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Referentenentwurf

Bundesministerium fir 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, Qualitdt, Datenschutz und
Datensicherheit erfilllen und einen positiven Versorgungseffekt nachweisen kdnnen. Vom
Anspruch der Versicherten sind ferner nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen er-
fasst, die nach Abschluss eines neuen, beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte einzurichtenden Verfahrens zur Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfa-
higkeit in das dort zu errichtende Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen aufge-
nommen wurden.

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 uniiberschaubaren Vielfalt digitaler Unterstiitzungsangebote kon-
frontiert, die eine erfolgreiche Integration in den Behandlungsalltag bisher weitgehend ver-
hindert hat.

Um zu gewabhrleisten, dass fur die Versicherten und die Leistungserbringer Transparenz
hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sichererer digitaler Gesundheitsanwendungen ge-
schaffen wird, enthélt diese Rechtsverordnung im Rahmen der Verordnungserméachtigung
und der gesetzlichen Bestimmungen:

e eine klare Definition der an digitale Gesundheitsanwendungen zu stellenden Anfor-
derungen inshesondere hinsichtlich Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Da-
tenschutz und Datensicherheit,

o verlassliche Vorgaben fir den Nachweis positiver Versorgungseffekte,

e der den Inhalten und Modalitdten der Veroffentlichung eines funktionalen, nutzer-
freundlichen und transparenten Verzeichnisses fir digitale Gesundheitsanwendun-
gen sowie

e weitere Regelungen zu den Einzelheiten des Antrags- und Anzeigeverfahrens beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V), das die Einhaltung der Anforderungen an erstat-
tungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen initial und im Falle wesentlicher Ver-
anderungen der Anwendungen dauerhaft gewéhrleistet.



-2- Bearbeitungsstand: 09.04.2020 14:51 Uhr

B. Losung

Durch die Rechtsverordnung wird sichergestellt, dass qualitativ hochwertige digitale Ge-
sundheitsanwendungen zlgig in die Versorgung gelangen und so einen Mehrwert fur die
Versicherten generieren. Zugleich wird fir die Hersteller Vorhersehbarkeit und Klarheit hin-
sichtlich der Anforderungen an die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen geschaffen.

Um diese Ziele zu erreichen, definiert die Rechtsverordnung Anforderungen, die die ge-
setzlichen Anforderungen des SGB V konkretisieren. Diese betreffen das Verfahren zur
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen, eine vorgelagerte Be-
ratung von Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen, die Anzeige wesentlicher Ver-
anderungen sowie die im Zusammenhang mit dem Verwaltungsverfahren anfallenden Ge-
buhren.

Eine konkrete Benennung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat,
Datenschutz und -sicherheit gestattet es den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendun-
gen, diese Anforderungen bereits bei der Produktentwicklung zu beriicksichtigen und um-
zusetzen. 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 und die an digitale Gesundheitsanwen-
dungen zu stellenden Qualitatsanforderungen konkretisieren

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 der Evidenzgenerierung unter Berlcksichtigung der Grundsétze evi-
denzbasierter Medizin nédher ausgestaltet.

Regelungen zu Aufbau, Inhalten und Funktionalitaten des vom Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu erstellenden Verzeichnisses fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen stellen sicher, dass Versicherte wie Leistungserbringer gleichermaf3en bei der Aus-
wahl geeigneter Gesundheitsanwendungen unterstiitzt werden. Durch die Konkretisierung
der zu verdffentlichenden Inhalte und eine nutzerfreundliche Umsetzung des elektronischen
Verzeichnisses wird die Transparenz des Verzeichnisses gefordert.

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

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund
Keine.

b) Lander



-3- Bearbeitungsstand: 09.04.2020 14:51 Uhr

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 fur Burgerinnen und Blrger

Keiner.

E.2 Erfallungsaufwand flur die Wirtschaft

Fur die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht zunachst ein geringer nicht
quantifizierbarer laufender Erfullungsaufwand. Dieser fallt pro Einzelfall an fir die Zusam-
menstellung der Antragsunterlagen im Rahmen der Prifung der Voraussetzung der Erstat-
tungsfahigkeit beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Den Herstellern
digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht fiir die erforderlichen Studien zum Nachweis
positiver Versorgungseffekte ein Erflllungsaufwand pro Einzelfall von bis zu 200.000 Euro.
Die Hohe der Kosten ist abhangig von den konkreten Umstanden des Einzelfalles und um-
fasst insbesondere Kosten fir die Planung und Durchflihrung der vergleichenden Studien,
etwaige Gebiihren sowie Personal und Sachkosten. Je nach Methodik und Verfahren kén-
nen zudem patientenbezogene Kosten etwa fiir die Rekrutierung von Probanden anfallen.
Der anfallende Erfiilllungsaufwand ist abhéangig von der Komplexitat der Anwendung und
dem konkret nachzuweisenden positiven Versorgungseffekt. Im Einzelfall kann ein deutlich
geringerer Erfullungsaufwand eintreten, wenn die Durchfihrung der Studien durch Dritte
gefordert oder im Zusammenhang mit anderen gesetzlich vorgesehenen klinischen Prif-
verfahren durchgefihrt wird. Zudem ist mit einer Refinanzierung durch die Erstattung der
Vergutungsbetrage durch die gesetzliche Krankenversicherung zu rechnen. Diese ist ins-
besondere abhangig von der Anzahl der Verordnungen.

Fur die Durchfihrung des Schiedsverfahrens entstehen den Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen und deren Spitzenverbanden auf Bundesebene geringe laufende Aus-
gaben pro Einzelfall, die derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell
durchzufiihrenden Schiedsverfahren 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 fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
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Fur die Einrichtung des Prifverfahrens und die Errichtung des Verzeichnisses fur digitale
Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ent-
stehen gegeniiber den bereits in der Begriindung des Digitale-Versorgung-Gesetzes be-
ricksichtigten Aufwendungen keine weiteren Sach- oder Personalkosten.

F. Weitere Kosten

Fur die Bearbeitung von 50 bis 100 Antragen entstehen der Wirtschaft jahrlich Kosten von
bis zu 500 000 Euro in Form von Verwaltungsgebuhren fur das Verwaltungsverfahren beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Kosten, die Uber die aufgefiihrten Aus-
gaben und den genannten Erfullungsaufwand hinausgehen, entstehen durch den Gesetz-
entwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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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 des § 134 Absatz 3 Satz 17 und des § 139e Absatz 7, bis 9 des Flinften
Buches 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

Antragsberechtigung und Antragsinhalte

§1
Antragsberechtigung

(1) Das Verfahren zur Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch wird auf Antrag
des Herstellers eingeleitet.

(2) Hersteller im Sinne dieser Verordnung ist der Hersteller des Medizinproduktes im
Sinne der jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

(3) Stellt ein Dritter im Namen des Herstellers einen Antrag, so hat er bei Antragstel-

lung eine Vollmacht des Herstellers in schriftlicher oder elektronischer Form vorzulegen. Im
Ubrigen sind Dritte nicht zur Antragstellung berechtigt.

§2
Antragsinhalt
(1) Der von dem Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung bei dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu stellende Antrag enthélt Angaben Uber die
Anforderungen nach § 139e Absatz 2 Satz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch. Zudem
enthalt der Antrag insbesondere Angaben zu:

1. den Hersteller sowie die digitale Gesundheitsanwendung identifizierenden Merkmalen,

2. der medizinischen Zweckbestimmung nach den jeweils geltenden medizinprodukte-
rechtlichen Vorschriften,

3. der an dem Konformitatsbewertungsverfahren nach den jeweils geltenden medizinpro-
dukterechtlichen Vorschriften beteiligten Benannten Stelle, soweit zutreffend,
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der Gebrauchsanweisung nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften,

Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung
in einer allgemeinverstandlichen Form,

den Funktionen der digitalen Gesundheitsanwendung,

den an der Entwicklung der digitalen Gesundheitsanwendung beteiligten medizini-
schen Einrichtungen und Organisationen, sofern zutreffend,

den Quellen fir die in der digitalen Gesundheitsanwendung umgesetzten medizini-
schen Inhalte und Verfahren, insbesondere Leitlinien, Lehrwerke und Studien,

dem vorliegenden oder geplanten Nachweis positiver Versorgungseffekte nach den
88 8 und 9 in einer allgemeinversténdlichen, am PICO-Schema orientierten Kurzfas-
sung,

den Patientengruppen, fur die positive Versorgungseffekte nach den 88 8 und 9 nach-
gewiesen wurden oder, im Falle der vorlaufigen Aufnahme, in dem Erprobungszeitraum
nachgewiesen werden sollen,

den positiven Versorgungseffekten, die nach den 88 8 und 9 fiir die angegebene Pati-
entengruppe nachgewiesen wurden oder, im Falle der vorlaufigen Aufnahme, in dem
Erprobungszeitraum nachgewiesen werden sollen, unterschieden in Nachweise zum
medizinischen Nutzen und Nachweise zu patientenrelevanten Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen in der Versorgung,

der Studie oder den Studien, die von dem Hersteller zum Nachweis positiver Versor-
gungseffekte nach den 88 10 bis 11 oder, sofern zutreffend, den systematischen Da-
tenauswertungen, die von dem Hersteller zu der Begrindung des positiven Versor-
gungseffekts nach § 14 vorgelegt werden,

der Studie zur Ermittlung der Testgenauigkeit der in der digitalen Gesundheitsanwen-
dung enthaltenen diagnostischen Instrumente nach § 12, sofern zutreffend,

der herstellerunabhéngigen Institution nach § 139e Absatz 4 des Funften Buches So-
zialgesetzbuch, sofern zutreffend,

der Erfillung der Anforderungen nach den 88 3 bis 6,
den in der digitalen Gesundheitsanwendung vorgesehenen Nutzerrollen,

der qualitatsgesicherten Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung, insheson-
dere zu den Ausschlusskriterien flr die Nutzung,

den fir die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung vom Hersteller fur erforder-
lich gehaltenen vertragsarztlichen Tatigkeiten, sofern zutreffend,

der vom Hersteller fiir erforderlich gehaltenen Mindestdauer der Nutzung der digitalen
Gesundheitsanwendung,

den Standorten der Datenverarbeitung der digitalen Gesundheitsanwendung,

den Kompatibilitditszusagen des Herstellers der digitalen Gesundheitsanwendung in
Bezug auf unterstitzte Plattformen und Geréate sowie erforderliche Zusatzprodukte,
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22. den zur Herstellung von semantischer und technischer Interoperabilitat der digitalen
Gesundheitsanwendung genutzten Standards und Profilen,

23. der Hohe der Deckungssumme der vom Hersteller fur Personenschaden abgeschlos-
senen Haftpflichtversicherung und

24. den tatséchlichen Preisen nach § 134 Absatz 5 Satz 1 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch.

(2) Der Hersteller kennzeichnet in seinem Antrag die Angaben nach Absatz 1, bei de-
nen rechtliche Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder
an den Schutz personenbezogener Daten oder des geistigen Eigentums einer Veréffentli-
chung entgegenstehen.

(3) 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
8§ 139e Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

(4) Der Hersteller stellt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in
dem Antrag einen kostenfreien Zugang zu der digitalen Gesundheitsanwendung zur Verfu-

gung.

Abschnitt 2

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

§3
Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit

(1) Der Nachweis der Sicherheit und Funktionstauglichkeit gilt, vorbehaltlich des Ab-
satzes 2, durch die CE-Konformitatskennzeichnung des Medizinproduktes grundséatzlich als
erbracht.

(2) Aus begrindetem Anlass darf das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zusatzliche Prufungen vornehmen. Hierzu kann es von dem Hersteller der digitalen
Gesundheitsanwendung die Vorlage der erforderlichen Unterlagen, insbesondere die fiir
das Konformitatsbewertungsverfahren notwendigen Erklarungen und Bescheinigungen,
verlangen.

§4
Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit

(1) Digitale Gesundheitsanwendungen missen die gesetzlichen Vorgaben des Daten-
schutzes und die Anforderungen an die Datensicherheit nach dem Stand der Technik unter
Berticksichtigung der Art der verarbeiteten Daten und der damit verbundenen Schutzstufen
sowie des Schutzbedarfs gewahrleisten.
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(2) Im Rahmen einer digitalen Gesundheitsanwendung dirfen personenbezogene
Daten nur aufgrund einer Einwilligung der Versicherten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe
a der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.
April 2016 zum Schutz nattrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Da-
ten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG — Datenschutz-
Grundverordnung (Abl. L 119 vom 4.5.2016, S. 1) und ausschlie3lich zu den folgenden
Zwecken verarbeitet werden:

1. zu dem bestimmungsgemalen Gebrauch der digitalen Gesundheitsanwendung durch
die Nutzer,

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

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

4. zu der dauerhaften Gewabhrleistung der technischen Funktionsfahigkeit, der Nutzer-
freundlichkeit und der Weiterentwicklung der digitalen Gesundheitsanwendung.

Die Einwilligung zu der Datenverarbeitung nach Satz 1 Nummer 4 ist getrennt von einer
Einwilligung in die Datenverarbeitung fir Zwecke nach Satz 1 Nummer 1 bis 3 einzuholen.
Datenverarbeitungsbefugnisse nach anderen Vorschriften bleiben unberihrt.

(3) Im Rahmen einer digitalen Gesundheitsanwendung darf die Verarbeitung von per-
sonenbezogenen Daten durch die digitale Gesundheitsanwendung selbst sowie bei einer
Verarbeitung personenbezogener Daten im Auftrag nur im Inland, in einem Mitgliedstaat
der Europaischen 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 personenbezogenen Daten zu anderen als den in Absatz 2
Satz 1 genannten Zwecken, insbesondere zu Werbezwecken, ist ausgeschlossen. Die Be-
fugnis zur Datenverarbeitung nach anderen Vorschriften nach Absatz 2 Satz 3 bleibt unbe-
rahrt.

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

(6) Das Nahere zu den Anforderungen nach den vorstehenden Absatzen bestimmt
sich nach Anlage 1. Der Hersteller figt seinem Antrag die Erklarung nach Anlage 1 bei.
Erweisen sich die Vorgaben der Anlage 1 im Hinblick auf die Eigenschaften der digitalen
Gesundheitsanwendung als ungeeignet, kann die digitale Gesundheitsanwendung im Ein-
zelfall von den Vorgaben der Anlage 1 abweichen, wenn die gesetzlichen Vorgaben des
Datenschutzes und die Anforderungen an die Datensicherheit nach dem Stand der Technik
durch eine abweichende Umsetzung gleichermaf3en umgesetzt werden. In seinem Antrag
legt der Hersteller die Abweichung von den Vorgaben der Anlage 1 dar und begriindet
diese.

