungen sollen von den Versicherten moglichst ohne Stérungen,
Datenverluste, fehlerhafte Daten oder Schwierigkeiten bei der Verbindung mit Geraten ge-
nutzt werden kénnen. Der Hersteller soll technische MaRnahmen ergreifen, um die haufigs-
ten und wichtigsten Stérungsursachen — zum Beispiel den Ausfall der Stromversorgung
oder der Internetverbindung — auszuschliel3en. Beispielsweise darf ein automatisches Ab-
schalten eines Mobiltelefons bei entleertem Akku nicht dazu fihren, dass Daten mehrfach
von einem angebundenen Sensor abgefragt werden und dann als Dopplung vorliegen. Ver-
sicherten soll es moglich sein, die digitale Gesundheitsanwendung auf einen sicheren
Stand zurlickzuversetzen, um zum Beispiel Probleme falscher, unvollstandiger oder inkon-
sistenter Systemeinstellungen aufzulésen. So soll ein Nutzer z. B. bei der Anbindung eines
neuen Sensors nicht gezwungen sein, die Konfiguration eines alten Sensors adaptieren zu
missen, sondern die Mdglichkeit haben, die Installation und Konfiguration eines angebun-
denen Gerates komplett neu durchlaufen zu kénnen.

Digitale Gesundheitsanwendungen, die externe Gerédte oder Sensoren nutzen, missen
Funktionen beinhalten, um deren ordnungsgemales Funktionieren festzustellen und abzu-
sichern. Fehlbedienungen und Fehlfunktionen sollen insoweit minimiert werden, als dass
die digitale Gesundheitsanwendung alle in eine Datenverarbeitung einbezogenen Werte
einer Plausibilitatsprifung unterzieht. Diese Prifungen sollen nach Méglichkeit umfassend
sein und auch die Stimmigkeit mit anderen erfassten Werten und den aktuellen Status der
Anwendung bericksichtigen. Beispiele fur solche MalRnahmen sind die testweise Verarbei-
tung von Referenzbildern bei digitalen Gesundheitsanwendungen, die eine Kamera ver-
wenden (der Nutzer fotografiert ein Referenzbild des Herstellers und die Software prdift, ob
Farben, Kontraste etc. erwartungsgemalf erfasst wurden) oder die Prifung von aus einem
Messgerat ausgelesenen Blutzuckerwerten gegen die vom Geréatehersteller ausgegebenen
Wertebereiche, in denen der Hersteller zuverlassige Messungen zusichert.

Eine flachendeckende Internetabdeckung ist in Deutschland und Europa nicht gegeben.
Versicherte durfen durch die digitale Gesundheitsanwendung nicht gezwungen werden,
ihre genutzten Gerate permanent mit dem Internet zu verbinden. Der Hersteller der digitalen
Gesundheitsanwendung soll daher soweit als mdglich auch eine Nutzung der Anwendung
erlauben, bei der fir die Erreichung des positiven Versorgungseffekts malRgebliche Funkti-
onalitdten auch dann nutzbar sind, wenn der Versicherte das genutzte Gerat nur punktuell
mit dem Internet verbindet.

Zu Absatz 2

Die naheren Anforderungen und die von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung bei der Antragsstellung vorzunehmenden Bestatigung der Erfullung der Anforderun-
gen sind in Anlage 2 enthalten.

Zu 8§ 8 (Anforderungen an Verbraucherschutz)
Zu Absatz 1
Versicherte mussen vor der Installation einer digitalen Gesundheitsanwendung bezie-

hungsweise vor deren erstmaliger Nutzung feststellen kdénnen, in welchem Mal3e die An-
wendung zu den eigenen Anforderungen, Vorstellungen und (technischen) Gegebenheiten
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passt. Neben Angaben zu Zweck und gebotenen Funktionalitdten zahlen hierzu Informati-
onen zu der fur die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung benétigten Hard- und
Software sowie gegebenenfalls weiterer Produkte, zum Beispiel bestimmte Kleidung oder
Sportgerate. Fur Hard- und Software werden klare Kompatibilitdtszusagen gefordert, das
heil3t: der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung muss auf der Vertriebsplattform
darlegen, fur welche Gerate und Betriebssysteme die Anwendung erfolgreich getestet
wurde und somit vom Hersteller freigegeben ist. So soll verhindert werden, dass Versicherte
eine verordnete digitale Gesundheitsanwendung nicht installieren kénnen oder auch die
digitale Gesundheitsanwendung installieren und dann feststellen, dass sie zu deren Nut-
zung noch zusatzliche Anschaffungen tatigen missen.

Zu Absatz 2

Eine Finanzierung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung schlief3t eine Finanzierung durch Werbung sowie eine Uber die in § 5
aufgefuhrten Zwecke hinausgehende Verarbeitung von Daten der Versicherten aus

Zu Absatz 3

Bei der Installation und erstmaligen Nutzung einer digitalen Anwendung entstehen Fragen
zu Technik und Bedienung, hier benotigen die Versicherten eine zuverlassige Unterstut-
zung durch den Hersteller. Dartber hinaus werden manche Versicherte durch den mit dem
Digitale-Versorgung-Gesetz neu eingeflhrten Leistungsanspruch erstmalig in Berthrung
mit digitalen Gesundheitsanwendungen kommen beziehungsweise diese intensiver und
umfanglicher als zuvor nutzen. Diese Nutzer missen die in solchen Produkten tblicher-
weise genutzten Bedienungsmetaphern (zum Beispiel Ziehen und Wischen) und Bedie-
nungssymbole (zum Beispiel ,Hamburger-Men(“) erst erlernen und sind hierzu auf eine
moglichst breit angelegte Unterstiitzung durch den Anbieter angewiesen. Fir diese Ziel-
gruppe kommt einer sorgfaltigen und umfanglichen persoénlichen Betreuung eine besondere
Bedeutung zu.

Zu Absatz 4

Die naheren Anforderungen und die von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung bei der Antragsstellung vorzunehmenden Bestatigung der Erfiillung der Anforderun-
gen sind in Anlage 2 enthalten.

Zu 8§ 9 (Anforderungen an Nutzerfreundlichkeit)

Eine leichte und intuitive Bedienbarkeit einer digitalen Gesundheitsanwendung durch Ver-
sicherte ist ein zentrales Qualitatsmerkmal. Leichte Bedienbarkeit verringert das Risiko von
Bedienungsfehlern, vermeidet Motivationsverluste und verhindert, dass sich Nutzer auf3er-
stande sehen, eine digitale Gesundheitsanwendung kompetent zu nutzen. Darum muss der
Hersteller bereits bei der Entwicklung der Anwendung durch entsprechende Tests mit die
Zielgruppe reprasentierenden Fokusgruppen eine leichte Bedienbarkeit sicherstellen.

Damit Versicherte die Bedienung einer digitalen Gesundheitsanwendung einfach erlernen
koénnen, ist auch die Einhaltung etablierter Bedienmuster und Symbole durch den Hersteller
wichtig. Diese sind fur mobile Plattformen in den Styleguides der Hersteller festgeschrieben
und stellen sicher, dass Uber Apps hinweg gleiche Funktionalitaten auf die gleiche Art aus-
geldst und bedient werden kdnnen.

Fast alle Betriebssysteme und Web-Browser bieten integrierte, standardisierte Bedienhilfen
fur Menschen mit Einschrénkungen an. Beispiele sind skalierbare Textgrof3en, Lupen zur
Vergrolierung von Bildschirminhalten und das Vorlesen von Texten. Digitale Gesundheits-
anwendungen sollen so entwickelt werden, dass sie diese Bedienhilfen unterstitzen bezie-
hungsweise vergleichbare Funktionalitaten selber umsetzen. Auch diese sind bereits im
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Prozess der Entwicklung geeignet zu testen, um die Anforderungen der Zielgruppen aufzu-
nehmen.

Zu Absatz 2

Die naheren Anforderungen und die von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung bei der Antragsstellung vorzunehmenden Bestatigung der Erfillung der Anforderun-
gen sind in Anlage 2 enthalten.

Zu 8§ 10 (Anforderungen an die Unterstitzung der Leistungserbringer)
Zu Absatz 1

Das Digitale Versorgung-Gesetz sieht fir das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 139e Absatz 1 SGB V auch die Aufnahme von digitalen Gesundheitsan-
wendungen vor, die Arzte und andere Leistungserbringer erganzend in die Nutzung durch
den Versicherten einbeziehen. Fur eine solche Anwendung muss der Hersteller klare, auf
den angestrebten positiven Versorgungseffekt gerichtete Vorgaben machen, welche Rolle
der Leistungserbringer im Gesamtkontext der Anwendung und ihrer Nutzung ausfullt, wie
diese praktisch auszugestalten ist und welche rechtlichen Vorgaben dabei zu beachten sind
— unter anderem mit dem Ziel, dass der Leistungserbringer dem Versicherten das Zusam-
menspiel der Rollen erklaren und ihn in die Nutzung der Gesundheitsanwendung einweisen
kann. Hierzu sind vom Hersteller geeignete Informationen bereitzustellen.

Die erganzende Einbeziehung von Arzten und anderen Leistungserbringern darf sich nicht
darin erschopfen, dass der Leistungserbringer zur Umsetzung der ihm zugedachten Rolle
Zugang zu der grafischen Oberflache der Anwendung tber ein Gerét des Versicherten be-
noétigt. Vielmehr muss die digitale Gesundheitsanwendung eine durch den Versicherten ge-
steuerte Ubermittlung oder Freigabe von Daten unterstiitzen, wodurch der Arzt erst in die
Lage versetzt wird, eine den regulativen Vorgaben gentigende Dokumentation seines Han-
delns zu fuhren.

Zu Absatz 2

Die naheren Anforderungen und die von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung bei der Antragsstellung vorzunehmenden Bestatigung der Erfillung der Anforderun-
gen sind in Anlage 2 enthalten.