§5
Anforderungen an Qualitat

(1) Digitale Gesundheitsanwendungen sind so zu gestalten, dass sie die Anforderun-
gen der technischen und semantischen Interoperabilitdt umsetzen. Insbesondere muss die



-9- Bearbeitungsstand: 09.04.2020 14:51 Uhr

digitale Gesundheitsanwendung ermdglichen, dass von der digitalen Gesundheitsanwen-
dung verarbeitete Daten in geeigneten interoperablen Formaten exportiert und im Rahmen
der Versorgung genutzt werden kénnen. Zudem muss die digitale Gesundheitsanwendung
interoperable Schnittstellen verwenden, wenn es im Rahmen der bestimmungsgemalen
Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung vorgesehen ist, dass die digitale Gesund-
heitsanwendung Daten mit vom Versicherten genutzten Medizingeraten oder mit vom Ver-
sicherten getragenen Sensoren zur Messung und Ubertragung von Vitalwerten (Wearab-
les) austauscht.

(2) Digitale Gesundheitsanwendungen sind so zu gestalten, dass sie robust gegen
Stoérungen und Fehlbedienungen sind.

(3) Digitale Gesundheitsanwendungen sind so zu gestalten, dass die Anforderungen
des Verbraucherschutzes nach Mafl3gabe der Anlage 2 umgesetzt werden. Insbesondere
mussen digitale Gesundheitsanwendungen den Versicherten vor Beginn der Nutzung In-
formationen zu Funktionsumfang und Zweckbestimmung der digitalen Gesundheitsanwen-
dung und zu den vertraglichen Bedingungen der Nutzung zur Verfiigung stellen.

(4) Digitale Gesundheitsanwendungen muissen frei von Werbung sein.

(5) Digitale Gesundheitsanwendungen sind so zu gestalten, dass die Versicherten
diese leicht und intuitiv bedienen kénnen. Digitale Gesundheitsanwendungen missen wah-
rend der Dauer der FUhrung der digitalen Gesundheitsanwendung im Verzeichnis fir digi-
tale Gesundheitsanwendungen, mindestens aber fir den Zeitraum der Verwendung der di-
gitalen Gesundheitsanwendung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen nach 8 33a Ab-
satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, Mal3Bhahmen zur Unterstiitzung der Versi-
cherten vorsehen.

(6) Digitale Gesundheitsanwendungen setzen die Anforderungen an die Barrierefrei-
heit nach Mal3gabe der Anlage 2 um.

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

(8) Die von digitalen Gesundheitsanwendungen verwendeten medizinischen Inhalte
mussen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen.
Sofern die digitale Gesundheitsanwendung die Versicherten mit Gesundheitsinformationen
unterstiitzt, mussen die Gesundheitsinformationen ebenfalls dem allgemein anerkannten
fachlichen Standard entsprechen und zielgruppengerecht aufbereitet sein.

(9) Digitale Gesundheitsanwendungen missen MalBhahmen zur Unterstlitzung der
Patientensicherheit vorsehen.

(10) Das Nahere zu den Anforderungen nach den vorstehenden Absatzen bestimmt
sich nach Anlage 2. Erweisen sich die Vorgaben der Anlage 2 im Hinblick auf die Eigen-
schaften der digitalen Gesundheitsanwendung als ungeeignet, kann die digitale Gesund-
heitsanwendung im Einzelfall von den Vorgaben der Anlage abweichen, wenn die Anforde-
rung durch eine abweichende Umsetzung gleichermalf3en erreicht wird. In seinem Antrag
legt der Hersteller die Abweichung von den Vorgaben der Anlage 2 dar und begriindet
diese.

(11) Der Hersteller fugt seinem Antrag eine Erklarung nach Maf3gabe der Anlage 2 bei.
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§6
Qualitatsanforderungen nach 8 5 Absatz 1; Festlegungen zur Interoperabilitat

Als interoperabel nach § 5 Absatz 1 gelten alle Festlegungen von Inhalten der elektro-
nischen Patientenakte nach § 291b Absatz 1 Satz 7 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
sowie die im Verzeichnis nach § 291e des Funften Buches Sozialgesetzbuch empfohlenen
Standards und Profile. Sofern keine geeignete Festlegung nach § 291b Absatz 1 Satz 7
des Funften Buches Sozialgesetzbuch existiert und im Verzeichnis nach § 291e des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch keine geeignete, als empfohlen gekennzeichnete Interope-
rabilitatsfestlegung registriert ist, gelten auch offene, international anerkannte Schnittstel-
len- und Semantikstandards sowie vom Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung
bereitgestellte Profile Gber offenen, international anerkannten Schnittstellen- und Seman-
tikstandards oder Uber im Verzeichnis nach § 291e des Finften Buches Sozialgesetzbuch
registrierten Standards als interoperabel. Der Hersteller muss nach Satz 2 bereitgestellte
Profile zur freien Nutzung verdéffentlichen und deren Aufnahme in das Verzeichnis nach §
291e des Funften Buches Sozialgesetzbuch beantragen.

87
Nachweis durch Zertifikate

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann von dem Hersteller
die Vorlage von Zertifikaten verlangen, die die Erfullung der Anforderungen nach den 8§ 4
bis 6 bestatigen, sofern entsprechende Zertifikate aufgrund von Sicherheits-, Qualitats- o-
der Umweltnormen vorgesehen sind oder sonstige anerkannte Zertifikate zum Nachweis
der Anforderungen nach den 88 4 bis 6 geeignet sind. Das nach Satz 1 vorzulegende Zer-
tifikat darf zum Zeitpunkt der Ubermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte nicht &lter als zwolf Monate sein. Mit der Vorlage eines entsprechenden Zerti-
fikates gilt der Nachweis der in dem Zertifikat bestéatigten Anforderung nach 8§ 4 bis 6 grund-
satzlich als erbracht. § 3 Absatz 2 gilt entsprechend.

(2) Der Nachweis nach Absatz 1 erfolgt unter Vorlage eines Zertifikates einer nach
den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 9. Juli 2008 uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (Abl. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) fur diese Tatigkeit akkredi-
tierten Zertifizierungsstelle. Die Zertifizierungsstelle muss fiir Zertifizierungen nach 8§ 4 zu-
satzlich nach § 39 des Bundesdatenschutzgesetzes akkreditiert und zugelassen sein. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte darf auf seinen Internetseiten bekannt
machen, welche Zertifikate geeignet sind, die Erfillung der Anforderungen nach den 88 4
bis 6 zu belegen.

(3) Insbesondere kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel zum Nachweis der Erflllung
der Anforderungen an die Informationssicherheit spatestens ab dem 1. Januar 2022 von
dem Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung die Vorlage geeigneter Zertifikate o-
der Nachweise verlangen.
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Abschnitt 3

Anforderungen an den Nachweis positiver Versor-
gungseffekte

§8
Begriff der positiven Versorgungseffekte

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

(2) Der medizinische Nutzen im Sinne dieser Verordnung ist der patientenrelevante
Effekt insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkur-
zung der Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberlebens oder einer Verbesserung der
Lebensqualitat.

(3) Die patientenrelevanten Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Versor-
gung im Sinne dieser Verordnung sind im Rahmen der Erkennung, Uberwachung, Behand-
lung oder Linderung von Krankheiten oder der Erkennung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen auf eine Unterstitzung des Ge-
sundheitshandelns der Patientinnen und Patienten oder eine Integration der Ablaufe zwi-
schen Patientinnen und Patienten und Leistungserbringern ausgerichtet und umfassen ins-
besondere die Bereiche der
1. Koordination der Behandlungsablaufe,

2. Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten Standards,
3. Adharenz,

4. Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,

5. Patientensicherheit,

6. Gesundheitskompetenz,

7. Patientensouveranitat,

8. Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag oder

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

§9
Darlegung positiver Versorgungseffekte

(1) In dem Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 2 gibt der Hersteller an:

1. den positiven Versorgungseffekt der digitalen Gesundheitsanwendung, der nachgewie-
sen werden soll, und
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2. die Patientengruppe, fir 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 nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtli-
chen Vorschriften sowie mit den Funktionen, den Inhalten und den vom Hersteller verof-
fentlichten Aussagen zu der digitalen Gesundheitsanwendung konsistent sein.

(3) Fur die Bestimmung der maRRgeblichen 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 moglich 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 fihren,
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 fihren. Die Eingrenzung nach Satz 2 und die Vergleichbarkeit nach
Satz 3 sind zu begriinden.

§10
Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte

(1) Der Hersteller legt zum Nachweis der nach § 9 Absatz 1 angegebenen positiven
Versorgungseffekte eine vergleichende Studie vor, welche zeigt, dass die Anwendung der
digitalen Gesundheitsanwendung besser ist als deren Nichtanwendung. Vergleichende
Studien im Sinne von Satz 1 sind retrospektive vergleichende Studien einschlieRlich retro-
spektiver Studien mit intraindividuellem Vergleich.

(2) Zum Nachweis der nach § 9 Absatz 1 angegebenen positiven Versorgungseffekte
kann der Hersteller alternativ zu den Studien nach Absatz 1 auch prospektive Vergleichs-
studien vorlegen.

(3) Unabhéangig davon, ob im Rahmen der Studien nach Absatz 1 und 2 Methoden der
klinischen Forschung oder Methoden anderer Wissenschaftsbereiche wie insbesondere der
Versorgungsforschung oder der Sozialforschung zur Anwendung kommen, sind quantita-
tive vergleichende Studien vorzulegen. Der gewahlte methodische Ansatz muss dem posi-
tiven Versorgungseffekt, der gezeigt werden soll, angemessen sein.

(4) Die Nichtanwendung nach Absatz 1 Satz 1 kann eine Nichtbehandlung oder eine
Behandlung ohne digitale Gesundheitsanwendung sein. Die Auswahl des Komparators
muss der Versorgungsrealitdt entsprechen. Abweichend von Satz 1 kann die Nichtanwen-
dung auch eine Behandlung mit einer anderen vergleichbaren digitalen Gesundheitsanwen-
dung sein. Die andere digitale Gesundheitsanwendung nach Satz 3 muss zum Zeitpunkt
der Antragstellung im Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Ab-
satz 2 und 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch endgliltig gelistet sein.

(5) Der Nachweis nach Absatz 1 und 2 muss anhand von Studien gefiihrt werden, die
im Inland durchgefuhrt wurden. Sofern Studien ganz oder teilweise in Staaten auf3erhalb
des Geltungsbereiches des Funften Buches Sozialgesetzbuch durchgefihrt wurden, muss
der Hersteller die Ubertragbarkeit auf den deutschen Versorgungskontext belegen.

(6) Die Studien nach Absatz 1 und 2 sind von dem Hersteller in einem o6ffentlichen
Studienregister zu registrieren und binnen zwolf Monaten nach Studienabschluss mit den
Ergebnissen vollumfanglich im Internet zu verdéffentlichen, soweit nicht rechtliche Anforde-
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rungen an den Schutz der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder an den Schutz perso-
nenbezogener Daten oder des geistigen Eigentums einer Veréffentlichung entgegenste-
hen. Das Studienregister nach Satz 1 muss ein Primarregister oder ein Partnerregister der
World Health Organisation International Clinical Trials Registry Platform oder ein Datenlie-
ferant der World Health Organisation International Clinical Trials Registry Platform sein.

(7) Die im Rahmen der Durchfihrung der Studien nach Absatz 1 und 2 zu erstellenden
Studienberichte mussen unter Einhaltung der maf3geblichen, international anerkannten
Standards der Darstellung und Berichterstattung von Studien erstellt werden.

§11
Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte in besonderen Fallen

(1) Abweichend von § 10 Absatz 1 legt der Hersteller zum Nachweis der nach § 9
Absatz 1 angegebenen positiven Versorgungseffekte eine prospektive Vergleichsstudie
vor, wenn keine geeigneten Daten vorliegen, die einen aussagekraftigen retrospektiven
Vergleich ermoglichen und insbesondere keine ausreichende Vergleichbarkeit der Popula-
tionen erreicht werden kann.

(2) & 10 Absatz 3 bis 7 gilt entsprechend.

§12
Nachweis fir diagnostische Instrumente

(1) Enthalt eine digitale Gesundheitsanwendung ein diagnostisches Instrument, so hat
der Hersteller zusatzlich zu den Nachweisen nach 8 10 mittels einer Studie die Sensitivitét
und Spezifitat der digitalen Gesundheitsanwendung im Hinblick auf die angegebene Pati-
entengruppe nach § 9 Absatz 1 Nummer 2 und Absatz 3 zu ermitteln.

(2) & 10 Absatz 3 bis 7 gilt entsprechend.

§13
Bewertungsentscheidung Uber das Vorliegen eines hinreichenden Nachweises

(1) Das Bundesinstitut fiir 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 Beriicksichtigung der Besonderheiten der Indikation, des
Risikos der digitalen Gesundheitsanwendung und der vorhandenen oder nicht vorhande-
nen Versorgungsalternativen.

(2) Erweisen sich die Anforderungen nach den 88 10 bis 12 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 den 8§ 10 bis 12 abweichen.
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§14
Begrundung der Versorgungsverbesserung

Fir einen Antrag nach 8§ 139e Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch hat der
Hersteller zur plausiblen Begriindung, dass im Rahmen einer Erprobung ein positiver Ver-
sorgungseffekt nachgewiesen werden kann, mindestens die Ergebnisse einer systemati-
schen Datenauswertung zur Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung vorzulegen.

§ 15
Wissenschaftliches Evaluationskonzept

Der Hersteller legt im Rahmen eines Antrags nach 8§ 139e Absatz 4 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch ein nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Standards erstelltes
Evaluationskonzept vor, das die Ergebnisse der Datenauswertung nach § 14 angemessen
bertcksichtigt. Das in dem Evaluationskonzept dargelegte Vorgehen muss geeignet sein,
die Nachweise nach den 88 10 bis 12 zu erbringen.

Abschnitt 4

Erganzende Vorschriften fur das Verwaltungsverfah-
ren

§16
Allgemeine Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bestatigt dem Antragstel-
ler innerhalb von 14 Tagen den Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen. Eine Ande-
rung oder Erganzung der Antragsangaben ist nach Antragstellung nur noch auf Anforde-
rung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte mdglich.

(2) Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterlagen vor, fordert ihn das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte unter Nennung der fehlenden Unterlagen und
Angaben auf, den Antrag innerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen. Liegen
nach Ablauf der Frist keine vollstandigen Antragsunterlagen vor, hat das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte den Antrag durch Bescheid abzulehnen.

§ 17
Verfahren bei Aufnahme zur Erprobung

(1) Hat ein Hersteller einen Antrag auf Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung nach § 139e Absatz 4 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch in das Verzeichnis fur
digitale Gesundheitsanwendungen gestellt und sind die mit dem Antrag einzureichende
plausible Begrindung nach § 14 sowie das Evaluationskonzept nach 8 15 fur eine vorlau-
fige Aufnahme ausreichend, entscheidet das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte nach Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen per Bescheid. Der Bescheid
enthalt insbesondere Angaben zur Dauer der Aufnahme zur Erprobung sowie zu den spa-
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testens zum Ablauf des Erprobungszeitraums vorzulegenden Nachweisen nach § 139e Ab-
satz 4 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch einschlief3lich der zur Erprobung er-
forderlichen arztlichen Leistungen.

(2) Zur endgtltigen Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendun-
gen sind dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte spatestens zum Ablauf
des Erprobungszeitraums die in dem Bescheid nach Absatz 1 festgelegten Nachweise auf
elektronischem Wege vollstandig zu tbermitteln.

(3) Der Hersteller kann eine einmalige Verlangerung des Erprobungszeitraums um bis
zu zwolf Monate beantragen. Hierzu hat der Antragsteller spatestens drei Monate vor Ablauf
des im Bescheid nach Absatz 1 gewahrten Erprobungszeitraums einen elektronischen An-
trag auf Verlangerung des Erprobungszeitraums beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu stellen. In dem Antrag nach Satz 1 begriindet der Hersteller die Erfor-
derlichkeit einer Verlangerung des Erprobungszeitraums. Insbesondere hat der Hersteller
darzulegen, warum die geforderten Nachweise nicht fristgerecht vorgelegt werden kdnnen
und inwieweit eine abschlieBende Nachweisfiihrung im Rahmen der beantragten Verlange-
rung des Erprobungszeitraums moglich sein wird.

(4) Wird der Antrag auf Verlangerung des Erprobungszeitraums nach Absatz 3 nicht
spatestens drei Monate vor Ablauf des Erprobungszeitraums gestellt, ist dieser unvollstan-
dig, oder sind die Inhalte des Antrags nicht geeignet, die Anforderungen nach den 8§ 10
bis 12 zu erfullen, lehnt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte den Antrag
auf Verlangerung des Erprobungszeitraums ab und streicht die digitale Gesundheitsanwen-
dung nach Ablauf des Erprobungszeitraums aus dem Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen. Der Hersteller ist Gber die Streichung nach Satz 1 zu informieren.

§18
Wesentliche Ver&nderungen
(1) Wesentliche Veranderungen im Sinne dieser Verordnung sind solche, die

1. dieim Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen bekannt gemachten Angaben
und Informationen andern oder

2. die einen wesentlichen Einfluss austiben auf die Erfullung der Anforderungen an
a) Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat des Medizinproduktes,
b) Datenschutz und Datensicherheit oder

c) den Nachweis der positiven Versorgungseffekte, einschlieRlich Anderungen der
Patientengruppen, fur die die positiven Versorgungseffekte einer digitalen Gesund-
heitsanwendung nachgewiesen wurden oder werden sollen.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt den Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen elektronisch einen Prifbogen zur Verfigung, der die Her-
steller bei der Einschatzung unterstitzt, ob es sich bei einer Verdnderung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung um eine wesentliche Veranderung nach Absatz 1 handelt. In dem
Prifbogen weist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Hersteller auf
die Rechtsfolgen einer unterlassenen Anzeige nach § 139e Absatz 6 Satz 5 und 6 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch hin.
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§19
Verfahren bei wesentlichen Veranderungen

(1) Eine Anderung oder Erganzung der Anzeige nach § 139e Absatz 6 Satz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch oder des Antrags auf Streichung einer digitalen Gesund-
heitsanwendung aus dem Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e
Absatz 6 Satz 7 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ist nach Ubermittlung an das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nur noch auf dessen Anforderung nach
Absatz 2 mdglich.

(2) 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 fur digitale Gesundheitsanwendungen
oder Uber die Streichung der Anwendung aus dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsan-
wendungen zu entscheiden, kann es den Hersteller einmalig auffordern, die Angaben in-
nerhalb einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen.

Abschnitt 5

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

8§20
Inhalte des elektronischen Verzeichnisses

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte listet in dem Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen die nach § 33a Absatz 1 des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch in der gesetzlichen Krankenversicherung erstattungsfahigen digitalen Ge-
sundheitsanwendungen. Jede digitale Gesundheitsanwendung erhalt eine eineindeutige
Verzeichnisnummer. Die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendun-
gen erfolgt ausschlieRlich fir die von dem Hersteller angegebenen Indikationen.

(2) Das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen enthélt die Herstelleranga-
ben nach § 2 Absatz 1 Satz 2.

(3) Uber die Angaben nach Absatz 2 hinaus werden insbesondere Angaben verof-
fentlicht zu:

1. den nachgewiesenen oder nachzuweisenden positiven Versorgungseffekten,

2. den nach den 88 10 und 11 vorgelegten Studien in Form von Zusammenfassungen
zum Forschungsdesign und zu den Ergebnissen einschlie3lich eines Verweises auf
den Ort der Registrierung sowie auf den Ort der vollumféanglichen Veroffentlichung der
Studien nach 8 10 Absatz 6 im Internet,

3. der Sensitivitat und Spezifitat der in der digitalen Gesundheitsanwendung enthaltenen
diagnostischen Instrumente geman den Ergebnissen der nach § 12 vorgelegten Studie
zur diagnostischen Testgute, sofern zutreffend,

4. den Vergutungsbetrdgen nach § 134 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
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5. den Mehrkosten nach § 33a Absatz 1 Satz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch,
sofern zutreffend, und

6. den notwendigen &rztlichen Leistungen nach 8 139e Absatz 3 Satz 2 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, sofern zutreffend.

§21
Weitere Ausgestaltung des elektronischen Verzeichnisses

(1) In dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen werden weitere Anga-
ben aus den eingereichten Unterlagen verdffentlicht, soweit dies fir die Information der
Leistungserbringer, fur die Unterstitzung einer informierten Nutzungsentscheidung seitens
der Patienten und fir die qualitéatsgesicherte Anwendung der digitalen Gesundheitsanwen-
dung erforderlich ist.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ermdglicht die Nutzung
der Angaben nach § 20 Absatz 2 und 3 durch Dritte, sofern dies fur die Verwendung von
elektronischen Verordnungen der Leistungen nach 8 33a Absatz 1 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch erforderlich ist. Hierzu veroéffentlicht 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 fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt spatestens ab dem
1. Januar 2021 die in § 20 Absatz 2 und 3 aufgefiihrten Angaben

1. Dritten nach § 303e Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
2. sonstigen offentlichen Stellen des Bundes, der Lander und Gemeinden, sowie
3. gemeinnuitzigen juristischen Personen des Privatrechts

auf Antrag in maschinenlesbarer sowie plattformunabhangiger Form zur Verarbeitung und
Veroffentlichung zur Verfiigung. Das Nahere zu der Ubermittlung der Daten, insbesondere
zum Datenformat, zum Datennutzungsvertrag, zu den Nutzungsrechten und den Pflichten
des Nutzers bei der Verwendung der Daten, bestimmt das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte in Nutzungsbedingungen, die dem Datennutzungsvertrag zu Grunde
gelegt werden. Mit den Nutzungsbedingungen wird eine nicht missbrauchliche, nicht wett-
bewerbsverzerrende und manipulationsfreie Verwendung der Daten sichergestellt. Der
Dritte nach Satz 1 hat zu gewahrleisten, dass die Herkunft der Daten fur Versicherte, Leis-
tungserbringer und alle anderen Nutzer der Informationen transparent bleibt. Dies gilt ins-
besondere, wenn eine Verwendung der Daten in Zusammenhang mit anderen Daten er-
folgt. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht eine geeignete
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 fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte die in dem Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen ent-
haltenen Angaben nach § 20 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 8§ 20 Absatz 2 und 3 auf einem barrierefreien
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Webportal in einer flr Patientinnen und Patienten und Leistungserbringer intuitiv zugangli-
chen Struktur, Form und Darstellung.

(6) Mit der Antragstellung gibt der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung die
unter 8 20 Absatz 2 und 3 aufgefuhrten Angaben zur Veroffentlichung und zur freien Nut-
zung durch Dritte unter einer vom Bundesinstitut fur 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
geistigen Eigentums entgegenstehen und der Hersteller in den Antragsunterlagen die ent-
sprechenden Angaben als solche gekennzeichnet und der Verdéffentlichung aus diesem
Grund ausdriicklich widersprochen hat.

§ 22

Bekanntmachung des Verzeichnisses fur digitale Gesundheitsanwendungen im
Bundesanzeiger

(1) Durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte sind im Bundesan-
zeiger nach § 139e Absatz 1 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch bekannt zu
machen:

1. die Errichtung des Verzeichnisses fir digitale Gesundheitsanwendungen,

2. die Bildung neuer Gruppen oder die Veranderung bestehender Gruppen digitaler Ge-
sundheitsanwendungen in dem Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen,

3. die Aufnahme neuer digitaler Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen,

4. die Anderung an dem Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendung nach § 139e
Absatz 6 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch und

5. die Streichung von digitalen Gesundheitsanwendungen aus dem Verzeichnis fur digi-
tale Gesundheitsanwendungen.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte soll die Bekanntmachung
nach Absatz 1 vierteljahrlich vornehmen.

(3) In der Bekanntmachung im Bundesanzeiger weist das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte auf die Verdffentlichung des vollstdndigen Wortlautes der Be-
kanntmachungen nach Absatz 1 in dem elektronischen Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen auf den Internetseiten des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizin-
produkte hin.
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Abschnitt 6

Beratung durch das Bundesinstitut fiar Arzneimittel
und Medizinprodukte

§23
Beratung

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen auf deren Anfrage vor Einreichung des Antrags auf Aufnahme
einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen 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 fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte den Hersteller mit Bescheid nach § 139e Absatz 4 Satz
3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch verpflichtet hat, und

2. zur Anzeige wesentlicher Veranderungen.

(3) Die Anfrage nach Absatz 1 ist elektronisch an das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu Ubermitteln. Mit der Anfrage sind Unterlagen und Nachweise vor-
zulegen, die fur die Erstellung eines Antrags auf Aufnahme einer digitalen Gesundheitsan-
wendung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen bedeutsamen Unterla-
gen und Informationen, tber die der Hersteller zu diesem Zeitpunkt verfigt, vorzulegen.

(4) Die dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der Be-

ratung nach den vorstehenden Absétzen Ubermittelten Informationen sind vertraulich zu
behandeiln.

Abschnitt 7

Gebuhren und Auslagen

8§24
Grundsatze
Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erhebt fir individuell zure-

chenbare o6ffentliche Leistungen Geblhren und Auslagen nach MalRgabe der folgenden
Vorschriften.
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§25

Gebuhren fur die Entscheidungen Uber die Aufnahme digitaler Gesundheitsanwen-
dungen in das Verzeichnis

(1) Die Gebuhr betragt fur die Entscheidung nach

1. 8§ 139e Absatz 3 Satz 1 Uber einen Antrag des Herstellers nach § 139e Absatz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch oder

2. §139e Absatz 4 Satz 1 und 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
mindestens 3 000 und héchstens 9 900 Euro.

(2) Die Gebuhr fur die Entscheidung nach § 139e Absatz 4 Satz 6 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch betragt mindestens 1 500 und hoéchstens 6 600 Euro.

(3) Die Gebiihr fir die Entscheidung nach § 139e Absatz 4 Satz 7 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch betragt mindestens 1 500 und héchstens 4 900 Euro.

§ 26
Gebiihren fiir Anderungsanzeigen und die Streichung

(1) Die Gebunhr fur die Bearbeitung einer Anzeige nach § 139e Absatz 6 Satz 1 Num-
mer 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch betragt mindestens 1 500 und héchstens 4
900 Euro.

(2) Die Gebunhr fur die Bearbeitung einer Anzeige nach § 139e Absatz 6 Satz 1 Num-
mer 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch betragt mindestens 300 und héchstens 1 000
Euro.

(3) Die Gebdihr fur die Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung geman
§ 139e Absatz 6 Satz 6 und 7 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch betragt 200 Euro.

§ 27
Gebuhr fur Beratungen
(1) Die Gebunhr fur die Beratung des Herstellers digitaler Gesundheitsanwendungen
nach 8§ 139e Absatz 8 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch betragt mindestens

250 und hochstens 5 000 Euro.

(2) Im Umfang geringfugige allgemeine mundliche, schriftliche oder elektronische
Auskiinfte sind hiervon ausgenommen.

8§28
Geblhren in besonderen Fallen

(1) Wird ein Antrag ganz oder teilweise abgelehnt, ist eine Gebuihr bis zu der H6he zu
erheben, die fur die beantragte individuell zurechenbare offentliche Leistung vorgesehen
ist. Wird der Antrag allein wegen Unzustandigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte abgelehnt, wird keine Gebihr erhoben.
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(2) Far die Entscheidung tUber einen Widerspruch ist, in dem Umfang wie dieser er-
folglos geblieben ist, eine Gebihr bis zu der H6he zu erheben, die fur die angefochtene
Leistung vorgesehen ist. Bei einem Widerspruch, der sich allein gegen die Festsetzung von
Gebiihren und Auslagen richtet, betragt die Gebuhr bis zu 25 Prozent des Betrags, hinsicht-
lich 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 Sozialgesetzbuch unbeachtlich ist, wird keine Gebuhr erhoben.

(3) Fur die Rucknahme oder den Widerruf eines Verwaltungsaktes ist, soweit der Ad-
ressat die Rlicknahme oder den Widerruf zu vertreten hat, eine Gebuhr bis zu der Ho6he der
fur den Erlass des Verwaltungsaktes zum Zeitpunkt der Riicknahme oder des Widerrufs
vorgesehenen Gebuhr zu erheben.

(4) Wird ein Antrag zurtickgenommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor
die individuell zurechenbare offentliche Leistung vollstandig erbracht ist, sind bis zu 75 Pro-
zent der fur die Leistung vorgesehenen Gebuhr zu erheben. Wird ein Widerspruch zuriick-
genommen oder erledigt er sich auf sonstige Weise, bevor der Widerspruchsbescheid er-
lassen ist, betragt die Gebihr bis zu 75 Prozent des Betrags, der fur die angefochtene
Leistung festgesetzt wurde. Keine Gebiihr ist zu erheben, wenn das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte mit der sachlichen Bearbeitung noch nicht begonnen hat,
sofern 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 Geblhr bis zur Hohe des fir die voll-
standige Leistung vorgesehenen Betrags zu erheben.

§29
Sonstige Geblhren

(1) Bei folgenden individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen, die auf Antrag
vorgenommen werden, sind an Gebihren zu erheben flir:

1. nicht einfache schriftliche Auskinfte mindestens 50 und héchstens 500 Euro,

2. die Herstellung und Uberlassung von Dokumenten oder die Herstellung und Uberlas-
sung von elektronisch gespeicherten Dateien einschlie3lich der Umwandlung schriftli-
cher Dokumente in elektronische Dateien mindestens 10 und héchstens 100 Euro, so-
fern dies nicht im Rahmen der individuell zurechenbaren Leistungen nach den 8§ 25
bis 27 erfolgt, oder

3. die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhéngig,
mindestens 25 und hdchstens 250 Euro.

(2) Der Antragsteller ist auf die Gebuhrenpflichtigkeit der individuell zurechenbaren
offentlichen Leistung nach Absatz 1 hinzuweisen.