Zu § 11 (Anforderungen an die Qualitat der medizinischen Inhalte)
Zu Absatz 1

Aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung finanzierte und in der Versorgung am
Versicherten eingesetzte digitale Gesundheitsanwendungen miissen in Bezug auf das um-
gesetzte Verfahren und die prasentierten Inhalte auf gesichertem medizinischen Wissen
aufbauen und anerkannte fachliche Standards berticksichtigen. Es wird hierzu gefordert,
dass sich die medizinisch-fachliche Grundlage der Gesundheitsanwendung aus akzeptier-
ten und belastbaren Quellen wie z. B. medizinischen Leitlinien, etablierten Lehrbtlichern,
vergleichbaren anerkannten Quellen oder zumindest verdéffentlichten Studien ableiten
muss. Um die genutzten Grundlagen und deren adaquate Umsetzung prifen zu kdnnen,
muss der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung offenlegen, welche Quellen die
fachliche Basis der Anwendung bilden. Sofern der Hersteller mit zu der digitalen Gesund-
heitsanwendung durchgefiihrten Studien wirbt bzw. sich in der Begrindung des medizini-
schen Qualitdtsanspruchs auf diese bezieht, miissen diese konkret benannt werden. Diese
Vorgaben sollen es ermdglichen, dass Arzte und andere Leistungserbringer die einer digi-
talen Gesundheitsanwendung zugrunde liegenden medizinischen Konzepte und Verfahren
sowie die konkreten Inhalte nachvollziehen und einschéatzen kénnen.
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Zu Absatz 2

Digitale Gesundheitsanwendungen kdnnen erklarende oder belehrende Inhalte etwa zu Er-
krankungen, Symptomen oder Therapien beinhalten beziehungsweise auf diese referen-
zieren. Diese Inhalte kbnnen das Verstandnis des Betroffenen von seiner Situation und
seinen Handlungsoptionen pragen und sein Gesundheitshandeln beeinflussen und missen
entsprechend sorgféltig ausgewahlt und aufbereitet werden. Neben der inhaltlichen Fun-
dierung etwa auf aktuellen und anerkannten fachlichen Standards aus Leitlinien, Lehrbu-
chern schliel3t dies insbesondere die Ausrichtung der Inhalte und Darstellungsformen an
der Zielgruppe, die Nutzung erprobter didaktischer Verfahren sowie die geeignete Einbet-
tung von Inhalten in den Nutzungsverlauf der Anwendung ein.

Die den dargestellten Gesundheitsinformationen zugrundeliegenden Quellen sind zu be-
nennen, um eine Prifung deren adaquater Umsetzung zu ermdglichen.

Zu Absatz 3

Die naheren Anforderungen und die von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung bei der Antragsstellung vorzunehmenden Bestatigung der Erfiillung der Anforderun-
gen sind in Anlage 2 enthalten.

Zu § 12 (Anforderungen an die Patientensicherheit)
Zu Absatz 1

Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung muss durch geeignete organisatori-
sche und technische Mal3nahmen dazu beitragen, dass die Risiken in der Nutzung der An-
wendung so gering wie mdglich sind. Wéahrend durch die CE-Kennzeichnung die grund-
satzliche technische Sicherheit der digitalen Gesundheitsanwendung abgesichert ist, zielen
die hier geforderten MalRnahmen auf den bewussten Umgang mit immer bestehenden Rest-
risiken fur die Versicherten ab. Dies beinhaltet neben der Erkennung von potenziell risiko-
behafteten Zustanden vor allem die angemessene Sensibilisierung der Nutzer, die erken-
nen kdnnen missen, wann eine Ricksprache mit einem Arzt oder gar ein Abbruch der
Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung erfolgen muss.

Zu Absatz 2

Die naheren Anforderungen und die von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung bei der Antragsstellung vorzunehmenden Bestatigung der Erfullung der Anforderun-
gen sind in Anlage 2 enthalten.

Zu 8 13 (Nachweis durch Zertifikate)

Anlage 2 zu dieser Verordnung fasst die Vorgaben aus 88§ 6 bis 12 in einem vom Hersteller
der digitalen Gesundheitsanwendung auszuftllenden und vom Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu prifenden Fragebogen zusammen. Eine Aufnahme in das
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V erfolgt nur,
wenn alle Positiv-Aussagen des Fragebogens bestatigt werden beziehungsweise wenn der
Hersteller die Nicht-Anwendbarkeit einer Positiv-Aussage fir die konkrete digitale Gesund-
heitsanwendung begrinden kann. Hersteller kdnnen einem Paragrafen dieser Verordnung
zuzuordnende Positivaussagen des Fragebogens durch ein anerkanntes, die Vorgaben
dieser Verordnung abdeckendes Zertifikat nachweisen, das von einer durch die Deutsche
Akkreditierungsstelle GmbH (DakkS) akkreditierten Einrichtung ausgestellt wurde und das
nicht alter als 12 Monate ist. Entsprechende Zertifikate existieren derzeit jedoch nicht.

Um Gesundheitsdaten besonders zu schitzen, bedarf es neben der Umsetzung techni-
scher und organisatorischer Vorkehrungen auch eines bewussten Umgangs mit diesen In-
formationen seitens der hiermit betrauten Mitarbeiter. Prozesse und Verantwortlichkeiten in
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der Verarbeitung dieser Daten und im Umgang mit Bedrohungen und Risiken missen klar
definiert sein und kontinuierlich auf den Prifstand gestellt werden. Internationale Normen,
wie bspw. die ISO 27001, geben den Rahmen fiir Informationssicherheits-Managementsys-
teme (ISMS) vor. Mit einem ISMS werden Regeln und Verfahren festgelegt, die dazu die-
nen, zunachst einmal Uberhaupt Transparenz zu Risiken und mdéglichen Schaden herzu-
stellen und darauf basierend in einem strukturierten Verfahren angemessene MalRnahmen
festzulegen. Durch die Fokussierung auf Prozesse und Verantwortlichkeiten geht ein ISMS
deutlich Uber eine punktuelle Sicherheits- und Datenschutzbetrachtung hinaus, sondern ist
vielmehr darauf ausgelegt, die Informationssicherheit innerhalb einer Organisation aus dem
Management heraus zu steuern und dauerhaft zu kontrollieren, aufrechtzuerhalten und fort-
laufend zu verbessern. Ein ISMS somit wird mit dem Ziel eingesetzt, ein angemessenes
Schutzniveau der verarbeiteten Daten nachhaltig sicherzustellen. Nach Satz 2 kann das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte den Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung ab dem 1. Januar 2022 auffordern, die Erfillung der Anforderungen an
die Informationssicherheit im Rahmen eines Informationssicherheitsmanagementsystems
(ISMS) gemal ISO-27000-Reihe oder BSI-Standard 200-2 durch ein Zertifikat einer von
der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH akkreditierten Stelle nachzuweisen.

Zu Abschnitt 4 (Anforderungen an den Nachweis positiver Versorgungseffekte)
Zu 8§ 14 (Begriff der positiven Versorgungseffekte)
Zu Absatz 1

Der Begriff der positiven Versorgungseffekte im Sinne dieser Verordnung entspricht der
Definition nach § 139e Absatz 2 Satz 3 SGB V. Positive Versorgungseffekte sind danach
entweder ein medizinischer Nutzen oder patientenrelevante Verfahrens- und Strukturver-
besserungen in der gesundheitlichen Versorgung. Hierdurch wird klargestellt, dass die di-
gitalen Gesundheitsanwendungen die fur die Aufnahme in die Versorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung erforderlichen Evidenzanforderungen erfillen. Der Hersteller kann ei-
nen oder mehrere positive Versorgungseffekte nachweisen. Er kann diese sowohl aus dem
Bereich des medizinischen Nutzens als auch aus dem Bereich der patientenrelevanten Ver-
fahrens- und Strukturverbesserungen wahlen.

Zu Absatz 2

Der medizinische Nutzen von digitalen Gesundheitsanwendungen wird im Sinne dieser Ver-
ordnung definiert als der patientenrelevante therapeutische Effekt insbesondere hinsicht-
lich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkirzung der Krankheitsdauer, der
Verlangerung des Uberlebens oder einer Verbesserung der Lebensqualitat. MaRgeblich fir
die Beurteilung des medizinischen Nutzens im Sinne dieser Verordnung ist unter Bertick-
sichtigung der Besonderheiten der digitalen Gesundheitsanwendungen das Ausmalfd der
Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Morbiditat, Mortalitdt und Le-
bensqualitat

Zu Absatz 3

Digitale Gesundheitsanwendungen kdnnen die notwendigen Mittel und Strukturen liefern,
um die mit dem Konzept des ,Patient Empowerment® neu definierte Rolle der Patienten in
der Gesundheitsversorgung wesentlich zu starken und in die konkrete Umsetzung zu brin-
gen. Es geht darum, die Stellung der Patienten durch Information, Mitwirkung und Mitent-
scheidung zu verbessern, den Therapiebeitrag der Patienten zu starken und leitlinienge-
recht zu gestalten und ihnen die aktive Schltisselrolle in der Versorgung zu geben. Das
Gesundheitshandeln der Patienten kann durch digitale Gesundheitsanwendungen unter-
stutzt, eng mit den Prozessen der Leistungserbringer verzahnt und flexibel auf ein gemein-
sam definiertes Therapieziel ausgerichtet werden. Entscheidend ist dabei die alltagsnahe
Unterstltzung in allen Aspekten der Therapie, die die Patienten unmittelbar durch digitale
Gesundheitsanwendungen erfahren kénnen.
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Zu Nummer 1

Digitale Gesundheitsanwendungen konnen die Koordination von Behandlungsablaufen
zwischen einem oder mehreren Leistungserbringern auf der einen Seite und dem Patienten
auf der anderen Seite unterstitzen. Versorgungsverbesserungen kdnnen sich so zum Bei-
spiel aus einer besonders gut an den akuten Unterstitzungsbedarfen des Patienten aus-
gerichteten Therapie, aus einem besser organisierten Therapieablauf oder aus nied-
rigschwelligen und anlassbezogenen Kommunikationsmoglichkeiten ergeben.