§30
GebuhrenerméafRigung und Gebuhrenbefreiung auf Antrag

(1) Die nach den 88 25 bis 27 zu erhebenden Gebiuhren kdnnen auf Antrag des Ge-
buhrenschuldners bis auf ein Viertel der vorgesehenen Gebihr erméaRigt werden, wenn
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1. der Antragsteller einen diesen Geblhren angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht
erwarten kann,

2. die Anwendungsfalle selten sind oder
3. die Zielgruppe, fur die die digitale Gesundheitsanwendung bestimmt ist, klein ist.

(2) Von der Erhebung der Gebuhren kann ganz abgesehen werden, wenn der zu er-
wartende wirtschaftliche Nutzen im Verhaltnis zu den Gebulhren besonders gering ist.

§31
Auslagen

Fur die Erstattung von Auslagen gilt 8 12 Absatz 1 des Bundesgeblhrengesetzes ent-
sprechend.

§32
Entstehung der Gebiihren- und Auslagenschuld
(1) Die Gebuhrenschuld entsteht mit Beendigung der individuell zurechenbaren offent-
lichen Leistung. Bedarf diese Leistung einer Zustellung, Eréffnung oder sonstigen Bekannt-
gabe, so gilt dies als Beendigung der Leistung.

(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, zum Zeitpunkt des flr die Erbringung der Leistung festgesetzten Ter-
mins oder des Abbruchs der Leistung.

(3) Fur Auslagen gelten die Absétze 1 und 2 entsprechend.

§33
Gebuhren- und Auslagenschuldner
(1) Zur Zahlung der Geblhren 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 fur die Gebuhrenschuld eines anderen kraft Gesetzes haftet.

(2) Mehrere Gebuhrenschuldner haften als Gesamtschuldner.

(3) Fur Auslagen gelten Absatz 1 und 2 entsprechend.
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Abschnitt 8

Schiedsverfahren

§34

Zusammensetzung der Schiedsstelle und Bestellung der Mitglieder der Schieds-
stelle

(1) Die Verbéande nach § 134 Absatz 3 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
teilen die Benennung der Mitglieder der Schiedsstelle nach 8 134 Absatz 3 Satz 2 bis 4 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch der Geschaftsstelle nach § 38 mit.

(2) Die Mitglieder der Schiedsstelle sind benannt, sobald sie gegeniber den beteilig-
ten Verbénden nach § 134 Absatz 3 Satz 1 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch die Be-
reitschaft zur Amtsiibernahme erklart haben.

(3) Die Mitglieder der Schiedsstelle sind bestellt, sobald die Verbande nach § 134 Ab-
satz 3 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch die Benennung der Mitglieder dem
Bundesministerium fiir Gesundheit mitgeteilt haben.

§35
Amtsperiode

(1) Die Amtsdauer der Mitglieder der Schiedsstelle betragt vier Jahre. Die Amtsdauer
der wahrend einer Amtsperiode neu bestellten Mitglieder der Schiedsstelle 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 der Schiedsstelle mit Wirksamwerden
des Schiedsspruchs.

§ 36
Abberufung und Amtsniederlegung

(1) Das Bundesministerium flir Gesundheit kann Mitglieder der Schiedsstelle und ihre
Stellvertreter auf Antrag einer Vertragspartei aus wichtigem Grund abberufen. Die beteilig-
ten Verbande sind vorher zu héren.

(2) Legen die Mitglieder der Schiedsstelle ihr Amt nieder, haben sie dies den fir die
Benennung zustandigen Verbanden oder Vertragsparteien, dem Vorsitzenden der Schieds-
stelle sowie dem Bundesministerium fur Gesundheit zu erklaren.

(3) Fur die Bestellung von Mitgliedern der Schiedsstelle und ihren Stellvertretern in
der Nachfolge von wahrend einer Amtsperiode Ausgeschiedenen gilt § 134 Absatz 3 Satz
4 und 5 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch entsprechend.
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§ 37
Teilnahme an Sitzungen

Die Mitglieder der Schiedsstelle sind verpflichtet, an den Sitzungen der Schiedsstelle
teilzunehmen. Sind die Mitglieder der Schiedsstelle verhindert, sind sie verpflichtet ihre
Stellvertreter zu benachrichtigen. Im Falle der Benachrichtigung sind die Stellvertreter
ebenfalls zur Teilnahme an den Sitzungen der Schiedsstelle verpflichtet.

8 38
Geschéftsstelle

Die Geschéftsstelle der Schiedsstelle wird beim Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen gefuhrt. Sie ist an Weisungen des Vorsitzenden gebunden.

§39
Einleitung des Schiedsverfahrens und Fristen

(1) Kommt ein Vertrag Uber Vergitungsbetrage fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 134 Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch nicht oder teilweise nicht zu-
stande, beginnt das Schiedsverfahren mit dem bei der Schiedsstelle von einer beteiligten
Vertragspartei gestellten Antrag, eine Einigung Uber den Inhalt eines Vertrages herbeizu-
fuhren. Der Antrag ist schriftlich oder elektronisch an den Vorsitzenden der Schiedsstelle
zu richten. Der Antrag muss Folgendes enthalten:

1. eine Erlauterung des Sachverhalts,
2. eine Zusammenfassung des Ergebnisses der vorangegangenen Verhandlungen sowie

3. eine Auffiihrung der Teile des Vertrages, tUber die eine Einigung nicht zustande gekom-
men ist.

(2) Ist ein gekundigter 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 Kindigung ausgesprochen hat, hat die
Schiedsstelle schriftlich oder elektronisch unter Darstellung des Sachverhalts zu benach-
richtigen.

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

(4) Der Vorsitzende Iadt die weiteren Mitglieder der Schiedsstelle schriftlich oder elekt-

ronisch mit einer Frist von mindestens zwei Wochen ein. Der Einladung sind Sitzungsun-
terlagen beizufligen, die Gegenstand der Beratung sind.

§ 40
Vorlagepflicht

Auf Verlangen der Schiedsstelle haben die Vertragsparteien der Schiedsstelle die fir
die Entscheidung erforderlichen Unterlagen vorzulegen.
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§41
Beratung und Beschlussfassung

(1) Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn mindestens der Vorsitzende der
Schiedsstelle und ein unparteiisches Mitglied der Schiedsstelle oder deren Stellvertreter
sowie jeweils ein Vertreter der Krankenkassen und ein Vertreter der Hersteller anwesend
sind. Stimmenthaltungen sind unzulassig.

(2) Die Schiedsstelle entscheidet aufgrund mindlicher Verhandlung. Zu der mindli-
chen Verhandlung sind die Vertragsparteien, das Bundesministerium fiir Gesundheit und
die Patientenorganisationen nach 8 140f des Funften Buches Sozialgesetzbuch zu laden.
Die Schiedsstelle kann auch in Abwesenheit der Geladenen verhandeln. Uber den Inhalt
der Verhandlung fertigt der Vorsitzende eine Niederschrift, die auch elektronisch erfolgen
kann.

(3) Die Beratung und die Beschlussfassung der Schiedsstelle erfolgt in Abwesenheit
der Geladenen. § 134 Absatz 3 Satz 10 des Fulinften Buches Sozialgesetzbuch bleibt unbe-
rahrt.

(4) Die Entscheidung der Schiedsstelle ist vom Vorsitzenden der Schiedsstelle schrift-
lich oder in elektronischer Form zu erlassen, zu begriinden und den beteiligten Vertrags-
parteien zuzustellen.

(5) Der Vorsitzende der Schiedsstelle informiert das Bundesministerium fur Gesund-
heit und die Patientenorganisationen nach 8§ 140f des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
jeweils unverzuglich schriftlich oder elektronisch tber

1. die Einleitung eines Schiedsverfahrens nach § 39,
2. die Verhandlungstermine der Schiedsstelle und

3. die Entscheidung der Schiedsstelle.

§42
Entschadigung und Kosten

(1) Der Vorsitzende der Schiedsstelle und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder
oder ihre Stellvertreter erhalten Reisekosten nach den Vorschriften tiber die Reisekosten-
vergutung der Bundesbeamten nach der Reisekostenstufe C. Der Anspruch richtet sich ge-
gen den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Sie erhalten fur sonstige Barauslagen
und fur den Zeitaufwand einen Pauschalbetrag, dessen Héhe der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit den beteiligten Verbanden festsetzt. Die Festsetzung be-
darf 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 fir den Zeitaufwand nach den fir
Beschaftigte der benennenden Verbande oder Vertragsparteien geltenden Grundsatzen.
Die Verbande und Vertragsparteien tragen die Kosten fur die von ihnen benannten Mitglie-
der oder deren Vertreter selbst.

(3) Die Sach- und Personalkosten der Geschaftsfihrung und die Aufwendungen nach
Absatz 1 fur 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 Verbande.
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Abschnitt 9

Schlussbestimmungen

843
Inkrafttreten

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

Im nachfolgend aufgefiihrten Fragenbogen ist durch den Hersteller die Erfillung der Anfor-
derungen nach 8§ 4 zu erklaren. Der Hersteller bestétigt die Erfullung 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 erflllen, flir die im Rahmen der geforderten Schutz-
bedarfsanalyse ein sehr hoher Schutzbedarf festgestellt wurde.

Nr. Themenfeld Anforderung zutref- | nicht zulassige Begrin-
fend zutref- | dung fiur ,nicht
fend zutreffend”

Datenschutz

1. Datenschutz- | Die Verarbeitung personenbezogener Da-

Grundverord- | ten durch die digitale Gesundheitsanwen-
nung als an- | dung und deren Hersteller unterfallt der
zuwendendes | Verordnung (EU) 2016/679 sowie ggf. wei-
Recht teren Datenschutzregelungen.

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 in § 4 Verarbeitung aus
Absatz 2 benannten Zwecken der Verarbei- einer  rechtlichen
tung dieser 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 ausdricklich, 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 versténdlichen 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 Mdglich- 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
einer Einwilligung in klarer, verstandlicher,
nutzerfreundlicher und der Zielgruppe an-
gemessener Form dariber informiert, wel-
che Kategorien von Daten zu welchen Zwe-
cken durch die digitale Gesundheitsanwen-
dung bzw. den Hersteller der digitalen Ge-
sundheitsanwendung 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 Gesund-
heitsanwendung oder Uber eine aus der di-
gitalen Gesundheitsanwendung referen-
zierten 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 Gesund-
heitsanwendung ausschlieBlich zu in § 4
Absatz 2 Satz 1 genannten Zwecken oder
auf Grundlage sonstiger gesetzlicher Da-
tenverarbeitungsbefugnisse nach § 4 Ab-
satz 2 Satz 37?

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Sind die Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten personenbezoge-
nen Daten dem Zweck angemessen sowie
auf das fir die Zwecke der Verarbeitung
notwendige Maf3 beschrankt?

10.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung sichergestellt, dass die
Zwecke der Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten durch die digitale Gesundheits-
anwendung nicht in zumutbarer Weise
durch andere, datensparsamere Mittel in
gleichem MalRRe erreicht werden kdnnen?

11.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Werden gesundheitsbezogene Daten ge-
trennt von ausschlieBlich fiir die Leistungs-
abrechnung erforderlichen Daten gespei-
chert?

12.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung sicher, dass mit nicht-pro-
duktbezogenen Aufgaben betraute Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter keinen Zugriff
auf gesundheitsbhezogene Daten haben?

13.

Datenmini-
mierung und
Angemessen-
heit

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

- wurden entsprechende Einsatzszenarien
in der Datenschutzfolgenabschatzung ex-
plizit berlicksichtigt?

- wird der Versicherte ausdrucklich darauf
hingewiesen, dass die Nutzung der digita-
len Gesundheitsanwendung in einer poten-
ziell unsicheren Umgebung mit Sicherheits-
risiken einhergeht, die durch den Hersteller
der digitalen Gesundheitsanwendung nicht
vollstéandig adressiert werden kénnen?

Die Nutzung der di-
gitalen Gesund-
heitsanwendung ist
auf ein privates IT-
System der nutzen-
den Person be-
schrankt.
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- wird bei Nutzung der digitalen Gesund-
heitsanwendung auf einem nicht nur von
dem Versicherten verwendeten IT-System
vollstéandig die — auch temporére — Speiche-
rung von gesundheitshezogenen Daten auf
diesem IT-System unterbunden?

- werden lokal auf dem genutzten IT-Sys-
tem abgelegte Daten und angelegte Da-
teien nach Beendigung der Nutzungs-Ses-
sion der digitalen Gesundheitsanwendung
sicher geldscht — auch wenn die nutzende
Person die Nutzungs-Session nicht explizit
beendet hat (z. B. durch Herunterfahren
des genutzten IT-Systems)?

14.

Integritat und
Vertraulich-
keit

Sieht die digitale Gesundheitsanwendung
angemessene technische und organisatori-
sche MafRhahmen vor, um personenbezo-
gene Daten gegen unbeabsichtigte oder
unzuldssige Zerstoérung, Léschung, Verfal-
schung, Offenbarung oder nicht legitimierte
Verarbeitungsformen zu schiitzen?

15.

Integritat und
Vertraulich-
keit

Ist der durch die digitale Gesundheitsan-
wendung gesteuerte Austausch von Daten
zwischen dem Endgerat der betroffenen
Person und externen Systemen durchgén-
gig gemal dem Stand der Technik ver-
schlusselt?

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

16.

Richtigkeit

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

17.

Richtigkeit

Trifft der Hersteller alle angemessenen
MaRRnahmen, damit personenbezogene Da-
ten, die im Hinblick auf die Zwecke ihrer
Verarbeitung unrichtig sind, unverzuglich
geldscht oder berichtigt werden?

18.

Erforderlich-
keit

Werden Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung erhobene personenbezogene Da-
ten nur so lange gespeichert, wie sie fiir die
Erbringung der zugesagten Funktionalitéa-
ten der digitalen Gesundheitsanwendung o-
der zu anderen, unmittelbar aus rechtlichen
Verpflichtungen resultierenden Zwecken
zwingend erforderlich sind?

19.

Erforderlich-
keit

Werden personenbezogene Daten nach Er-
fullung der Zwecke nach § 4 Absatz 2 Satz
1 Nummer 1 bis 4 nicht weiter gespeichert?

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

20.

Datenportabi-
litat

Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung Mechanismen bereit, Uber
die die betroffene Person aus der digitalen
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Gesundheitsanwendung heraus das Recht
auf Datenportabilitdt wahrnehmen und die
von ihr, der betroffenen Person, der digita-
len Gesundheitsanwendung bereitgestell-
ten, sie betreffenden personenbezogenen
Daten in einem geeigneten Format abrufen
beziehungsweise in eine andere digitale
Gesundheitsanwendung Uberfiihren kann?

21.

Informations-
pflichten

Ist die Datenschutzerklarung der digitalen
Gesundheitsanwendung Uber die Anwen-
dungswebsite einfach auffindbar, barriere-
frei zuganglich und frei einsehbar?

22.

Informations-
pflichten

Enthalt die Datenschutzerklarung der digi-
talen Gesundheitsanwendung alle relevan-
ten Informationen zum Hersteller und des-
sen Datenschutzbeauftragtem, zu dem
Zweck der digitalen Gesundheitsanwen-
dung, zu den dazu verarbeiteten Datenka-
tegorien, zum Umgang des Herstellers mit
diesen Daten, zum Recht auf Widerruf ge-
gebener Einwilligungen und zu den M&g-
lichkeiten zur Wahrnehmung der Betroffe-
nenrechte und setzt der Hersteller der digi-
talen Gesundheitsanwendung dariiber hin-
ausgehende Informationspflichten nach
den Artikeln 13 und 14 der Verordnung (EU)
2016/679 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
der Verordnung (EU) 2016/679 festgeleg-
ten Umfang erhalten?

25.

Informations-
pflichten

Ist in der Datenschutzerklarung der digita-
len Gesundheitsanwendung ein nachvoll-
ziehbares Loschkonzept enthalten, das das
Vorgehen bei Widerruf der Einwilligung und
Deinstallation der digitalen Gesundheitsan-
wendung sowie den Umgang mit Anspri-
chen auf Ldéschung von Daten sowie auf
Einschrankung ihrer Verarbeitung regelt
und den Anforderungen nach den Artikeln
17 bis 19 der Verordnung (EU) 2016/679
entspricht?

26.

Informations-
pflichten

Kann die betroffene Person vom Hersteller
der digitalen Gesundheitsanwendung die
Berichtigung von sie betreffenden unrichti-
gen personenbezogenen Daten und die
Vervollstandigung von sie betreffenden un-
vollsténdigen personenbezogenen Daten
verlangen?

27.

Informations-
pflichten

Wird die betroffene Person vor der Lo6-
schung des Benutzerkontos auf damit mog-
licherweise verlorengehende Daten und auf
das Recht auf Datenubertragung gemaf
Artikel 20 der Verordnung (EU) 2016/679
hingewiesen?
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28. Datenschutz- | Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
Management | heitsanwendung ein Verfahren zur regel-
maRigen Uberprifung, Bewertung und Eva-
luierung der Wirksamkeit der technischen
und organisatorischen MaBnahmen zur Ge-
wahrleistung der Sicherheit der Verarbei-
tung umgesetzt, mit dem alle im Zusam-
menhang mit der digitalen Gesundheitsan-
wendung eingesetzten Systeme und Pro-
zesse erfasst sind?

29. Datenschutz- | Hat der Hersteller der digitalen Gesund-

Management | heitsanwendung alle Personen, die aus ih-
rer Tatigkeit heraus Zugang zu personen-
bezogenen Daten haben, auf die Ver-
schwiegenheit verpflichtet?

30. Datenschutz- | Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
Folgenab- heitsanwendung fir die digitale Gesund-
schéatzung heitsanwendung eine Datenschutz-Folgen-
und  Risiko- | abschatzung durchgefiihrt und die hierbei
management | durchgefiihrte Risikoanalyse in die doku-

mentierten Prozesse eines Risikomanage-
ments Uberfilhrt, nachdem eine kontinuierli-
che Neubewertung von Bedrohungen und
Risiken erfolgt?

31. Datenschutz- | Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
Folgenab- heitsanwendung sicher, dass die Meldung
schéatzung von Verletzungen des Schutzes personen-
und  Risiko- | bezogener Daten innerhalb von 72 Stunden
management | nachdem ihm die Verletzung bekannt

wurde, an die Aufsichtsbehérde erfolgt?

32. Datenschutz- | Setzt der Hersteller der digitalen Gesund-
Folgenab- heitsanwendung die Vorgaben nach Artikel
schéatzung 34 der Verordnung (EU) 2016/679 zur Infor-
und  Risiko- | mation Betroffener bei Datenschutzvorfal-
management | len um?

33. Nachweis- Hat der Hersteller die fir 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 MalRnahmen, die ge-

wahrleisten, dass nachtraglich Uberprift
und festgestellt werden kann, ob und von
wem personenbezogene Daten eingege-
ben, verandert oder entfernt worden sind?

35. Nachweis- Kann der Hersteller der digitalen Gesund-
pflicht heitsanwendung jederzeit nachweisen,

dass zu einer durchgefiihrten Verarbeitung
personenbezogener Daten die erforderliche
Einwilligung der betroffenen Person vorlag,
soweit die Datenverarbeitung nicht auf an-
derer rechtlicher Grundlage erfolgt?

36. Verarbeitung | Werden Uber die digitale Gesundheitsan-
im Auftrag wendung oder den Hersteller der digitalen

Gesundheitsanwendung  personenbezo-
gene Daten gar nicht an Auftragsverarbeiter
oder ausschlieB3lich an Auftragsverarbeiter
weitergegeben, die tber eine ausreichende
Vertrauenswurdigkeit und Haftbarkeit verfu-
gen, angemessene Mechanismen zum
Schutz Ubernommener Daten realisieren
und mit dem Hersteller in einem ver-
pflichtenden vertraglichen Verhdltnis ste-
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hen, das eine Abschwachung der dem Ver-
sicherten gegeniiber gemachten Zusagen
ausschlief3t?

37.

Datenweiter-
gabe an Dritte

Werden uUber die digitale Gesundheitsan-
wendung oder den Hersteller der digitalen
Gesundheitsanwendung keine personen-
bezogenen Daten an Dritte weitergegeben,
sofern dies nicht unmittelbar fur die Erful-
lung von Zwecken nach § 4 Absatz 2 Satz
1 Nummer 1 oder die Erfiillung gesetzlicher
Vorschriften erforderlich und auf diese Zwe-
cke beschrankt ist?

38.

Verarbeitung
im Ausland

Erfolgt die Verarbeitung von Gesundheits-
daten sowie personenidentifizierbaren Be-
stands- und Verkehrsdaten ausschlieflich
im Inland, in einem anderen Mitgliedstaat
der Européischen Union, in einem diesem
nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches So-
zialgesetzbuch gleichgestellten Staat, oder
auf Grundlage eines Angemessenheitsbe-
schlusses geman Artikel 45 der Verordnung
(EVU) 2016/6797?

39.

Weitere Ge-
wabhrleis-
tungsziele

Ist die Verkettung von personenbezogenen
Daten Uber zwei oder mehr digitale Ge-
sundheitsanwendungen hinweg technisch
ausgeschlossen oder muss die betroffene
Person fir eine Verkettung von Daten tber
zwei oder mehr digitale Gesundheitsan-
wendung hinweg eine explizite, gesondert
eingeholte, informierte Einwilligung abge-
ben?

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

40.

Weitere Ge-
wabhrleis-
tungsziele

Ist sichergestellt, dass eine Offenbarung
von Informationen der betroffenen Person
oder Uber die betroffene Person fir die Of-
fentlichkeit oder eine fir die betroffene Per-
son nicht eingrenzbare Personengruppe
gar nicht oder immer nur infolge einer expli-
ziten, aktiven Handlung der betroffenen
Person erfolgt, der eine zielgruppenge-
rechte Information Uiber die Art der offenbar-
ten Informationen und den mdglichen 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
fur die betroffene
Person nicht ein-
grenzbare Perso-
nengruppe.

Datensicherheit

Basisanforderungen, die fir alle digitalen Gesundheitsanwendungen gel-

ten
1. Informations- | Hat der Hersteller der digitalen Gesund- Das Antragsdatum
sicherheits- heitsanwendung ein Informationssicher- liegt vor dem 1. Ja-
und Service- | heitsmanagementsystem (ISMS) gemaf nuar 2022.
Management | ISO 27000-Reihe oder BSI- Standard 200-
2 oder ein vergleichbares System umge-
setzt und kann auf Verlangen des Bundes-
instituts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte ein entsprechendes anerkanntes Zer-
tifikat oder einen vergleichbaren Nachweis
vorlegen?
2. Informations- | Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
sicherheits- heitsanwendung eine strukturierte Schutz-

und Service-
Management

bedarfsanalyse unter Betrachtung der
Schadensszenarien ,Versto3 gegen Ge-
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setze/Vorschriften/Vertrage®, ,Beeintrachti-
gung des informationellen Selbstbestim-
mungsrechts®, ,Beeintrachtigung der per-
sonlichen Unversehrtheit’, ,Beeintrachti-
gung der Aufgabenerfillung” und ,negative
Innen- oder Auflenwirkung“ durchgefiihrt
und dokumentiert, in deren Ergebnis fur die
digitale Gesundheitsanwendung ein norma-
ler, hoher oder sehr hoher Schutzbedarf ge-
manR der Definition des BSI-Standards 200-
2 festgestellt wurde, und kann er die Doku-
mentation der Schutzbedarfsanalyse auf
Verlangen des Bundesinstituts fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte vorlegen?

Informations-
sicherheits-
und Service-
Management

Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung Prozesse eines Release-,
Change- und Configuration-Managements
unter Berlcksichtigung der Vorgaben der
Verordnung (EU) 2017/745 umgesetzt und
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 Gesund-
heitsanwendung sichergestellt, dass die
Kommunikation der digitalen Gesundheits-
anwendung mit anderen Diensten tech-
nisch soweit eingeschrankt ist, dass aus der
digitalen Gesundheitsanwendung heraus
keine ungewollte Datenkommunikation er-
folgen kann, Uber die personenbezogene
Daten versendet werden?

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Wird bei jeder Uber offene Netze stattfin-
denden Datenkommunikation zwischen
verschiedenen Systembestandteilen der di-
gitalen Gesundheitsanwendung zumindest
eine Transportverschliisselung gemaRk des
Mindeststandards des BSI zur Verwendung
von Transport Layer Security (TLS) nach §
8 Absatz 1 Satz 1 des BSI-Gesetzes einge-
setzt?

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

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Prift die digitale Gesundheitsanwendung
bei jedem Zugriff auf Uber das Internet auf-
rufbare Funktionalitdten der digitalen Ge-
sundheitsanwendung die Authentizitat der
aufgerufenen Dienste, bevor personenbe-
zogene 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 Gesund-
heitsanwendung sichergestellt, dass die di-
gitale Gesundheitsanwendung keine unge-
wollten Log- oder Hilfsdateien schreibt?

Verhinderung
von Datenab-
fluss

Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung sichergestellt, dass die di-
gitale Gesundheitsanwendung keine Feh-
lermeldungen ausgibt, die mdglicherweise
vertrauliche Informationen offenbaren?

Authentisie-
rung

Mussen sich alle die digitale Gesundheits-
anwendung nutzenden Personen (ber eine
dem Schutzbedarf der durch die digitale
Gesundheitsanwendung verarbeiteten Da-
ten angemessene Methode authentisieren,
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bevor Zugriffe auf Gber die digitale Gesund-
heitsanwendung zugéngliche Daten erfol-
gen kdénnen?

10.

Authentisie-
rung

Ist durch geeignete technische MalRnah-
men sichergestellt, dass zur Authentisie-
rung einer die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzenden Person verwendete Daten
niemals Uber ungesicherte Transportverbin-
dungen ausgetauscht werden?

11.

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
zuléssig ist und deren Vertrauenswirdigkeit
durch Dienste der digitalen Gesundheitsan-
wendung verifizierbar ist?

12.

Authentisie-
rung

Erzwingt die digitale Gesundheitsanwen-
dung, dass eine die digitale Gesundheitsan-
wendung nutzende Person die fur ihre Au-
thentisierung genutzten Daten nur andern
kann, wenn hierbei fur die Priifung der Au-
thentizitét dieser Person ausreichende In-
formationen beigegeben werden?

13.

Authentisie-
rung

Sofern die Authentisierung unter Nutzung
eines Passworts erfolgt:

- Zwingt die digitale Gesundheitsanwen-
dung alle die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzenden Personen, sichere Pass-
worter gemal einer Passwort-Richtlinie zu
benutzen, die u. a. eine Mindestlange fur
Passworter vorgibt und Grenzwerte fiir fehl-
geschlagene Anmeldeversuche definiert?

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

- Wird das Andern oder Zuriicksetzen von
Passwortern protokolliert und wird die be-
troffene Person — sofern geeignete Kontakt-
daten vorliegen — sofort tUber das Zuriick-
setzen oder Andern des Passworts infor-
miert?

Die Authentisie-
rung erfolgt nicht
unter Nutzung ei-
nes Passworts

14.

Authentisie-
rung

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
Authentisierungsdaten auf einem Endgerat
oder in einer darauf befindlichen Software-
komponente speichert: Wird die explizite
Zustimmung der die digitale Gesundheits-
anwendung 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 Endgerét oder
in einer darauf be-
findlichen Soft-
warekomponente

15.

Authentisie-
rung

Sofern Informationen zur Identitat oder Au-
thentizitéat der die digitale Gesundheitsan-
wendung nutzenden Person oder zur Au-
thentizitdét von Komponenten der digitalen
Gesundheitsanwendung Uber dedizierte
Sitzungen (,Sessions”) zwischen Kompo-
nenten der digitalen Gesundheitsanwen-
dung geteilt werden:

- Werden alle Sitzungsdaten sowohl beim
Austausch als auch bei der Speicherung mit
dem Schutzbedarf der digitalen Gesund-
heitsanwendung angemessenen techni-
schen MalRnahmen geschitzt und werden

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung nutzt keine
Sessions
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ggf. genutzte Session-IDs zufallig, mit aus-
reichender Entropie und Uber etablierte
Verfahren 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 ei-
ner Sitzung erzwingen?

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

- Resultiert die Invalidierung einer Sitzung
im Loschen aller Sitzungsdaten und ist si-
chergestellt, dass eine einmal ungliltig ge-
wordene Sitzung auch bei Kenntnis einzel-
ner Sitzungsdaten nicht wieder aktiviert
werden kann?

16.

Zugriffskon-
trolle

Stellt die digitale Gesundheitsanwendung
sicher, dass jeder Zugriff auf geschiitzte
Daten und Funktionen eine Berechtigungs-
prifung durchlauft (,complete mediation®),
fur die bei Zugriffen durch Betriebspersonal
des Herstellers einer digitalen Gesundheits-
anwendung eine dedizierte, alle geschitz-
ten Daten einschlieBende Autorisierungs-
komponente zum Einsatz kommt (,refe-
rence monitor* bzw. ,secure node/applica-
tion®), die eine vorherige sichere Authenti-
sierung der zugreifenden Person erfordert?

17.

Zugriffskon-
trolle

Werden alle Berechtigungen initial und per
default restriktiv zugewiesen und kdnnen
Berechtigungen ausschlieBlich tber kon-
trollierte Verfahren ausgeweitet werden, die
bei Anderungen der Berechtigungen fiir Be-
triebspersonal des Herstellers einer digita-
len Gesundheitsanwendung wirksame Priif-
und Kontrollmechanismen nach einem
Mehraugenprinzip beinhalten?

18.

Zugriffskon-
trolle

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
verschiedene Nutzerrollen vorsieht: Kann
jede Rolle nur mit den fir die Ausfiihrung
der mit der Rolle verbundenen Funktionali-
taten erforderlichen Rechten auf Funktio-
nen der digitalen Gesundheitsanwendung
zugreifen?