Zu Nummer 2

Leitlinien und andere anerkannte Behandlungsstandards umfassen nicht alleine das Han-
deln der Leistungserbringer, sondern beschreiben auch, wie der Patient selbst zum Thera-
pieerfolg beitragen kann oder muss. Fur verschiedene Erkrankungen wie zum Beispiel Di-
abetes wurden Patientenleitlinien erstellt, die nicht nur die an Arzte gerichteten Leitlinien fur
den Patienten verstandlich machen, sondern auch erlautern, was die Patienten selbst tun
konnen. Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen solche Anleitungen in konkrete, all-
tagstaugliche, individuell anpassbare Formate Ubersetzen und dazu beitragen, dass eine
Behandlung durchgéngig — d. h. auch wenn der Patient nicht gerade dem Arzt gegentber-
sitzt — an Leitlinien und anderen anerkannten Standards ausgerichtet ist. Zum Beispiel in-
dem sie die Patienten an notwendige Arztbesuche erinnern, hausliche Ubungen erklaren
und zur regelmafigen Durchfihrung motivieren oder bei einer Lebensstilveranderung un-
terstutzen.

Zu Nummer 3

Im Gegensatz zum Begriff der ,Compliance® als Umsetzungsgrad einer arztlich vorgegebe-
nen Therapie durch den Patienten bezeichnet ,Adharenz* das Erreichen von gemeinsam
durch Patient und Arzt verabredeten Zielen. Adharenz setzt somit das Mitwirken des Pati-
enten voraus und betont dessen aktive Rolle in der Umsetzung einer Therapie. Digitale
Gesundheitsanwendungen koénnen die Patienten bei der Wahrnehmung dieser aktiven
Rolle unterstitzen, zum Beispiel indem sie eine Verzahnung von Gesundheitshandeln und
Alltagsaktivitdten ermoglichen. Die Relevanz der so erzielbaren Verbesserungen ist grof3,
nach internationalen Studien sind 30 bis 50 Prozent der chronisch erkrankten Patienten mit
Dauermedikation nicht adh&rent zu den vereinbarten Therapiemafinahmen.

Zu Nummer 4

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen ahnlich wie telemedizinische Angebote dazu
beitragen, den Zugang von Patientinnen und Patienten zur Versorgung zu verbessern und
einen gleichwertigen und verlasslichen Zugang zu Gesundheitsleistungen unabhéngig von
Wohnort und anderen Faktoren zu unterstitzen.

Zu Nummer 5

Patientensicherheit ist ein vorrangiges Ziel der gesundheitlichen Versorgung und Leitge-
danke fur die Weiterentwicklung des Gesundheitswesens. Die umfangreichen Qualitats-
und Sicherheitsvorgaben, die zur Reduzierung von Risiken und zur Vermeidung von Be-
handlungsfehlern entwickelt wurden, kdnnen durch digitale Gesundheitsanwendungen ge-
starkt und vom Geschehen in Kliniken und Praxen hin zum hauslichen Bereich der Patien-
ten erweitert werden. Sie kdnnen es den Patienten selber ermdglichen, erhdhte Risiken in
einer Behandlung, Fehler in der Anwendung einer Therapie oder unerwiinschte individuelle
Effekte zu erkennen und darauf zu reagieren. So kénnen zum Beispiel digitale Gesund-
heitsanwendungen mit einer Medikationsmanagementfunktion die Patienten wirksam bei
einer sicheren Arzneimitteltherapie unterstitzen.
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Zu Nummer 6

Der Mehrheit der Bevdlkerung in Deutschland fallt es nach eigenen Angaben schwer, ge-
sundheitsrelevante Informationen zu finden, zu verstehen, richtig einzuordnen, zu bewerten
und zu nutzen, um beispielsweise bei gesundheitlichen Beeintrachtigungen die passende
Hilfe ausfindig zu machen. Gesundheitskompetenz aber ist wichtig, um im Alltag Entschei-
dungen treffen zu kdnnen, die fur die Erhaltung der Gesundheit oder fiir eine erfolgreiche
Therapie forderlich sind. Digitale Gesundheitsanwendungen kdnnen im Kontext einer Be-
handlung den Patienten relevante, fur ihr eigenes Handeln wichtige Gesundheitsinformati-
onen zur Verfligung stellen und sie durch eine anlassbezogene, zielgruppengerecht aufbe-
reitete und individualisierte Darbietung gezielt bei dem Verstandnis und bei der Umsetzung
unterstiitzen, um so den Erfolg einer Therapie zu starken und abzusichern.

Zu Nummer 7

Patientinnen und Patienten sind wichtige Koproduzenten ihrer eigenen Gesundheit. lhre
Erfahrungen und Erkenntnisse bergen ein grof3es Potenzial zur Verbesserung aller Berei-
che des Gesundheitswesens, das es zu nutzen gilt. So kann durch Patientenorientierung
und -beteiligung die Pravention von Erkrankungen, aber auch der Gesundheitszustand und
die Lebensqualitat von Erkrankten verbessert werden. Digitale Gesundheitsanwendungen
kénnen ein autonomes Gesundheitshandeln des Patienten ermdglichen und starken sowie
dessen Einbringung in die seine Gesundheit betreffenden Entscheidungsprozesse wirksam
unterstutzen.

Zu Nummer 8

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen Patienten dabei unterstltzen, krankheitsbe-
dingte Schwierigkeiten im Alltag zu mindern und zu bewaéltigen. Digitale Anwendungen kon-
nen beispielsweise durch Sensorik oder Datenauswertungen friihzeitig vor Anfallen warnen
oder eine drohende Verstarkung von Symptomen erkennen, so dass die Patienten sich
besser darauf einstellen konnen. Sie kénnen die Betreuung und Uberwachung durch An-
gehorige erleichtern, beispielsweise die Uberwachung eines Patienten auch tber Entfer-
nungen hinweg mdglich machen, und auch dabei helfen, individuelle Strategien des Um-
gangs mit einer Erkrankung zu entwickeln, die eine bessere soziale Teilhabe erméglichen.

Zu Nummer 9

Digitale Gesundheitsanwendungen konnen die Behandlungsablaufe und den alltaglichen
Umgang mit der Krankheit flir die Patienten und seine Angehorigen effektiver organisieren
und damit Zeit und Aufwande sparen oder auch vermeidbare kdrperliche oder psychische
Belastungen des Patienten oder seiner Angehdrigen reduzieren. Beispiele hierfir sind die
Vereinfachung von Messungen und Aufzeichnungen, die Unterstiitzung bei der Entschei-
dung, ob ein Arztbesuch notwendig ist, zum Beispiel durch die richtige Einordnung von Ne-
benwirkungen, oder die Starkung des Sicherheitsgefihls unter der Therapie. Auch kdnnen
durch Datenauswertungen Arztbesuche ggf. gezielter geplant werden.

Zu 8§ 15 (Darlegung positiver Versorgungseffekte)

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Digitale Gesundheitsanwendungen werden nach § 139e Absatz 2 SGB V in das Verzeichnis

nach § 139e Absatz 1 SGB V aufgenommen, wenn sie positive Versorgungseffekte aufwei-
sen. Entsprechend hat der Hersteller diese zu benennen.
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Zu Nummer 2

Der Nachweis, dass eine digitale Gesundheitsanwendung einen positiven Versorgungsef-
fekt aufweist, kann nur fir eine definierte Patientengruppe oder definierte Patientengruppen
gelingen. Entsprechend hat der Hersteller diese zu benennen. Nur fir diese Patientengrup-
pen ist die digitale Gesundheitsanwendung im Falle einer Listung im Verzeichnis dann auch
verordnungsfahig.

Zu Absatz 2

Eine digitale Gesundheitsanwendung ist ein Medizinprodukt, das der Hersteller mit einer
medizinischen Zweckbestimmung versehen hat. Diese hat auch nach einer Aufnahme der
Anwendung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Absatz
1 des SGB V Bestand und determiniert die moglichen Einsatzgebiete der digitalen Gesund-
heitsanwendung. Der nachzuweisende positive Versorgungseffekt muss innerhalb dieser
Einsatzgebiete angesiedelt sein, damit die fur die Aufnahme der digitalen Gesundheitsan-
wendung erforderlichen Nachweise nach 88 16 und 17 erbracht werden kdnnen.

Es wird darUber hinaus gefordert, dass der von dem Hersteller nach Absatz 1 Nummer 1
postulierte positive Versorgungseffekt mit den Funktionen und Inhalten der digitalen Ge-
sundheitsanwendung konsistent ist, d. h. dass der Hersteller nachvollziehbar darlegen
kann, wie Funktionen und Inhalte der digitalen Gesundheitsanwendung zur Erreichung des
positiven Versorgungseffekts beitragen und hierfur erforderlich sind. Motivation hierfr ist,
dass nur Inhalte und Funktionen, die fir die Erreichung der positiven Versorgungseffekte
erforderlich sind, Grundlage fur die Festlegungen zu den Vergutungsbetragen nach den 8§
134 Absatz 1 SGB V sein konnen.

Zu Absatz 3

Voraussetzung fir die Verordnungsfahigkeit einer digitalen Gesundheitsanwendung und
deren Erstattung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung ist der Nachweis eines
positiven Versorgungseffekts fir eine definierte Patientengruppe. Es wird gefordert, dass
die Definition und Eingrenzung dieser Patientengruppe anhand einer oder mehrerer Indika-
tionen nach ICD-10-GM erfolgt, wobei sowohl drei- als auch vierstellige Angaben zul&ssig
sind. Hiermit kann zum Beispiel unterschieden werden, ob grundsatzlich alle Typ-1-Diabe-
tiker zur Zielgruppe der digitalen Gesundheitsanwendung gehéren oder ob die positiven
Versorgungseffekte nur fir Typ-1-Diabetiker nachgewiesen werden sollen, bei denen der
Diabetes entgleist ist oder bei denen bestimmte Komplikationen vorliegen.