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

19.

Zugriffskon-
trolle

Stellt der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung sicher, dass Zugriffe auf
Funktionen und Daten der digitalen Ge-
sundheitsanwendung durch Betriebsperso-
nal des Herstellers nur Uber sichere Netze
und Zugangspunkte mdglich sind?

20.

Zugriffskon-
trolle

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

21.

Einbinden von
Daten und
Funktionen

Kann sich der Versicherte ausschlieBlich in-
nerhalb der Vertrauensdoméane der digita-
len Gesundheitsanwendung bewegen bzw.
kénnen aus der digitalen Gesundheitsan-
wendung heraus nur vertrauenswirdige,
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durch den Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung gepriifte externe Inhalte
genutzt werden und wird der Versicherte in
diesem Fall informiert, wenn die Vertrau-
ensdoméane der digitalen Gesundheitsan-
wendung verlassen wird?

22.

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. AusschlieRen
aktiver Inhalte), findet eine Sicherheitspri-
fung der Inhalte statt und ist sichergestellt,
dass Dateien nur im vorgegebenen Pfad
gespeichert werden kénnen?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung erlaubt kei-
nen Upload von
Dateien.

23.

Protokollie-
rung

Fohrt die digitale Gesundheitsanwendung
eine vollstandige, nachvollziehbare, verfal-
schungssichere Protokollierung aller sicher-
heitsrelevanten - d. h. die sichere Identifi-
zierung, Authentisierung und Autorisierung
von Personen und Organisationen betref-
fenden - Ereignisse durch?

24.

Protokollie-
rung

Werden Protokollierungsdaten automati-
siert ausgewertet, um sicherheitsrelevante
Ereignisse zu erkennen bzw. proaktiv zu
verhindern?

25.

Protokollie-
rung

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

26.

RegelmaRige
und  sichere
Aktualisierung

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

27.

Sichere Dein-
stallation

Werden bei Deinstallation der digitalen Ge-
sundheitsanwendung alle auf IT-Systemen
in der Verfugung der betroffenen Person
gespeicherten, durch die digitale Gesund-
heitsanwendung angelegten Daten und Da-
teien — einschlief3lich Caches und tempora-
rer Dateien - geldscht?

Bei der digitalen
Gesundheitsan-
wendung handelt
es sich um eine
rein  webbasierte
Anwendung.

28.

Hartung

Sofern Dienste der digitalen Gesundheits-
anwendung uUber Web-Protokolle aufrufbar
sind:

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

- Sind die zuléssigen Zeichenkodierungen
so restriktiv wie moglich eingeschrankt?

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

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

- Werden nicht benétigte Dateien regelmé-
Big geléscht?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung umfasst keine
Uber Web-Proto-
kolle  aufrufbaren
Dienste.
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- Ist sichergestellt, dass diese Dienste
durch Suchmaschinen nicht erfasst wer-
den?

- Wird auf absolute lokale Pfadangaben ver-
zichtet?

- Wird ein Abruf von Quelltexten ausge-
schlossen?

20.

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 Priifung dieser Daten auf einem
vertrauenswuirdigen IT-System?

- 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 ein schadhafter Code
nicht interpretiert oder ausgefihrt wird?

Erfolgt eine Trennung dieser Daten von
konkreten Anfragen an datenhaltende Sys-
teme (z. B. uber Stored Procedures) bzw.
werden Datenanfragen explizit gegen aus
solchen Daten begiinstigte Angriffsvektoren
gesichert?

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.

30.

Hartung

Ist durchgéngig sichergestellt, dass Fehler-
falle in der digitalen Gesundheitsanwen-
dung behandelt werden und zum Abbruch
und ggf. Zuriickrollen der angestof3enen
Funktionen fuhren?

31.

Hartung

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

32.

Hartung

Werden fir den sicheren Betrieb der digita-
len Gesundheitsanwendung relevante Kon-
figurationsdateien durch geeignete techni-
sche Maflnahmen vor Verlust und Verfal-
schung geschitzt?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-

dung nutzt keine
Konfigurationsda-

teien bzw. diese
sind fur den siche-
ren Betrieb der digi-
talen Gesundheits-
anwendung nicht
relevant.

33.

Nutzung von
Sensoren und
externen Ge-
raten

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
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, konfi-
guriert und verwendet werden kénnen und
wird das Bestehen dieser Rahmenbedin-
gungen vor der Ausfiihrung entsprechender

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung greift weder
auf Sensoren eines
mobilen Endgerats
noch auf externe
Hardware zu.
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Funktionalitaten soweit als mdglich sicher-
gestellt?

- Stellt die digitale Gesundheitsanwendung
sicher, dass Sensoren und angebundene
Geréte bei der Installation bzw. erstmaligen
Aktivierung fir 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 Geréte in eine Grundeinstel-
lung zuriicksetzen, die einer dokumentier-
ten Sicherheitsrichtlinie entspricht?

Ist ein Datenaustausch zwischen der digita-
len Gesundheitsanwendung und direkt an-
gesteuerten Sensoren oder Geréten erst
dann mdglich, wenn die Installation und
Konfiguration der Sensoren bzw. Gerate
vollstéandig abgeschlossen ist?

34.

Nutzung von
Sensoren und
externen Ge-
raten

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

- Sind die Ablaufe zur Installation, Konfigu-
ration, Aktivierung und Deaktivierung dieser
Hardware zielgruppengerecht beschrieben
und soweit als mdéglich gegen Fehlbedie-
nungen gesichert?

- Erfolgt eine wechselseitige Authentisie-
rung zwischen der digitalen Gesundheits-
anwendung und externer Hardware?

- Werden Daten zwischen der digitalen Ge-
sundheitsanwendung und externer Hard-
ware nach einem initialen Handshake nur
noch verschlisselt ausgetauscht?

- Ist sichergestellt, dass bei einer Deinstal-
lation der digitalen Gesundheitsanwendung
oder bei einer Beendigung von deren Nut-
zung alle auf externer Hardware gespei-
cherten Daten geldscht werden?

- Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung dokumentiert, wie eine an-
gebundene Hardware sicher deaktiviert
werden kann, so dass keine Daten verloren
gehen und keine sensiblen Daten auf dem
Gerét verbleiben?

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

35.

Nutzung von
Fremdsoft-
ware

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

36.

Nutzung von
Fremdsoft-
ware

Stellt der Hersteller durch geeignete Ver-
fahren der Marktbeobachtung sicher, dass
von diesen Bibliotheken bzw. Produkten
ausgehende, bislang nicht bekannte Risi-
ken fiur den Datenschutz, die Datensicher-
heit oder die Patientensicherheit zeitnah er-
kannt werden?

37.

Nutzung von
Fremdsoft-
ware

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

Zusatzanforderungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit sehr hohem Schutzbedarf

1.

Verschliisse-
lung gespei-
cherter Daten

Werden auf nicht in der personlichen Verfi-
gung der nutzenden Person stehenden IT-
Systemen verarbeitete personenbezogene
Daten auf diesen Systemen nur verschliis-
selt gespeichert?

Penetrations-
tests

Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung fur die im Verzeichnis
nach § 139e Absatz 1 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch aufzunehmende Version
der digitalen Gesundheitsanwendung — ein-
schlieBlich aller Backend-Komponenten —
einen Penetrationstest durchgefihrt, der
gangige Angriffsvektoren wie z. B. Clickja-
cking oder Cross-Site Request Forgery be-
ricksichtigt?

Penetrations-
tests

Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung die Ergebnisse durchge-
fuhrter Penetrationstests sowie die Ergeb-
nisse der Abarbeitung der Maflinahmen
bzw. Empfehlungen dokumentiert und ggf.
in geeignete Managementsysteme (ber-
fuhrt?

Authentisie-
rung

Wird zumindest fir 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 Ein-Faktor-Au-
thentisierung erlaubt:

- Wird die die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzende Person auf die damit ver-
bundenen Risiken hingewiesen und wird
ein solcher Ruckfall erst nach einer, Uber
eine aktive Handlung bestétigten, Zustim-
mung der nutzenden Person aktiviert?

- Kann die die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzende Person diese Ruckfall-Op-
tion jederzeit aus der digitalen Gesund-
heitsanwendung heraus wieder deaktivie-
ren?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung erlaubt keine
Rickfalloption auf
eine Ein-Faktor-
Authentisierung

Authentisie-
rung

Kann die digitale Gesundheitsanwendung
bis spéatestens zum 31. Dezember 2020
eine Authentisierung von GKV-Versicherten
als die die digitale Gesundheitsanwendung
nutzende Personen Uber eine elektronische
Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnitt-
stelle unterstutzen?

Authentisie-
rung

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung
eine Nutzerrolle fur Leistungserbringer vor-
sieht:

Kann die digitale Gesundheitsanwendung
bis spéatestens zum 31. Dezember 2020
eine Authentisierung von Leistungserbrin-
gern als die die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzende Personen Uber einen elekt-
ronischen Heilberufsausweis mit kontaktlo-
ser Schnittstelle unterstutzen?

Die digitale Ge-
sundheitsanwen-
dung sieht keine
Nutzung durch
Leistungserbringer
Vor.
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MaRnahmen
gegen DoS
und DDoS

Werden an uber offene Netze zugéngliche
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 Konfigura-
tion — nutzen:

- Ist der Webserver moglichst restriktiv kon-
figuriert?

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

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

- Werden sicherheitsrelevante Ereignisse
protokolliert?

- Ist der Zugang nur nach Authentisierung
moglich?

- Ist jegliche Kommunikation mit dem Webs-
erver verschlusselt?

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

Fragebogen geman 88 5 und 6

Im nachfolgend aufgefiihrten Fragenbogen ist durch den Hersteller die Erfullung der Anfor-
derungen nach 88 5 und 6 zu erklaren. Der Hersteller bestatigt die Erfullung der Anforde-
rungen durch Kennzeichnung in der Spalte ,zutreffend” oder, sofern die dort jeweils ge-
nannte Begrindung zutrifft, in der Spalte ,nicht zutreffend®.

Nr. | Vorschrift Anforderung Zu- nicht zuladssige  Begrundung
tref- zutref- | fir ,,nicht zutreffend*
fend fend

Interoperabilitat

Kann der Versicherte die Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten Daten in einem interoperablen For-
mat aus der digitalen Gesundheitsanwendung exportie-
ren?

1. 8§ 5 Absatz 1 | Ja, die Uber die digitale Gesund-
und § 6 heitsanwendung verarbeiteten Da-
ten kdnnen spéatestens ab dem 1.
Januar 2021 durch den Versicher-
ten aus der digitalen Gesundheits-
anwendung heraus in einem in-
teroperablen Format exportiert und
dem Versicherten fir die weitere
Nutzung bereitgestellt werden. Der
Export erfolgt gemaf einer Festle-
gung von Inhalten der elektroni-
schen Patientenakte nach § 291b
Absatz 1 Satz 7 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch 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
offenen anerkannten internationalen
Standard oder in einem vom Her-
steller offen gelegten Profil Uber ei-
nem offenen anerkannten internati-
onalen Standard oder Uber einem
im Vesta-Verzeichnis registrierten
Standard. Sofern ein offener aner-
kannter internationaler Standard o-
der ein offen gelegtes Profil uber ei-
nem offenen anerkannten internati-
onalen Standard oder lGiber einem
im Vesta-Verzeichnis registrierten
Standard genutzt wird, hat der Her-
steller die Aufnahme des Standards
bzw. Profils in das Vesta-Verzeich-
nis beantragt.

Kann der Versicherte die tiber die digitale Gesundheits-
anwendung verarbeiteten Daten in einer fur die Versor-
gung nutzbaren Form aus der digitalen Gesundheitsan-
wendung exportieren?

2. 8 5 Absatz 1 | Ja, der Versicherte kann fiir seine
und § 6 Versorgung relevante Ausziige der
Uber die digitale Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten Gesund-
heitsdaten, insbesondere zu Thera-
pieverlaufen, Therapieplanungen,
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Therapieergebnissen und durchge-
fuhrten Datenauswertungen, spé-
testens ab dem 1. Januar 2021 aus
der digitalen Gesundheitsanwen-
dung exportieren. Der Export erfolgt
in einem menschenlesbaren und
ausdruckbaren Format und beriick-
sichtigt den Versorgungskontext, in
dem die digitale Gesundheitsan-
wendung geman ihrer Zweckbe-
stimmung typischerweise zum Ein-
satz kommt.

Verfligt die digitale Gesundheitsanwendung uber standar-

disie

rte Schnittstelle

n zu personlichen Medizingeraten?

3.

8§ 5 Absatz 1
und § 6

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 spatestens ab dem 1.
Januar 2021 ein offengelegtes und
dokumentiertes Profil des ISO/IEEE
11073 Standards oder eine andere
offengelegte und dokumentierte
Schnittstelle (Syntax, Semantik),
welche entweder im Vesta-Ver-
zeichnis gelistet ist oder fur welche
vom Hersteller ein entsprechender
Antrag gestellt wurde.

Im Rahmen der bestim-
mungsgemafen Nutzung
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 Uber-
tragung von Vitalwerten
(Wearables) austauscht.

Sind die fiir die Herstellung der Interoperabilitat der digi-
talen Gesundheitsanwendung genutzten Standards und
Profile verdffentlicht und kénnen diskriminierungsfrei ge-
nutzt werden?

4.

85 Absatz 1
und § 6

Ja, die fur die Herstellung der In-
teroperabilitat der digitalen Gesund-
heitsanwendung genutzten Stan-
dards und Profile sind auf der An-
wendungswebseite verdffentlicht o-
der verlinkt und kdnnen diskriminie-
rungsfrei genutzt und von Dritten in
ihren Systemen implementiert wer-
den.

Robustheit

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

1. 8 5 Absatz Ja, ein plétzlicher Ausfall der Strom-
2 versorgung fuhrt nicht zu einem
Verlust von Daten.
2. § 5 Absatz Ja, ein plétzlicher Ausfall der Inter-
2 netverbindung fuhrt nicht zu einem
Verlust von Daten.
3. § 5 Absatz Ja, die digitale Gesundheitsanwen- Die digitale Gesundheits-
2 dung priift die Plausibilitat von Mes- anwendung ist nicht in der
sungen, Eingaben und anderen Da- Lage, Daten aus Medizin-
ten aus externen Quellen. geraten oder Sensoren o-
der aus anderen externen
Quellen zu erfassen und
sieht auch keine Eingabe
von Daten vor.
4, § 5 Absatz Ja, die digitale Gesundheitsanwen- Die digitale Gesundheits-
2 dung beinhaltet Funktionen zum anwendung ist nicht in der
Testen und/ oder zum Kalibrieren
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angebundener Medizingerate und
Sensoren.

Lage, Daten aus Medizin-
geraten oder Sensoren zu
erfassen.