Es wird grundsatzlich gefordert, dass der Nachweis positiver Versorgungseffekte nach den
8§ 16 bis 17 fir jede einzelne Uber einen ICD-10-GM definierte Zielgruppe zu erbringen ist,
um die digitale Gesundheitsanwendung unter dieser Diagnose im Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
zu registrieren. Gibt der Hersteller mehrere Indikationen an, so kann er den Nachweis
grundsatzlich fur alle Indikationen gemeinsam fiihren, wenn diese Indikationen im Hinblick
auf den nachzuweisenden positiven Versorgungseffekt wesentlich vergleichbar sind. Die-
ses ist vom Hersteller zu begriinden und bei der Durchfiihrung der Studien nach §8 16 und
17 zu bertcksichtigen. Soweit eine Vergleichbarkeit nicht gegeben ist, hat der Hersteller
den Nachweis fir die jeweilige Indikation gesondert zu fuhren.

Zu Absatz 4

Mit den Regelungen nach 88 16 und 17 legt das Bundesministerium fur Gesundheit die
grundlegenden Anforderungen an die Evidenzgenerierung fest. Mit den beschriebenen Stu-
dienanforderungen und den in Betracht kommenden Zielen der Evidenzgenerierung im
Sinne des Nachweises eines medizinischen Nutzens oder einer patientenrelevanten Struk-
tur und Verfahrensverbesserung in der Versorgung in den in § 14 aufgefihrten Bereichen
wird der Rahmen der Evidenzgenerierung vorgegeben.
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Die weitere Konkretisierung der Vorgaben dieser Verordnung nimmt das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte in seinem Leitfaden vor. Die Ausfihrungen sollen dabei
hinsichtlich der Anforderungen an die Nachweisfiihrung eine umfassende Information der
Hersteller gewahrleisten. In den Leitfaden sind auch Ausfuhrungen zu den Methoden und
Verfahren der Evidenzgenerierung aufzunehmen. Insbesondere soll anhand einer typisie-
renden, beispielhaften Darstellung die konkrete Operationalisierung der Anforderungen die-
ser Rechtsverordnung in der Verwaltungspraxis des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte erkennbar werden.

Zu 8 16 (Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte)
Zu Absatz 1

Digitale Gesundheitsanwendungen werden therapieunterstitzend eingesetzt, sie zielen oft-
mals auf eine Verbesserung des Therapieerfolgs durch eine Starkung von Motivation, Ad-
harenz und Gesundheitskompetenz und ermdglichen ein besseres Selbstmanagement im
Alltag — beispielsweise Tagebticher fur chronisch Erkrankte, die Messwertaufzeichnungen
und strukturierte Fragebdgen enthalten kdnnen, Auswertungs- und Erinnerungsfunktionen,
Edukations- und Motivationselemente. Im Rahmen vergleichender Studien soll gezeigt wer-
den, dass eine Verbesserung erreicht werden kann gegenuiber der Behandlung ohne Ein-
satz einer digitalen Gesundheitsanwendung. Dies kann der Nachweis eines therapeuti-
schen Effekts sein oder auch der Nachweis, dass patientenrelevante Verfahrens- und
Strukturverbesserungen erzielt werden, beispielsweise im Bereich der Koordination und der
Leitlinienorientierung der Behandlung, im Bereich der Adharenz, der Patientensicherheit,
der Patientensouveranitat.

Zu Absatz 2

Durch die Begrenzung der Studiendurchfiihrung auf das Gebiet der Europadischen Union
wird gewabhrleistet, dass die Nachweisfihrung mit Studien erfolgt, die in einem Versor-
gungskontext durchgefihrt werden, der zur Versorgungssituation in Deutschland wesent-
lich vergleichbar ist, sodass die Studienergebnisse dementsprechend aussagekréaftig sind.
Sofern entsprechende Nachweise fur die Vergleichbarkeit der Versorgungssituation er-
bracht werden kénnen, werden auch Studien anerkannt, die ganz oder teilweise in Staaten
aul3erhalb der EU durchgefuhrt wurden.

Zu Absatz 3

Die Veroffentlichung von Studienergebnissen starkt das Vertrauen der Versicherten und
der Leistungserbringer in das Prifverfahren fir digitale Gesundheitsanwendungen. Zudem
profitiert die Forschung vom Zugang zu den Daten. Wichtig ist beispielsweise, dass auch
negative Ergebnisse verotffentlicht werden

Zu Absatz 4

Berichte Uber Studien missen mdglichst umfassend sein, denn die Studien- und die Be-
richtsqualitat sind untrennbar miteinander verbunden, da ein unvollstdndiger Bericht es
nicht erlaubt, zwischen den Mangeln des Berichts und denen der Studie zu unterscheiden.
Die prazise Information tUber Details der Planung und Durchflihrung ist wichtig, um die Qua-
litat einschéatzen und die Schwachen identifizieren zu kénnen. Anhaltspunkte fur eine kor-
rekte Studiendarstellung und -berichterstattung bietet beispielsweise das Consort State-
ment.
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Zu 8 17 (Nachweis fur diagnostische Instrumente)
Zu Absatz 1

Digitale Gesundheitsanwendungen konnen arztliche Diagnosen unterstitzen, beispiels-
weise durch die Messung und Interpretation von Vitaldaten, durch Befragung der Nutzer zu
korperlichen oder psychischen Zustanden, durch Erhebung des Schmerzempfindens, etc.
Es soll im Rahmen geeigneter Studien nachgewiesen werden und damit sichergestellt sein,
dass digitale Gesundheitsanwendungen, die diagnostische Instrumente darstellen oder ent-
halten, im Hinblick auf die diagnostischen Kenngréf3en Sensitivitat und Spezifizitat genauso
verlassliche Aussagen treffen wie vergleichbare diagnostische Instrumente, die in der Ge-
sundheitsversorgung regelhaft zum Einsatz kommen.

Zu Absatz 2
§ 16 Absatz 2 bis 4 gilt entsprechend.

Zu § 18 (Bewertungsentscheidung Uber das Vorliegen eines hinreichenden
Nachweises)

Zu Absatz 1

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bewertet die vorliegenden Nach-
weise fur positive Versorgungseffekte im Zusammenhang mit der Versorgungssituation, in
der die digitale Gesundheitsanwendung eingesetzt werden soll, und in einer Zusammen-
schau mit méglicherweise zu erwartenden weiteren positiven wie negativen Wirkungen.

Zu Absatz 2

Ein Abweichen von den Vorgaben nach § 16 und 17 kann in Betracht kommen, wenn die
dort vorgesehenen Anforderungen aufgrund der besonderen Eigenschaften einer digitalen
Gesundheitsanwendung oder aus anderen Griinden ungeeignet sind. Dies kann beispiels-
weise der Fall sein, wenn ein besonderer Versorgungsbedarf vorliegt oder aufgrund der
Besonderheit der digitalen Gesundheitsanwendung eine weitergehende Betrachtung der
Potenziale und Risiken notwendig erscheint oder wenn die Bewertungsmafistabe in ver-
gleichbaren Bewertungsverfahren erheblich abweichen.

Zu § 19 (Begrindung der Versorgungsverbesserung)

Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die einen Antrag auf Erprobung nach § 139e
Absatz 4 SGB V stellen, missen erste Nachweise vorlegen, die plausibel machen, dass die
digitale Gesundheitsanwendung fur eine bestimmte Patientengruppe bestimmte positive
Versorgungseffekte entfalten kann. Hierflir sind Pilotstudien besonders geeignet, sie wer-
den in kleinerem MaRstab durchgefiihrt und dienen in der Regel dazu, Daten als Planungs-
grundlage zu generieren und eine folgende geplante Studie gezielt vorzubereiten.

Zu § 20 (Wissenschaftliches Evaluationskonzept)
Zu Absatz 1

Zur Erstellung eines Evaluationskonzepts kbnnen beispielsweise die Leitfaden des briti-
schen Medical Research Council herangezogen werden (Craig et al., 2008; Moore et al.,
2015), aber auch nationale Empfehlungen wie z.B. die Methodenmemoranden des DNVF
(Pfaff et al., 2009) sowie Empfehlungen zur guten epidemiologischen Praxis (Ahrens et al.
2007) und zur guten Praxis Sekundardatenanalyse (Swart et al., 2015).
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Zu Absatz 2

Die weitere Konkretisierung der Vorgaben dieser Verordnung nimmt das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte in seinem Leitfaden vor. Hierbei sind konkrete Ausfiih-
rungen zur Gestaltung eines genehmigungsféahigen Evaluationskonzeptes vorzunehmen.
Die Ausfihrungen sollen dabei hinsichtlich der Anforderungen an die Nachweisfiihrung eine
umfassende Information der Hersteller gewahrleisten. In den Leitfaden sind auch Ausfuh-
rungen aufzunehmen, die dem Hersteller erméglichen, die in dem Evaluationskonzept dar-
zulegenden Methoden und Verfahren antragsgerecht darzulegen. Insbesondere soll an-
hand einer typisierenden, beispielhaften Darstellung die konkrete Operationalisierung der
Anforderungen in der Verwaltungspraxis des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizin-
produkte erkennbar werden.

Zu Abschnitt 5 (Erganzende Regelungen zum Antragsverfahren beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e des Funften
Buches Sozialgesetzbuch)

Zu 8§ 21 (Verfahren zur Entscheidung nach 8 139e Absatz 3 Satz 1 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Absatz 1

Der Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach §
139e Absatz 1 SGB V ist bei dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im
Rahmen eines elektronischen Antragsverfahrens zu stellen. Das Nahere bestimmt das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte in seinem Leitfaden.

Zu Absatz 2

Nach 8§ 139e Absatz 3 und 4 SGB V entscheidet das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte tber den Antrag des Herstellers nach vollstdndigem Eingang des Antra-
ges. Die Vollstandigkeit des Antragseingangs ist durch das Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte innerhalb von 14 Tagen nach Antragseingang zu bestétigen. Eine
Anderung des Antrags ist danach nur noch auf Aufforderung des Bundesinstituts fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte maoglich.

Zu Absatz 3

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte lehnt den Antrag des Herstellers
ab, wenn die Antragsunterlagen nach 8 3 Absatz 1 und § 20 Absatz 1 unvollstandig sind
und der Hersteller auf Aufforderung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte keine Erganzung vornimmt. Beantragt der Hersteller die Aufnahme in das Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 4 SGB V zu Erprobung, gilt der
Antrag nicht als unvollstandig, wenn der Hersteller den nach § 139e Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 3 SGB V beizubringenden Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht vorlegt.