Verbraucherschutz

Erhalt der Nutzer der digitalen Gesundheitsanwendung
alle Informationen, die er fUr eine Nutzungsentscheidung
braucht, bevor Verpflichtungen gegentber dem Hersteller
oder einem Dritten eingegangen werden?

1.

8§ 5 Absatz
3

Ja, in den Informationen zur digita-
len Gesundheitsanwendung auf der
Vertriebsplattform oder auf der An-
wendungswebseite ist der Funktion-
sumfang vollstandig beschrieben
und die medizinische Zweckbestim-
mung vollstandig wiedergegeben.

8§ 5 Absatz
3

Ja, in den Informationen zur digitalen
Gesundheitsanwendung auf der
Vertriebsplattform oder der Anwen-
dungswebseite ist klar erkennbar,
welche Leistungsmerkmale mit dem
Download oder der Nutzung der An-
wendung verfugbar sind und welche
Leistungsmerkmale zu welchem
Preis z. B. als In-App-Kaufe oder
Funktionsweiterleitungen  hinzuge-
kauft werden kénnen bzw. missen.

Wird die Kompatibilitdt der digitalen Gesundheitsanwen-
dung zu Systemen und Geraten transparent kommuni-
ziert?

3.

8 5 Absatz
3

Ja, der Hersteller der digitalen Ge-
sundheitsanwendung verdffentlicht
auf der Anwendungswebseite eine
Liste mit Kompatibilitditszusagen be-
zlglich Betriebssystemversionen
und mobilen Endgeréaten bzw.
Webbrowsern und Webbrowserver-
sionen sowie in Bezug auf weitere
erforderliche oder optional nutzbare
Gerate und hélt diese Liste bestan-
dig aktuell.

Verd

ffentlicht der Hersteller die medizinische Zweckbe-

stimmung der digitalen Gesundheitsanwendung?

4.

§ 5 Absatz
3

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 einschlieR3lich
25. Mai 2020 geltenden Fassung ist
im Impressum der digitalen Ge-
sundheitsanwendung verdffentlicht.

Sind

anwendung verbrau

die Nutzungskonditionen der digitalen Gesundheits-
cherfreundlich gestaltet?

5. 8 5 Absatz Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
4 dung ist werbefrei.
6. § 5 Absatz Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
3 dung enthélt keine intransparenten
Angebote wie zum Beispiel sich au-
tomatisch verlangernde Abonne-
ments oder zeitlich befristete Son-
derangebote.
7. 8 5 Absatz Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
3 dung enthalt MalRnahmen zum
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Schutz vor unbeabsichtigten In-
App-Kéaufen oder bietet keine In-
App-Kaufe an.

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

8. 8§ 5 Absatz
5

Ja, der Hersteller stellt einen kos-
tenlosen deutschsprachigen Sup-
port zur Unterstiitzung der Nutzer
bei der Bedienung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung zur Verfi-
gung, der Anfragen der Nutzer spéa-
testens innerhalb von 24 Stunden
beantwortet.

Nutzerfreundlichkeit und Barrierefreiheit

Ist die digitale Gesundheitsanwendung leicht und intuitiv

nutzbar?
1. § 5 Absatz Ja, die Usability Styleguides der je- Die digitale Gesundheits-
5 weiligen Plattform fir mobile Anwen- anwendung wird nicht Uber

dungen sind vollstadndig umgesetzt,
oder es wurden alternative Ldsun-
gen umgesetzt, fir die im Rahmen
von Nutzertests eine besonders
hohe Nutzerfreundlichkeit nachge-
wiesen werden konnte.

eine Plattform flr mobile
Anwendungen angeboten.

2. 8 5 Absatz
5

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

3. 8 5 Absatz
6

Ja, die digitale Gesundheitsanwen-
dung bietet spatestens ab dem 1.
Januar 2021 Bedienhilfen fiir Men-
schen mit Einschrankungen oder
unterstitzt die durch die Plattform
angebotenen Bedienhilfen.

Unterstitzung der Leistungserbringer

Informiert und unterstutzt die digitale Gesundheitsanwen-
dung Arzte und andere Leistungserbringer, die in die Nut-
zung mit eingebunden sind?

1. § 5 Absatz
7

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

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

2. § 5 Absatz
7

Ja, der Hersteller der digitalen Ge-
sundheitsanwendung stellt Informa-
tionen flr eingebundene Leistungs-
erbringer bereit, in denen beschrie-
ben ist, wie den Versicherten die
Nutzung der digitalen Gesundheits-
anwendung im Rahmen der Thera-
pie erlautert werden kann.

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

3. § 5 Absatz
7

Ja, der Nutzer kann einen eigenen
Datenzugang fur einzubeziehende
Leistungserbringer freischalten bzw.
Daten sicher an Leistungserbringer
Ubermitteln.

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




- 45 -

Bearbeitungsstand: 09.04.2020 14:51 Uhr

Qualitat der medizinischen Inhalte

Baut die digitale Gesundheitsanwendung auf gesichertem
medizinischen Wissen auf und macht dieses transparent?

1. § 5 Absatz Ja, die in der digitalen Gesundheits-
8 anwendung umgesetzten medizini-
schen Inhalte und Verfahren beru-
hen auf dem allgemein anerkannten
fachlichen Standard.

2. § 5 Absatz Ja, der Hersteller hat geeignete Pro-
8 zesse etabliert, um die in der digita-
len Gesundheitsanwendung umge-
setzten medizinischen Inhalte und
Verfahren auf aktuellem Stand zu
halten.

3. 8 5 Absatz Ja, die Quellen fur die in der digitalen
8 Gesundheitsanwendung umgesetz-
ten medizinischen Inhalte und Ver-
fahren, beispielsweise Leitlinien,
Lehrwerke und Studien, sind verof-
fentlicht und in der digitalen Gesund-
heitsanwendung oder auf einer aus
der digitalen Gesundheitsanwen-
dung heraus verlinkten Webseite be-
nannt.

4, § 5 Absatz Ja, die Studien, die mit der digitalen
8 Gesundheitsanwendung  durchge-
fuhrt wurden, sind veroffentlicht und
in der digitalen Gesundheitsanwen-
dung oder auf einer aus der digitalen
Gesundheitsanwendung heraus ver-
linkten Webseite benannt.

Sind die Gesundheitsinformationen, mit denen die digitale
Gesundheitsanwendung den Nutzer unterstitzt, geeignet?

5. 8§ 5 Absatz Ja, die in der digitalen Gesundheits-
8 anwendung angebotenen Gesund-
heitsinformationen sind aktuell und
beruhen auf dem allgemein aner-
kannten fachlichen Standard.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.

6. § 5 Absatz Ja, der Hersteller hat geeignete

8 Prozesse etabliert, um die in der di-
gitalen Gesundheitsanwendung an-
gebotenen Gesundheitsinformatio-
nen auf aktuellem Stand zu halten.

7. § 5 Absatz Ja, die Quellen fir die in der digita-
8 len Gesundheitsanwendung ange-
botenen Gesundheitsinformationen
sind verdffentlicht und in der digita-
len Gesundheitsanwendung oder
auf einer aus der digitalen Gesund-
heitsanwendung heraus verlinkten
Webseite benannt.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.

8. 8§ 5 Absatz Ja, die in der digitalen Gesundheits-
8 anwendung gegebenen Gesund-
heitsinformationen sind zielgruppen-
gerecht aufbereitet.

Die digitale Gesundheits-
anwendung bietet keine
Gesundheitsinformationen
an.

9. 8 5 Absatz Ja, die Gesundheitsinformationen

8 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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10.

8§ 5 Absatz
8

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 MalRnahmen zur Verbes-
serung der Patientensicherheit um?

1.

8 5 Absatz 9

Ja, der Hersteller stellt bereits auf
der Vertriebsplattform bzw. vor dem
Start der Webanwendung deutlich
heraus, fur welche Nutzer und Indi-
kationen die digitale Gesundheitsan-
wendung nicht verwendet werden
soll, sofern hier Einschrankungen
vorliegen.

8 5 Absatz 9

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

85 Absatz 9

Ja, im Kontext von kritischen Mess-
werten oder Analyseergebnissen
wird in der digitalen Gesundheitsan-
wendung deutlich auf das Erforder-
nis oder die Sinnhaftigkeit der Riick-
sprache mit einem Arzt oder einem
anderen Leistungserbringer hinge-
wiesen.

85 Absatz 9

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.

§ 5 Absatz 9

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

§ 5 Absatz
9

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
Datensicherheit erfillen und einen positiven Versorgungseffekt nachweisen kénnen. Vom
Anspruch der Versicherten sind ferner nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen er-
fasst, die nach Abschluss eines neuen, beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte einzurichtenden Verfahrens zur Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfa-
higkeit in das dort zu errichtende Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen aufge-
nommen wurden.

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 Mdéglichkeiten, Infor-
mationen zu den Leistungen einer Anwendung, deren Qualitat oder die Erfullung der Anfor-
derungen an Datenschutz und Datensicherheit zu erhalten. Verfligbare Bewertungen beru-
hen zudem héufig auf subjektiven Eindricken 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 gewabhrleisten, dass fur die Versicherten und die Leistungserbringer Transparenz
hinsichtlich der Verfligbarkeit guter und sichererer digitaler Gesundheitsanwendungen ge-
schaffen wird, enthélt diese Rechtsverordnung im Rahmen der Verordnungsermachtigung
und der gesetzlichen Bestimmungen:

¢ eine klare Definition der an digitale Gesundheitsanwendungen zu stellenden Anfor-
derungen insbesondere hinsichtlich Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Da-
tenschutz und Datensicherheit,

¢ verlassliche Vorgaben fir den Nachweis positiver Versorgungseffekte,

e der den Inhalten und Modalitaten der Veroéffentlichung eines funktionalen, nutzer-
freundlichen und transparenten Verzeichnisses fir digitale Gesundheitsanwendun-
gen sowie

e weitere Regelungen zu den Einzelheiten des Antrags- und Anzeigeverfahrens beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V), die die Einhaltung der Anforderungen an erstat-
tungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen initial und im Falle wesentlicher Ver-
anderungen der Anwendungen dauerhaft gewéhrleisten.
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. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Durch die Rechtsverordnung wird sichergestellt, dass qualitativ hochwertige digitale Ge-
sundheitsanwendungen zigig in die Versorgung gelangen und so einen Mehrwert fur die
Versicherten generieren. Zugleich wird fir die Hersteller Vorhersehbarkeit und Klarheit hin-
sichtlich der Anforderungen an die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen geschaffen.

Um diese Ziele zu erreichen, definiert die Rechtsverordnung Anforderungen, die die ge-
setzlichen Anforderungen des SGB V konkretisieren. Diese betreffen das Verfahren zur
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen, eine vorgelagerte Be-
ratung von Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen, die Anzeige wesentlicher Ver-
anderungen sowie die im Zusammenhang mit dem Verwaltungsverfahren anfallenden Ge-
buhren.

Eine konkrete Benennung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit, Sicherheit, Qualitat,
Datenschutz und -sicherheit gestattet es den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendun-
gen, diese Anforderungen bereits bei der Produktentwicklung zu bericksichtigen und um-
zusetzen. 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 und die an digitale Gesundheitsanwen-
dungen zu stellenden Qualitatsanforderungen konkretisieren

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 der Evidenzgenerierung unter Berlcksichtigung der Grundséatze evi-
denzbasierter Medizin néher ausgestaltet.

Regelungen zu Aufbau, Inhalten und Funktionalitaten des vom Bundesinstitut flr 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 Konkretisierung
der zu veroéffentlichenden Inhalte und eine nutzerfreundliche Umsetzung des elektronischen
Verzeichnisses wird die Transparenz des Verzeichnisses geférdert.

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

Keine.

V. Rechtsetzungskompetenz

Die Ermachtigung zum Erlass dieser Rechtverordnung folgt aus 8§ 134 Absatz 3 Satz 17
und des 8§ 139e Absatz 7, 8 und Absatz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen

Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europédischen 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 Berlicksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Lebensqualitét 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 MaRhahmen zur Digitalisierung
des Gesundheitswesens weiter fortgefiihrt. 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 fur alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen
sowie Innovationen gefordert werden. Damit wird die Umsetzung der Deutschen Nachhal-
tigkeitsstrategie weiter unterstutzt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Fur 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) Erfullungsaufwand fur Blrgerinnen und Blrger
Keiner.

b) Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht zunachst ein geringer nicht
quantifizierbarer laufender Erfullungsaufwand. Dieser fallt pro Einzelfall an fir die Zusam-
menstellung der Antragsunterlagen im Rahmen der Prifung der Voraussetzung der Erstat-
tungsfahigkeit beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Den Herstellern
digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht pro Einzelfall fir die erforderlichen Studien
zum Nachweis positiver Versorgungseffekte ein Erfullungsaufwand von bis zu 200.000
Euro. Die Hohe der Kosten ist abhéngig von den konkreten Umstanden des Einzelfalles
und umfasst insbesondere Kosten fur die Planung und Durchfiihrung der vergleichenden
Studien, etwaige Gebihren sowie Personal und Sachkosten. Je nach Methodik und Ver-
fahren kdnnen zudem patientenbezogene Kosten etwa fur die Rekrutierung von Probanden
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anfallen. Der anfallende Erflllungsaufwand ist abhéngig von der Komplexitat der Anwen-
dung und dem konkret nachzuweisenden positiven Versorgungseffekt. Im Einzelfall kann
ein deutlich geringerer Erflllungsaufwand eintreten, wenn die Durchfiihrung der Studien
durch Dritte gefordert oder im Zusammenhang mit anderen gesetzlich vorgesehenen Klini-
schen Prifverfahren durchgefihrt wird. Zudem ist mit einer Refinanzierung durch die Er-
stattung der Vergitungsbetrage durch die gesetzliche Krankenversicherung zu rechnen.
Diese ist insbesondere abh&ngig von der Anzahl der Verordnungen.

Fur die Durchfihrung des Schiedsverfahrens entstehen den Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen und deren Spitzenverbanden auf Bundesebene laufende geringe Aus-
gaben pro Einzelfall, die derzeit nicht zu quantifizieren sind, da die Anzahl der potenziell
durchzufiihrenden Schiedsverfahren 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¢) Erfillungsaufwand der Verwaltung

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

5. Weitere Kosten

Fur die Bearbeitung von 50 bis 100 Antragen entstehen der Wirtschatft jahrlich Kosten von
bis zu 500 000 Euro in Form von Verwaltungsgebihren flr das Verwaltungsverfahren beim
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte. Kosten, die liber die aufgefiihrten Aus-
gaben und den genannten Erfillungsaufwand hin-ausgehen, entstehen durch den Gesetz-
entwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Die in dem
Regelungsentwurf vorgesehenen MalRnahmen 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.
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B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1 (Antragsberechtigung und Antragsinhalte)
Zu 8 1 (Antragsberechtigung)
Zu Absatz 1

Nach 8§ 139e Absatz 2 und 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) ist der Antrag
auf dauerhafte oder vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V durch den Hersteller zu stellen.