Zu § 22 (Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 4 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch)

Zu Absatz 1

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet Gber den Antrag des
Herstellers auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen, wenn
die erforderlichen Unterlagen vorlegen. In dem Bescheid werden auch die Anforderungen
an Verfahren und Methoden des Nachweises positiver Versorgungseffekte entsprechend
geregelt.



- 69 - Bearbeitungsstand: 15.01.2020 18:36 Uhr

Zu Absatz 2

Die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Ab-
satz 4 zur Erprobung ist unter Angabe der Dauer und einer etwaigen Verlangerung kenntlich
zu machen.

Zu Absatz 3

Die Nachweise positiver Versorgungseffekte sind dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte nach Abschluss der Erprobung elektronisch zu tibersenden.

Zu Absatz 4

Ist fir den Hersteller ersichtlich, dass er den Nachweis positiver Versorgungseffekte nicht
in dem vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegten Zeitrahmen
fuhren kann, hat er die Verlangerung spatestens drei Monate vor Beendigung der Erpro-
bung elektronisch zu beantragen. In dem Antrag stellt der Hersteller dar, warum eine Nach-
weisfuihrung nicht wie beabsichtigt méglich war, und wie im Rahmen einer Verlangerung
der erfolgreiche Abschluss der Erprobungsphase erreicht werden soll.

Zu Absatz 5

Ist der Antrag eines Herstellers auf Verlangerung der Erprobung unvollstandig oder verfris-
tet, streicht das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte aus dem Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen. Der Hersteller ist zu informieren.

Zu Absatz 6
Soweit § 22 nicht Abweichendes bestimmt, gilt § 21 entsprechend.

Zu Abschnitt 6 (Erganzende Regelungen zur Anzeige wesentlicher Veranderungen
nach § 139e Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu § 23 (Wesentliche Veranderungen)
Zu Absatz 1

Der Hersteller ist verpflichtet, gegentiber dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte wesentliche Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung anzuzeigen.

Zu Absatz 2

Wesentlich sind insbesondere solche Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwen-
dung, die bei der Beurteilung der Erfiillung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit,
Sicherheit, Qualitat, Datenschutz, Datensicherheit oder den Nachweis positiver Versor-
gungseffekte bei der initialen Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen zu einer ablehnenden Entscheidung des Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte gefiihrt hatten. Unbeachtlich und unwesentlich sind dabei etwa kleinere Anpas-
sungen der Bedienflihrung, des Layouts oder Anpassungen, die der Beseitigung nicht pa-
tientenrelevanter Softwarefehler sowie an Updates des Betriebssystems eines Gerétes die-
nen.

Zu Absatz 3

Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte unterstitzt die Hersteller bei der
unverbindlichen Selbsteinschatzung hinsichtlich des Vorliegens der Voraussetzungen einer
wesentlichen Anderung. Hierzu stellt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte den Herstellern elektronisch einen Prufbogen zur Vornahme einer Ersteinschatzung
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zur Verfagung. Der Prifbogen soll anhand der Ausgestaltung eine Beurteilung der Wesent-
lichkeit einer Veranderung durch den Hersteller ermdglichen. In dem Prifbogen ist auf die
Befugnisse des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach 8§ 139e Absatz
6 SGB V zur zwangsweisen Durchsetzung der Anzeigepflicht oder der Streichung aus dem
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen hinzuweisen.

Die Durchfuhrung der Selbsteinschatzung ist fir den Hersteller bei jeder Veranderung der
digitalen Gesundheitsanwendung verpflichtend. Die Dokumentation der Durchfiihrung der
Selbsteinschatzung ist fur die Dauer von drei Jahren aufzubewahren. Der Hersteller kann
sich fur den Fall der Fehleinschatzung nicht darauf berufen, die Selbsteinschatzung habe
zur Annahme einer unwesentlichen Anderung gefuhrt.

Zu § 24 (Verfahren zur Entscheidung nach § 139e Absatz 6 des Fiunften Buches
Sozialgesetzbuch)

Zu Absatz 1

Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung zeigt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte wesentliche Veranderungen regelméaRig drei Monate vor Um-
setzung der Veranderung an. Ausnahmsweise kann eine Veranderungsanzeige auch mit
kurzerer Frist erfolgen, wenn dies aufgrund der Umsténde des Einzelfalles erforderlich ist.

Zu Absatz 2

Der Antrag auf Streichung aus dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen oder
die Anzeige wesentlicher Veranderungen kdnnen nach Einreichung beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte nur noch auf Aufforderung des Bundesinstituts fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte gedndert werden.

Zu Absatz 3

Sind die fur die Entscheidung nach Absatz 3 erforderlichen Anlagen unvollstandig, fordert
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte den Hersteller zur Ergdnzung auf.

Zu Absatz 4

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel oder Medizinprodukte entscheidet tiber die Anpassung
oder Streichung aus dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendung in Folge eines
entsprechenden Antrags nach oder einer entsprechenden Anzeige nach Absatz 2 binnen
drei Monaten ab Eingang.

Zu Abschnitt 7 (Inhalte und Verdéffentlichung des Verzeichnisses fir digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Zu § 25 (Inhalte des Verzeichnisses)

Zu Absatz 1

Arztinnen und Arzte, andere Leistungserbringer, Krankenkassen und deren Versicherte
missen sich in geeigneter Weise Uber die nach § 33a Absatz 1 SGB V in der gesetzlichen
Krankenversicherung erstattungsfahigen digitalen Gesundheitsanwendungen informieren
kénnen.

Zu Absatz 2

Um dies zu unterstitzen, pflegt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz 1 SGB V (siehe
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auch Begriindung zu 8 26). Die in dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e Absatz 1 SGB V zu den dort verzeichneten digitalen Gesundheitsanwendun-
gen veroffentlichten Angaben beriicksichtigen die Heterogenitéat der angesprochenen Ziel-
gruppen und sollen es dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ermdgli-
chen, zielgruppenspezifische Sichten auf dem Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V anzulegen, so dass zum Beispiel Versicherte zu-
nachst die fur sie besonders relevanten Informationen in Ubersichtlicher Darstellung erhal-
ten. Das Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V
soll den verschiedenen Zielgruppen geeignete Zugange zu den fir sie relevanten, nach §
33a Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erstattungsfahigen digitalen Gesundheitsanwendungen bieten.

Zu Absatz 3
Zu Nummer 1

In dem Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ist zu
vertffentlichen, ob die digitale Gesundheitsanwendung vorlaufig oder endgultig aufgenom-
men wurde.

Zu Nummer 2

Nach endgiltiger Aufnahme in das Verzeichnis sind die nachgewiesenen positiven Versor-
gungseffekte aufzufiihren, um den verordnenden Leistungserbringern wie auch Kostentra-
gern und Versicherten eine informierte Nutzungsentscheidung zu ermdglichen.

Zu Nummer 3

Der Hersteller verdffentlicht Angaben zu den Studien nach 8§ 3 Absatz 1 Satz 2 Nummer 17
als Zusammenfassungen zu Design und Ergebnissen. Zugleich ist auf die im Internet zu
vertffentlichenden Studien zu verlinken.

Zu Nummer 4

In dem Verzeichnis sind die tatsachlichen Preise und die Vergltungsbetrdge nach § 134
SGB V anzugeben.

Zu Nummer 5

Fur Medizinprodukte, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche Uber die in das Ver-
zeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V aufgenom-
menen digitalen Gesundheitsanwendungen hinausgehen oder deren Kosten die Vergi-
tungsbetrage nach § 134 Absatz 1 SGB V ubersteigen, haben Versicherte gemafl § 33a
Absatz 1 SGB V die Mehrkosten selbst zu tragen. Um das Vertrauen der Akteure in die in
der gesetzlichen Krankenversicherung erstattungsfahigen digitalen Gesundheitsanwen-
dungen zu schaffen und zu erhalten, muss im Falle einer Listung im Verzeichnis in Bezug
auf die dem Versicherten potenziell entstehenden Kosten gré3tmdgliche Transparenz her-
gestellt werden. Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung muss daher Anga-
ben machen, die vollstandig, verstandlich und nachvollziehbar begriindet auffihren, welche
Funktionen und Anwendungsbereiche nicht durch die Erstattung gedeckt sind und welche
Kosten fur wen entstehen, wenn diese Funktionen und Anwendungsbereiche aktiviert wer-
den.
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Zu Nummer 6

Anzugeben sind zudem, die nach § 139e Absatz 3 Satz 2 SGB V vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte festzustellenden arztlichen Leistungen, die fur die Ver-
sorgung mit der digitalen Gesundheitsanwendung notwendig sind.

Zu Absatz 4

Um zu gewabhrleisten, dass die in dem Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V genannten
tatsachlichen Preise oder Vergutungsbetrage stets aktuell sind, teilt der Hersteller dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte diese im Falle der Anderung unverzliglich
mit.

Zu § 26 (Errichtung des elektronischen Verzeichnisses)
Zu Absatz 1

Leistungserbringer und Patienten mussen Uber das Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V in die Lage versetzt werden, sich umfanglich
und neutral Uber das Angebot digitaler Gesundheitsanwendungen zu informieren und alle
fur eine Verordnungs- bzw. Nutzungsentscheidung relevanten Informationen in strukturier-
ter, Ubersichtlicher und verstandlicher Form zu erhalten. Die konkrete technische Umset-
zung und der Betrieb des Verzeichnisses fir digitale Gesundheitsanwendungen nach §
139e Absatz 1 SGB V liegen in der Verantwortung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte.

Zu Absatz 2

Um die elektronische Verordnung digitaler Gesundheitsanwendungen zu ermdglichen, stellt
das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Programmierschnittstelle be-
reit, Uber die die entsprechend notwendigen Angaben abgerufen und in der Verordnungs-
software der verordnenden Leistungserbringer zur Verfligung gestellt werden kdnnen.

Zu Absatz 3

Fur die erfolgreiche Implementierung von digitalen Gesundheitsanwendungen in die Ver-
sorgung ist es unabdingbar, groRtmaogliche Transparenz zu schaffen und damit informierte
Entscheidungen und vertrauensvolle Nutzung seitens der Versicherten wie auch der Leis-
tungserbringer zu unterstiitzen. Es ist wichtig, dass sich Arzte, andere Leistungserbringer,
Versicherte, Krankenkassen und andere interessierte Akteure aus mdoglichst vielen, qualifi-
zierten Quellen Uber das Angebot digitaler Gesundheitsanwendungen und Uber die Erfah-
rungen mit der Anwendung derselben informieren kénnen. Hierzu sollen Dritte in die Lage
versetzt werden, auf Basis der Angaben der Hersteller im Verzeichnis eigene Angebote zur
allgemeinen Information bzw. zur Information von spezifischen Zielgruppen aufzusetzen.
Beispiele sind Foren von Selbsthilfegruppen zum Austausch von Nutzungserfahrungen,
Versichertenportale von Krankenkassen oder auch durch medizinische Fachgesellschaften
durchgefuhrte Marktuntersuchungen mit Empfehlungen zu einzelnen Angeboten und deren
Integration in die Versorgung.

Uber die geforderte Schnittstelle konnen Dritte spatestens ab dem 1. Januar 2021 die dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte vorliegenden Angaben tagesaktuell in
elektronischer Form abfragen und in eigene Angebote einbeziehen. Das Bundesinstitut fr
Arzneimittel und Medizinprojekte muss die Schnittstelle offenlegen, d. h. Syntax und Sem-
antik fur Abfragen von Angaben nach 8 25 Absatz 2 und 3 aus dem Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V mussen vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte dokumentiert und veréffentlicht werden. Die Verdffentli-
chung muss Uber das Verzeichnis nach § 291e SGB V (VESTA-Verzeichnis der gematik)
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erfolgen, da diese Schnittstelle einem im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
verbindlichen Standard entspricht.

Der Schutz der Hersteller bleibt gewahrleistet, da gemal § 6 nicht zu veroffentlichende und
entsprechend gekennzeichnete Angaben nicht tber die Schnittstelle bereitgestellt werden
darfen.

Zu Absatz 4

Spatestens ab dem 1. Januar 2021 soll das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendun-
gen den Nutzern einen zielgruppengerechten, intuitiv zuganglichen Zugang zu dem Infor-
mationsangebot Uber digitale Gesundheitsanwendungen bieten, um Leistungserbringern
und Patienten eine leichte Orientierung und eine fundierte Verordnungs- bzw. Nutzungs-
entscheidung zu ermoglichen. Ein entsprechendes Webportal umfasst beispielsweise eine
flexible Gruppierungs- und Vergleichsmdoglichkeit im Sinne einer Suche nach strukturierten
Merkmalen, eine Volltextsuche, eine je nach Zielgruppe unterschiedliche Aufbereitung und
Darstellung der Informationen. Es sollen den Nutzern verschiedene Zugénge zu den ange-
botenen Informationen zur Auswahl gestellt werden, um damit Anforderungen und Préafe-
renzen verschiedener Nutzer und Nutzergruppen angemessen zu beriicksichtigen Ziel ist
es, dass der Nutzer die im Verzeichnis enthaltenen digitalen Gesundheitsanwendungen
mdglichst gut Gberblicken und vergleichen kann und dass die flir eine qualitatsgesicherte
Nutzung relevanten Informationen in die Nutzungsentscheidung einflie3en kénnen.

Zu Absatz 5

Der Zugang zu dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz
1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch muss fiur alle Leistungserbringer und Patienten
barrierefrei moglich sein, und insbesondere durfen keine Personen aufgrund von bestehen-
den Behinderungen ausgeschlossen werden. Es wird daher spatestens ab dem 1. Januar
2022 ein Zugang zu den Inhalten des Verzeichnisses gefordert, der die Anforderungen aus
der Verordnung zur Schaffung barrierefreier Informationstechnik nach dem Behinderten-
gleichstellungsgesetz (Barrierefreie-Informationstechnik-Verordnung - BITV 2.0) erflillt. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte soll den barrierefreien Zugang zu dem
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Flnften Bu-
ches Sozialgesetzbuch als dedizierte elektronische Anwendung umsetzen, so dass Men-
schen mit Behinderungen dieses Angebot nutzen kénnen, ohne vorher Konfigurationsein-
stellungen an der Anwendung vornehmen zu mussen.

Zu Absatz 6

Es soll vermieden werden, dass Hersteller alleine aus wettbewerblichen Grinden oder auf-
grund von rechtlichen Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschaftsgeheim-
nisse von einem Antrag auf Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Ver-
zeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz 1 SGB V absehen. So-
fern ein Hersteller die Veroffentlichung von Angaben untersagt und sich dabei auf die in 8
26 Absatz 6 aufgeflihrten Griinde beruft, muss er gegentber dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte die die Verdffentlichung verhindernden rechtlichen Anforde-
rungen oder Schutzanforderungen darlegen und deren Relevanz begriinden.
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Zu Abschnitt 8 (Beratung durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte)

Zu § 27 (Beratung)
Zu Absatz 1

Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen sehen sich im Hinblick auf die Einflhrung
eines neuen Verfahrens zur Prifung der Erstattungsfahigkeit mit den rechtlichen Anforde-
rungen des SGB V, des Medizinprodukterechts, dieser Rechtsverordnung und den Ausfih-
rungen eines Leitfadens konfrontiert. Um eine frihzeitige Betreuung der Antragsteller zu
gewabhrleisten, Informationsdefiziten entgegenzuwirken und eine effiziente Durchfiihrung
des Antragsverfahrens zu gewéhrleisten, berat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen umfassend zu den Voraus-
setzungen der Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen. Aus
der Beratung ergibt sich keine rechtliche Bindung des Bundesinstituts flir Arzneimittel und
Medizinprodukte an die gedulRerten Rechtsauffassungen.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 1

Neben den allgemeinen Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat, Da-
tenschutz und Datensicherheit berdt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte inshesondere zu den Anforderungen an den Nachweis positiver Versorgungseffekte.
Gegenstand der Beratung sind auch Methoden und Verfahren der Evidenzgenerierung.
Zu Nummer 2

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berét die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen zudem zu Fragestellungen im Kontext der Anzeige wesentlicher
Veranderungen nach § 139e Absatz 6 SGB V.

Zu Absatz 3

Die Beratung erfolgt auf elektronische Anfrage. Soweit bereits verfligbar, sind der Bera-
tungsanfrage Dokumente vorzulegen, die auch Gegenstand der Antragsstellung sein kon-
nen.

Zu Absatz 4

Die Beratung erfolgt vertraulich.

Zu Abschnitt 9 (Gebihren und Auslagen)

Zu 8 28 (Grundsétze)

Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte erhebt fur seine individuell zure-

chenbaren Leistungen nach dem Finften Buch des Sozialgesetzbuchs Gebuhren und Aus-
lagen.
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Zu 8§ 29 (Entscheidungen uber die Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen in
das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Absatz 1

Die Gebihr nach Absatz 1 erfasst die Entscheidung der dauerhaften Aufnahme in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 3 Satz 1 SGB V sowie
die Entscheidung Uber die dauerhafte Aufnahme nach § 139e Absatz 4 Satz 6 SGB V.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte prift in beiden Fallen gemafd 8
139e Absatz 2 und 3 SGB V den Antrag des Herstellers, der neben der Sicherheit, Funkti-
onstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz und -sicherheit auch Nachweise der positiven Ver-
sorgungseffekte zu enthalten hat.

Der Arbeitsaufwand der Bundesoberbehorde ahnelt dem der Prifung einer Genehmigung
einer klinischen Prifung. Daher wird zunéchst der Gebuihrenrahmen fiir die Genehmigung
einer klinischen Prifung nach 8 5 Absatz 1 der Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung
(BKostV-MPG) in der bis zum 26. Mai 2020 geltenden Fassung zugrunde gelegt. Der Min-
destaufwand wird auf etwa 29 Stunden geschatzt.

In komplexen Fallkonstellationen kann der Umfang der Prifung bis zu 95 Stunden betragen.
Zu Absatz 2

Erfordert die digitale Gesundheitsanwendung eine besondere arztliche Leistung, so wird
diese von der Bundesoberbehdrde bestimmt. Zur Ermittlung dieser arztlichen Leistung ist
ein zusatzlicher wissenschaftlicher Prifungsaufwand erforderlich, der auf ca. zwei bis sechs
Stunden geschatzt wird. Absatz 2 bestimmt daher, dass sich die Gebihr um 200 bis 600
Euro erhoht, sofern die Entscheidung nach Absatz 1 auch die Bestimmung der arztlichen
Leistung umfasst.

Zu Absatz 3

Die Gebiihr nach Absatz 3 erfasst die Entscheidung der Aufnahme in das Verzeichnis zur
Erprobung nach § 139e Absatz 4 SGB V.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte prift gemar 8§ 139e Absatz 3 SGB
V den Antrag des Herstellers. Der Antrag muss Nachweise der Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit, Qualitat, des Datenschutzes und der Datensicherheit sowie eine plausible Begrin-
dung des Beitrags der digitalen Gesundheitsanwendung zur Verbesserung der Versorgung
und ein von einer herstellerunabhangigen Institution erstelltes wissenschaftliches Evaluati-
onskonzept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte enthalten. Da hier statt vorliegen-
der Evidenz sowohl Plausibilitat als auch ein Evaluationskonzept gepruft und Naheres zur
Evaluation sowie den zur Erprobung erforderlichen arztlichen Leistungen festgelegt werden
muss, ist nicht von einem reduzierten Aufwand gegenuber der Entscheidung nach Absatz
1 auszugehen.

Zu Absatz 4

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung nur zur Erprobung in das Verzeichnis ausge-
nommen worden ist, kann dieser Zeitraum verlangert werden. Die Gebuhr fur die Entschei-
dung Uber die Verlangerung wird in dieser Vorschrift geregelt.

Da der Antrag schon zu Beginn der Erprobung bewertet wurde, ist der Prifaufwand im
Vergleich zur Entscheidung der erstmaligen Aufnahme zur Erprobung voraussichtlich redu-
ziert. Allerdings mussen die bisherige Evidenz und Aussicht auf Zielerfullung bewertet wer-
den. Der Umfang der Bewertung entspricht ungefahr der Halfte der Prifung der erstmaligen
Aufnahme zur Erprobung in das Verzeichnis.
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Zu § 30 (Anderungsanzeigen)
Zu Absatz 1

Die Regelung umfasst die Gebihren fur die Prifung wesentlicher Anderungen an den digi-
talen Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 6 Satz 1 Nr. 1 SGB V, von Anderun-
gen an den im Verzeichnis veroffentlichten Informationen nach § 139e Absatz 6 Satz 1 Nr.
2 SGB V sowie fir die Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 139e Ab-
satz 6 Satz 6 SGB V. Der Aufwand kann bis zur Halfte des Aufwandes der Entscheidung
Uber die Aufnahme in das Verzeichnis betragen.

Zu Absatz 2

Bei den Anderungen an den im Verzeichnis veroffentlichten Informationen kann es sich um
einfache Informationen bis hin zu inhaltlichen Anderungen der Informationen handeln

Zu Absatz 3

Die Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis erfordert le-
diglich einen administrativen Aufwand ohne weitergehende inhaltliche Prufung. Er wird auf
ca. zwei Stunden geschatzt.

Zu § 31 (Beratungen)
Zu Absatz 1

Die Regelung umfasst die Gebuhren fir die Beratung des Herstellers digitaler Gesundheits-
anwendungen nach 8§ 139e Absatz 8 Satz 2 SGB V.

Der Gebuhrenrahmen wurde vor dem Hintergrund der Erfahrungen und Daten aus der Kos-
ten-Leistungs-Rechnung zu § 6 BKostV-MPG in der bis zum 26. Mai 2020 geltenden Fas-
sung festgelegt. Danach ist der dort bestimmte Rahmen von 500 bis 2.800 Euro nicht aus-
reichend, die Kosten der Beratung bei der Behorde zu decken. Basierend auf den Durch-
schnittskosten der erbrachten Leistungen ergibt sich eine Hochstgebihr von 5.000 Euro.

Zu Absatz 2

Geringfligige mindliche wie schriftliche Auskiinfte stellen keine Beratung dar. Geblhren
und Auslagen fallen daher nicht an.

Zu § 32 (Gebuhren in besonderen Fallen)
Zu Absatz 1

Die Regelung betrifft die Gebuhrenerhebung in Sonderfallen, in denen es geboten sein
kann, die Gebdihr nicht in voller Hohe zu erheben. Die Vorschrift entspricht § 10 Absatz 2
bis Absatz 6 des Bundesgeblihrengesetz (BGebG). Im Falle der vollstandigen oder teilwei-
sen Ablehnung eines Antrags ist eine Geblihr bis zu der H6he zu erheben, die fur die maf3-
gebliche Leistung vorgesehen ist. Keine Gebuhren werden bei Ablehnung allein aufgrund
der Unzustandigkeit des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte erhoben.

Zu Absatz 2

Fur die Durchfihrung des Widerspruchsverfahrens ist, soweit dieses erfolglos geblieben
ist, eine Geblihr bis zur Héhe zu erheben, die fir die angefochtene Leistung vorgesehen
ist. Richtet sich der Widerspruch allein gegen die Kostenfestsetzung, betragt die Gebuhr
bis zu 25 Prozent des Betrages hinsichtlich dessen dem Widerspruch nicht abgeholfen
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wurde. Keine Gebuhren fallen an, wenn der Widerspruch aufgrund der Verletzung von Ver-
fahrens- oder Formvorschriften nach 8 41 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch keinen
Erfolg hat.

Zu Absatz 3

Werden Verwaltungsakte aufgehoben, fallen, soweit der Adressat dies zu vertreten hat.
Gebluhren bis zu der Hohe der flr den Erlass des Verwaltungsaktes im Zeitpunkt der Auf-
hebung vorgesehenen Gebuhr an.

Zu Absatz 4

Bei Ricknahme oder Erledigung eines Antrages vor Erbringung der individuell zurechen-
baren Leistungen werden Gebtihren in Hohe von 75 Prozent der fir die Leistung vorgese-
henen Gebuhrensétze erhoben. Die Regelung gilt fir das Widerspruchsverfahren entspre-
chend. Hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte noch nicht begonnen,
entfallen die Gebiihren in der Regel.

Zu Absatz 5

Eine Gebuhr ist bis zur Hohe des fir die vollstandige Leistung vorgesehenen Betrages zu
erheben, wenn die Erbringung der Leistung aus Grunden, die der Betroffene zu vertreten
hat, nicht fristgerecht erbracht oder abgebrochen werden muss.

Zu 8 33 (Sonstige Gebuhren)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift schafft Tatbestande fir die Erhebung von Gebiihren fir sonstige individuell
zurechenbare offentliche Leistungen, die auf Antrag erbracht werden. Darunter fallen Ge-
buhren fir nicht einfache schriftliche Auskiinfte, S(_)_fern diese nicht bereits von anderen Re-
gelungenerfasst werden, fur die Herstellung und Uberlassung von Dokumenten und elekt-
ronisch gespeicherten Dateien sowie flir die Einsichtnahme in Akten aufRerhalb eines Wi-
derspruchsverfahrens. Die Hohe der Geblhr wird vor dem Hintergrund vergleichbarer Ge-
buhrentatbestanden wie etwa 8 8 Satz 1 Nr. 2, 4 und 5 BKostV-MPG in der bis zum 26. Mai
2020 geltenden Fassung festgelegt.

Zu Nummer 1

Fur die Erteilung mindlicher Auskiinfte wird eine Gebulhr erhoben.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Fur die Herstellung und Uberlassung papiergebundener Dokumente oder elektronischer
Datensatze wird eine Grundgebthr erhoben.

Zu Buchstabe b

Die Grundgebiihr nach Buchstabe a erhght sich in Abhéngigkeit von der Anzahl der ange-
fertigten Kopien oder Ausdrucke.

Zu Buchstabe ¢

Die Grundgebuhr erhéht sich um einen pauschalen Betrag, wenn Datensatze elektronisch
Uberlassen oder zum Abruf bereitgestellt werden.
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Zu Nummer 3
Fir die Akteneinsicht wird eine Gebuhr erhoben.

Zu Absatz 2

Werden papiergebundene Dokumente zum Zwecke der elektronischen Ubermittlung auf-
bereitet, gelten die Geblhrensatze nach Absatz 1 Buchstabe b.

Zu Absatz 3

Der Betroffene ist auf die Gebuhrenpflichtigkeit der Amtshandlungen nach den Absétzen 1
und 2 vor Vornahme der Handlung hinzuweisen.

Zu 8§ 34 (GebUhrenermaligung und Gebuhrenbefreiung auf Antrag)

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann unter bestimmten Voraus-
setzungen auf Antrag des Gebiihrenschuldners die Gebuihren erméafigen oder von der Ge-
bihrenerhebung Abstand nehmen. Die Regelung entspricht § 10 BKostV-MPG in der bis
zum 26. Mai 2020 geltenden Fassung.

Zu § 35 (Auslagen)

Fur die Erstattung von Auslagen gelten die Regelungen des Bundesgeblhrengesetzes ent-
sprechend. Insoweit handelt es sich um eine deklaratorische Klarstellung.

Zu § 36 (Entstehung der Gebihrenschuld)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift legt in Anlehnung an § 4 BGebG den Zeitpunkt der Entstehung der Gebih-
renschuld fest. Die Entstehung der Gebuhrenschuld ist nicht zuletzt Voraussetzung fur die
Gebulhrenfestsetzung nach § 13 BGebG.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt den Zeitpunkt der Entstehung der Gebihrenschuld fir Sonderfalle, in de-
nen ein anderer Anknipfungszeitpunkt als die Beendigung der individuell zurechenbaren
offentlichen Leistung nach Absatz 1 erforderlich ist. Wird ein Widerspruch zurtickgenom-
men oder erledigt sich dieser auf sonstige Weise, entsteht die Gebihrenschuld mit der Vor-
nahme der maf3geblichen Verfahrenshandlung, die der Riicknahme oder der Erledigung zu
Grunde liegt.

Zu Nummer 2

Die Gebuhrenschuld entsteht abweichend von Absatz 1 im Zeitpunkt des flr die Erbringung
der Leistung festgesetzten Termins oder im Zeitpunkt des Abbruchs der Leistung, wenn
eine Leistung aus Griunden, die der Gebuhrenschuldner zu vertreten hat, nicht erbracht
werden kann oder abgebrochen werden muss.

Zu Absatz 3

Die Regelungen der Absétze 2 und 3 gelten fir Gebuhren und Auslagen entsprechend.
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Zu § 37 (Gebuhrenschuldner)
Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Die Verpflichtung zur Zahlung von Gebihren und Erstattung von Auslagen trifft denjenigen,
dem die offentliche Leistung zuzurechnen ist. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1 BGebG.

Zu Nummer 2

Hat ein Dritter durch direkte oder mitgeteilte Erklarung gegentiber dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte die Pflicht zur Tragung der Gebilhren und Erstattung von
Auslagen Ubernommen, ist er Gebihrenschuldner. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1
BGebG.

Zu Nummer 3

Haftet ein Dritter kraft Gesetzes fiir die Zahlung der Gebuhren und die Erstattung von Aus-
lagen, ist er ebenso Gebiuhrenschuldner. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1 BGebG.

Zu Absatz 2

Mehrere Gebuhrenschuldner nach Absatz 1 haften gesamtschuldnerisch.
Zu Abschnitt 10 (Schiedsverfahren)

Zu § 38 (Zusammensetzung und Bestellung)

Zu Absatz 1

Nach § 134 Absatz 3 Satz 1 SGB V bilden der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband) und die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
deten malgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsan-
wendungen auf Bundesebene eine gemeinsame Schiedsstelle. Die nach § 134 Absatz 3
Satz 2 bis 4 SGB V zu benennenden Mitglieder sind der Geschaftsstelle nach § 43 SGB V
mitzuteilen.

Zu Absatz 2

Die Benennung der Mitglieder der Schiedsstelle erfolgt mit der Erklarung der Bereitschaft
zur Amtsiibernahme gegeniber den maf3geblichen Verbanden.

Zu Absatz 3

Die benannten Mitglieder der Schiedsstelle sind dem Bundesministerium fir Gesundheit
bekannt zu geben. Mit Bekanntgabe gelten die Mitglieder als bestellt.

Zu 8 39 (Amtsperiode)
Zu Absatz 1
Die Amtsdauer der nach § 134 Absatz 3 Satz 2 und 3 SGB V zu benennenden Mitglieder

betragt grundsétzlich vier Jahre. Die Amtsdauer wahrend einer Amtsperiode im Wege der
Nachbestellung neu bestellter Mitglieder endet mit Ablauf der Amtsperiode.
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Zu Absatz 2

Die Amtsdauer der nach § 134 Absatz 3 Satz 2 SGB V anlasslich eines Schiedsverfahrens
zu benennenden Vertreter der Krankenkassen und der Hersteller digitaler Gesundheitsan-
wendungen endet abweichend von Absatz 1 mit Wirksamwerden des Schiedsspruchs.

Zu 8§ 40 (Abberufung und Amtsniederlegung)
Zu Absatz 1

Nach Anhorung der beteiligten Verbande kann das Bundesministerium fiir Gesundheit auf
Antrag einer Vertragspartei Mitglieder der Schiedsstelle oder deren Stellvertreter aus wich-
tigem Grund abberufen. Ein wichtiger Grund liegt insbesondere dann vor, wenn die abzu-
berufende Person aus personlichen oder sachlichen Grunden fir die Austbung des Schied-
samtes ungeeignet ist und daher nicht die Gewahr fir die zuverlassige und unparteiische
Auslibung des Schiedsamtes bietet.

Zu Absatz 2

Legen Mitglieder der Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 Satze 2 und 3 SGB V ihr Amt
nieder, so ist die Niederlegung gegenlber den fir die Benennung zustandigen Verbanden
und Vertragsparteien, dem Vorsitzenden der Schiedsstelle und dem Bundesministerium fur
Gesundheit zu erklaren.

Zu Absatz 3

Scheiden Mitglieder der Schiedsstelle wahrend der Amtsperiode aus ihrem Amt aus und
koénnen sich die Parteien nicht auf die Besetzung der Schiedsstelle einigen, gelten die Re-
gelungen nach § 134 Absatz 3 Satze 4 und 5 SGB V entsprechend.

Zu 8§ 41 (Teilnahme an Sitzungen)

Die Mitglieder der Schiedsstelle sind verpflichtet, an den Sitzungen der Schiedsstelle teil-
zunehmen. Sind die Mitglieder verhindert, sind die jeweiligen Stellvertreter zu benachrich-
tigen. Diese sind im Falle der Benachrichtigung ebenfalls zur Teilnahme an den Sitzungen
der Schiedsstelle verpflichtet.

Zu § 42 (Geschaftsstelle)

Die Geschaftsstelle der Schiedsstelle wird beim GKV-Spitzenverband eingerichtet. Die Ge-
schéftsstelle unterliegt den Weisungen des Vorsitzenden der Schiedsstelle.

Zu § 43 (Einleitung des Schiedsverfahrens und Fristen)
Zu Absatz 1

Nach 8§ 134 Absatz 2 Satz 1 SGB V setzt die Schiedsstelle nach Ablauf eines Jahres nach
Aufnahme einer digitalen Anwendung in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen binnen drei Monaten die Vergutungsbetrage fest, wenn die vorherigen Verhandlun-
gen zwischen dem Hersteller und dem GKV-Spitzenverband erfolglos bleiben. Das Verfah-
ren vor der Schiedsstelle beginnt nach MalRgabe des Absatzes 1 mit einem verfahrensein-
leitenden Antrag einer Partei nach § 134 Absatz 1 Satz 1 SGB V. Der Antrag ist schriftlich
an den Vorsitzenden der Schiedsstelle zu richten. Die vorgesehene Schriftftorm kann nach
§ 36a Absatz 2 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch dabei auch durch die elektronische
Form ersetzt werden, sodass eine elektronische Antragsstellung nach allgemeinen Rege-
lungen zulassig ist.
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Der Antrag soll eine umfassende Darstellung des Sachverhaltes und des Verlaufs der Ver-
handlungen enthalten. Insbesondere sind dabei Angaben zu den Inhalten vorzunehmen,
die nach § 134 Absatz 1 Satz 3 SGB V Gegenstand der Verhandlung der Vergutungsbe-
trage sind.

Zu Absatz 2

Fur den Fall der Kiindigung eines bestehenden Vertrages beginnt das Schiedsverfahren
mit dem auf den Ablauf der Kundigungsfrist folgenden Tag, wenn nicht zuvor ein neuer
Vertrag nach 8 134 Absatz 1 SGB V vereinbart wurde. Von der Kiindigung eines Vertrages
ist die Schiedsstelle durch die kiindigende Vertragspartei zu unterrichten. Der Unterrichtung
ist eine Sachverhaltsdarstellung beizufligen, aus der der mafRgebliche Sachverhalt und An-
gaben zu den Inhalten nach 8 134 Absatz 1 Satz 3 SGB V hervorgehen.

Zu Absatz 3

Die Regelungen zur Einleitung des Schiedsverfahrens nach Absatz 1 gelten fir die nach 8
134 Absétze 4 und 5 SGB V durchzufiihrenden Schiedsverfahren entsprechend.

Zu Absatz 4

Die Mitglieder der Schiedsstelle sind nach Eingang des Antrages auf Durchfihrung eines
Schiedsverfahrens bei der Schiedsstelle durch den Vorsitzenden zu laden. Die Ladungsfrist
betragt mindestens zwei Wochen. Dem Ladungsschreiben sind die beratungsgegenstand-
lichen Sitzungsunterlagen beizufligen.

Zu § 44 (Vorlagepflicht)

Die Vertragsparteien sind verpflichtet, der Schiedsstelle auf deren Verlangen die entschei-
dungserheblichen Unterlagen vorzulegen.

Zu § 45 (Beratung und Beschlussfassung)
Zu Absatz 1

Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn von den nach § 134 Absatz 3 Satz 2 vorgese-
henen Mitgliedern mindestens der Vorsitzende und ein unparteiisches Mitglied oder deren
Stellvertreter sowie jeweils ein Vertreter der Krankenkassen und der Hersteller anwesende
sind. Die Schiedsstelle entscheidet mit einfacher Mehrheit. Bei Stimmengleichheit gibt die
Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag. Stimmenthaltungen sind unzulassig.

Zu Absatz 2

Die Schiedsstelle 1adt zu den mindlichen Verhandlungen die Vertragsparteien, das Bun-
desministerium flr Gesundheit und die Patientenorganisationen nach § 140f SGB V. Die
Entscheidung ergeht aufgrund der mindlichen Verhandlung. Eine Entscheidung ist auch
bei Abwesenheit der Geladenen zulassig. Uber die Inhalte der Verhandlung ist eine Nieder-
schrift zu fertigen.

Zu Absatz 3

Fur die Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle ist die Anwesenheit der Gelade-
nen nicht erforderlich.

Zu Absatz 4

Die Entscheidung der Schiedsstelle ergeht schriftlich. Sie ist zu begriinden und den betei-
ligten Vertragsparteien nach MalRgabe allgemeiner Regelungen zuzustellen.
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Zu Absatz 5

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und die Patientenvertreter nach § 140f SGB V sind
von dem Vorsitzenden unverzuglich schriftlich tber die Einleitung des Schiedsverfahrens,
die Verhandlungstermine und die Entscheidungen der Schiedsstelle zu informieren.

Zu 8 46 (Entschadigung und Kosten)
Zu Absatz 1

Die finanziellen Aufwande des Vorsitzenden und der unparteiischen Mitglieder der Schieds-
stelle bzw. ihrer Stellvertreter werden durch die Erstattung der Reisekosten und die Erstat-
tung weiter Aufwendungen im Rahmen eines Pauschalbetrages abgegolten. Fur die Erstat-
tung der Reisekosten kdnnen diejenigen Kosten zum Ansatz gebracht werden, die nach
Reisekostenstufe C der Reisekostenvergitung der Bundesbeamten erstattungsfahig sind.
Der Pauschalbetrag fiir Barauslagen und Zeitaufwand wird von den beteiligten Verbanden
festgelegt und bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit. Der Erstat-
tungsanspruch richtet sich gegen den GKV-Spitzenverband

Zu Absatz 2

Die Mitglieder der Schiedsstelle bzw. ihre Stellvertreter haben erganzend Anspruch auf Er-
stattung von Barauslagen und Entschadigung fur den zeitlichen Aufwand nach den flir Be-
schéftigte des mal3geblichen Verbandes geltenden Grundsétzen. Die Verbande und Ver-
tragsparteien tragen dabei die Kosten fir die von ihnen benannten Mitglieder selbst.

Zu Absatz 3

Die Kosten der Geschéftsfuhrung und die Aufwendungen nach Absatz 1 zwischen dem
GKV-Spitzenverband und den weiteren maRgeblichen Verbanden zu teilen.

Zu Abschnitt 11 (Schlussbestimmungen)

Zu § 47 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.
Zu Anlage 1 (Fragebogen gemal § 5 Absatz 6)

Der Hersteller erklart in dem Fragebogen die Erflillung der Anforderungen an Datenschutz
und Datensicherheit nach 8§ 5. Erfillt eine digitale Gesundheitsanwendung die nach Malf3-
gabe der Regelung in 8 5 und der Anlage 1 vorgesehene Datenschutzanforderungen,
macht er dies durch entsprechende Kennzeichnung in dem Fragebogen kenntlich.

Zu Anlage 2 (Fragebogen gemal 88 6 bis 12)

Der Hersteller erklart in dem Fragebogen die Erflillung der Anforderungen die Qualitat der
digitalen Gesundheitsanwendung, wie sie nach 88 6 bis 12 und dieser Anlage vorgesehen
sind. Erfullt eine digitale Gesundheitsanwendung die nach MalRgabe der vorgesehen An-
forderungen, macht er dies durch entsprechende Kennzeichnung in dem Fragebogen
kenntlich.