Zu Absatz 2

Der Begriff des Herstellers ist im Hinblick auf die geltenden medizinprodukterechtlichen zu
bestimmen und entspricht dabei dem Herstellerbegriff nach Artikel 2 Nummer 30 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
uber 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 Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates. Bleiben digitale Gesundheitsanwendungen als
Medizinprodukte aufgrund der Ubergangsregelung nach Artikel 120 Abséatze 3 oder 4 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder einer sonstigen Ubergangsregelung nach dem 26. Mai
2020 verkehrsfahig, wird fir diese Produkte zur Bestimmung der Antragsberechtigung er-
ganzend auf den Herstellerbegriff nach 8 3 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes in
der bis einschlieR3lich 25. Mai 2020 geltenden Fassung zurtickgegriffen. Dabei kommt es
aufgrund der vergleichbaren Inhalte der Bestimmung des Herstellerbegriffes in der Verord-
nung (EU) 2017/745 zu keinen abweichenden Ergebnissen bei der Bestimmung der An-
tragsberechtigung.

Zu Absatz 3

Eine selbststandige Antragsberechtigung dritter Personen kann neben den nach den Ab-
satzen 1 und 2 berechtigten Herstellern nicht bestehen. Dritte kénnen 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 Absétzen 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-
maf § 126a BGB vorzulegen. Die Bevollméachtigung nach Absatz 3 bestimmt sich im Hin-
blick auf die Grundsatze der Stellvertretung im allgemeinen Rechtsverkehr und ist daher
nicht identisch mit der Bevollmé&chtigung nach Artikel 11 der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu § 2 (Antragsinhalt)
Zu Absatz 1

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

Zu Nummer 1

Arzte, andere Leistungserbringer und Versicherte werden sich liber verschiedene Wege
Uber verfugbare digitale Gesundheitsanwendungen informieren, zum Beispiel Giber durch
medizinische Fachgesellschaften gegebene Empfehlungen oder lber Presseberichte. Es
ist darum besonders wichtig, dass die im Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e Absatz 1 SGB V verzeichneten digitalen Gesundheitsanwendungen tber iden-
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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 Antragstellung zugrundeliegende Version der digitalen Gesundheitsanwendung so-
wie eine oder mehrere maschinenlesbare eindeutige IDs gemaf Vorgabe des Bundesinsti-
tuts far 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 fur die weiterhin verkehrsfahigen Medizinprodukte im Sinne des § 2 Absatz 2
determiniert die Einsatz- und Nutzungsmdglichkeiten einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung abschlieRend. Sie spannt den Rahmen auf, innerhalb dessen die Herstellerhaftung
wirksam ist, und muss mit den postulierten positiven Versorgungseffekten kongruent sein.
Diese Angabe ist insbesondere fiir 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 Konformitatsbewertungsverfahrens eine Benannte
Stelle einbezogen wurde, sind mit einer CE-Kennzeichnung zu versehen, welche einen Hin-
weis auf die beteiligte Benannte Stelle enthdlt. Zur leichteren Auffindbarkeit dieser Informa-
tion flir die Nutzer soll die Benannte Stelle im Antrag explizit benannt und im Falle einer
Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V auch dort aufgeftihrt werden.

Zu Nummer 4

Der Hersteller ist verpflichtet, dem Antrag die medizinprodukterechtlich vorgesehene Ge-
brauchsanleitung beizuftigen. Sie wird zur besseren Auffindbarkeit durch die Nutzer im
Falle einer spateren Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis
dort veréffentlicht.

Zu Nummer 5

Die Angabe von Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der digitalen Gesund-
heitsanwendung in einer allgemeinverstandlichen Form zielt darauf ab, im Falle einer spa-
teren Aufnahme in das Verzeichnis fiir erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendun-
gen speziell der Zielgruppe der Versicherten eine erste kompakte Orientierung tber die im
Verzeichnis gelisteten Produkte zu geben.

Zu Nummer 6

Sofern zur Erreichung eines gewiinschten positiven Versorgungseffekts im Verzeichnis fr
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 sollen dies unterstitzen.

Zu Nummer 7

Von Versicherten eingesetzte digitale Gesundheitsanwendungen missen 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
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Einrichtungen und Organisationen hierbei gegebenenfalls beratend oder unterstiitzend ein-
gebunden wurden und flr die Berlcksichtigung aktuellen, gesicherten, medizinischen Wis-
sens stehen. Fur den Fall einer Aufnahme in das Verzeichnis sollen die Angaben den ver-
ordnenden Leistungserbringern wie auch Kostentrédgern eine zusatzliche Qualitatsinforma-
tion an die Hand geben und bei der Einschatzung unterstitzen, ob eine digitale Gesund-
heitsanwendung zu den jeweiligen Anforderungen passt.

Zu Nummer 8

Die von digitalen Gesundheitsanwendungen verwendeten medizinischen Inhalte und Ver-
fahren missen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chen, und die Quellen miissen transparent gemacht werden. Darum ist neben einer Verlin-
kung aus der digitalen Gesundheitsanwendung heraus auch vorgesehen, dass die Quellen
im Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen aufgefiihrt und daher im Antrag ei-
gens angegeben werden.

Zu Nummer 9

Dies ist eine weitere wichtige Angabe fur den Fall einer spateren Aufnahme in das Ver-
zeichnis fur erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen und stellt fir die Ziel-
gruppe der Arzte, anderen Leistungserbringer und Krankenkassen das Pendant zu der an
Versicherte gerichteten Angabe unter Nummer 5 dar. Die Darstellung vorliegender oder
geplanter Nachweise positiver Versorgungseffekte nach den 8§ 8 bis 11 in einer allgemein-
verstandlichen, am PICO-Schema orientierten Kurzfassung gibt dieser Zielgruppe einen
kompakten Uberblick tiber die angesprochene Patientengruppe (population), die intendierte
Wirkungsweise (intervention), die mit dem Einsatz der digitalen Gesundheitsanwendung
einhergehenden (im Falle einer laufenden Erprobung ggf. erst postulierten) Vorteile im Ver-
gleich zur Nichtanwendung (comparison) und die tUber vorliegende oder geplante Nach-
weise belegten positiven Versorgungseffekte (outcome). Diese Informationen sind erforder-
lich, um eine fundierte Verordnungs- bzw. Versorgungsentscheidung zu unterstitzen.

Zu Nummer 10

Die Angabe unter Nummer 10 vertieft die Angaben aus Nummer 9 zu den Patientengrup-
pen, fir die positive Versorgungseffekte nach den 88 8 bis 11 nachgewiesen wurden bzw.
nachgewiesen werden sollen (population). Wahrend Angaben nach Nummer 9 als — ggf.
strukturierter — Volltext erhoben und bereitgestellt werden, sollen Angaben nach Nummer
10 vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte in kodierter Form abgefragt
werden, um Nutzern des Verzeichnisses fir digitale Gesundheitsanwendungen nach §
139e Absatz 1 SGB V die Mdglichkeit zu geben, die verzeichneten digitalen Gesundheits-
anwendungen Uber diese Angabe ordnen, suchen und filtern zu kénnen.

Zu Nummer 11

Die Angabe unter Nummer 11 vertieft die Angaben aus Nummer 9 zu den positiven Versor-
gungseffekten, die nach den 88 8 bis 11 nachgewiesen wurden bzw. nachgewiesen werden
sollen (outcome). Wahrend Angaben nach Nummer 9 als — ggf. strukturierter — Volltext er-
hoben und bereitgestellt werden, sollen Angaben nach Nummer 11 vom Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte in kodierter Form abgefragt werden, um Nutzern des Ver-
zeichnisses fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V die Mog-
lichkeit zu geben, die verzeichneten digitalen Gesundheitsanwendungen iber diese An-
gabe ordnen, suchen und filtern zu kénnen.

Zu Nummer 12

Transparenz tber die Kriterien und MaR3stdbe einer Aufnahme einer digitalen Gesundheits-
anwendung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz
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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 spéateren
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1
SGB V wesentliche Informationen zu den geflihrten Nachweisen positiver Versorgungsef-
fekte nach den 88 8 bis 11 transparent zu machen.

Zu Nummer 13

In 8§ 12 ist festgelegt, dass der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung, die ein
diagnostisches Instrument enthdlt, eine Studie durchfiihren muss, mit der Spezifitat und
Sensitivitat des diagnostischen Tests ermittelt werden. Diese Studie wird bei Antragstellung
vorgelegt und die Ergebnisse im Falle einer spateren Aufnahme in das Verzeichnis fur di-
gitale Gesundheitsanwendungen dort verdéffentlicht.

Zu Nummer 14

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

Zu Nummer 15

Der Antrag eines Herstellers muss die nach § 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.
Dartber hinaus ist Transparenz Uber die Kriterien und Maf3stabe einer Aufnahme einer di-
gitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fur 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. Fir den Fall einer spateren Aufnahme in das Verzeichnis fir
erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen sollen die wesentlichen Informationen
zu den gefiihrten Nachweisen der Erfillung der Anforderungen nach den 88 3 bis 6 trans-
parent gemacht werden. Hierzu gehdren neben den Erklarungen nach § 5 Abs. 6 und § 6
Abs. 11 sowie den vorgelegten Zertifikaten oder Nachweisen nach § 7 auch die Begrin-
dungen des Herstellers nach 8 5 Absatz 10, die gegeben werden, sofern im Einzelfall von
den Vorgaben abgewichen wurde, weil die Qualitatsziele auch mit alternativen Umsetzun-
gen erreicht werden konnten.

Zu Nummer 16

Das Digitale-Versorgung-Gesetz sieht fiir 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 Angaben machen, welche Rolle dem Leistungserbringer im Gesamtkon-
text der Anwendung und ihrer Nutzung zugedacht ist, wie diese praktisch ausgestaltet wer-
den kann und welche weiteren Rahmenbedingungen dabei gegebenenfalls zu beachten
sind. Im Fall einer spateren Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt die Verdffentlichung dieser
Information, damit Versicherte und Leistungserbringer eine Vorstellung von dem mit der
Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung einhergehenden Versorgungsansatz und
den ihnen darin zugewiesenen Aufgaben gewinnen kdnnen.

Zu Nummer 17

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

Zu Nummer 18

Die Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung durch Versicherte ist immer in einen
Versorgungskontext eingebunden und wird aus diesem heraus ggf. durch &rztliche Leistun-
gen flankiert. Der Hersteller gibt in seinem Antrag an, welche arztlichen Tatigkeiten aus
seiner Sicht fur die Nutzung der Anwendung notwendig sind. Das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte bestimmt nach 8§ 139e Absatz 5 SGB V die arztlichen Leistun-
gen, die fur die Versorgung mit der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind.

Zu Nummer 19

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen als dauerhafte Begleiter konzipiert sein, wenn
sie beispielsweise das Selbstmanagement von chronisch Erkrankten unterstitzen oder
beim Umgang mit wiederkehrenden Gesundheitsproblemen helfen, aber sie kénnen auch
im Rahmen von kurzfristig oder mittelfristig wirksamen Therapien vortibergehend eingesetzt
werden. Der Hersteller gibt im Antrag an, wie lange aus seiner Sicht die digitale Gesund-
heitsanwendung mindestens eingesetzt werden sollte, bis im Rahmen einer erneuten Vor-
stellung beim Arzt der Therapieerfolg kontrolliert und von Arzt und Versichertem gemein-
sam Uber eine weitere Nutzung entschieden werden kann. Diese Angabe wird im Verzeich-
nis fur digitale Gesundheitsanwendungen verdéffentlicht, um Nutzer und Leistungserbringer
beim Einsatz der digitalen Gesundheitsanwendung zu unterstitzen.

Zu Nummer 20

Vorgaben des Datenschutzes gelten nach der Verordnung (EU) 2016/679 fiir alle Mitglieds-
staaten der EU gleichermal3en. Transparente Nachweisverfahren stellen sicher, dass Her-
steller von digitalen Gesundheitsanwendungen ein vergleichbares Datenschutzniveau auch
in Rechenzentren auRerhalb der EU herstellen konnen. Fur Versicherte, Arzte, Kranken-
kassen und andere in die Empfehlung, Auswahl und Nutzung einer digitalen Gesundheits-
anwendung involvierten Akteure sind jedoch lUber den Datenschutz hinaus potenziell auch
weitere regulative Vorgaben, z. B. zur Informationssicherheit, zur Nachhaltigkeit, zum ,ge-
lebten® Datenschutz oder zur faktischen Moglichkeit der Geltendmachung von Ansprichen
gegen den Hersteller relevant. Hier greifen vorrangig nationale Regelungen, die oft auch
aus anderen Rechtsbereichen in den Betrieb einer digitalen Gesundheitsanwendung aus-
strahlen. Entsprechend werben beispielsweise Cloud-Anbieter damit, dass sie auf Wunsch
den Betrieb von Anwendungen ausschlief3lich aus deutschen Rechenzentren sicherstellen,
wodurch sich der Kunde (weitgehend) in einem ihm vertrauten Rechtsraum bewegt, inner-
halb dessen er auch die Good Practices der Operationalisierung regulativer Vorgaben ein-
schatzen kann (z. B. Ausrichtung an BSI-Grundschutz und C5 bei in Deutschland betriebe-
nen Cloud-Rechenzentren). Um eine gréitmaogliche Transparenz herzustellen und das Ver-
trauen von Nutzern in eine digitale Gesundheitsanwendung zu fordern, wird in 8 2 Absatz
1 Nummer 20 gefordert, dass der Hersteller im Antrag fur die Aufnahme einer digitalen
Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen die
Standorte angeben muss, an denen iber den Lebenszyklus der digitalen Gesundheitsan-
wendung und ihrer Nutzung hinweg personenbezogene Daten von Versicherten und ande-
ren Nutzern einer digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet werden. Die Angabe ist so
granular wie moglich zu machen und muss auch alle Standorte umfassen, in denen die
genannten Daten der digitalen Gesundheitsanwendung entlang einer ggf. bestehenden
Kette von Auftragsverarbeitern verarbeitet werden.
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Zu Nummer 21

Versicherte missen vor der Installation einer digitalen Gesundheitsanwendung bezie-
hungsweise vor deren erstmaliger Nutzung feststellen kénnen, in welchem MaRRe die An-
wendung zu den eigenen Anforderungen, Vorstellungen und (technischen) Gegebenheiten
passt. Neben Angaben zu Zweck und gebotenen Funktionalitdten zahlen hierzu Informati-
onen zu der fur die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung benétigten Hard- und
Software. Fur Hard- und Software werden daher klare Kompatibilitatszusagen gefordert,
das heif3t: der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung muss auf der Anwendungs-
website eine Aufstellung aller Plattformen, Gerate, Browser und Zusatzprodukte incl. jewei-
liger Betriebssystemversionen pflegen, aus der ersichtlich ist, auf welchen Plattformen, Ge-
raten und Browsern und mit welchen Zusatzprodukten die digitale Gesundheitsanwendung
erfolgreich und vollumfénglich getestet wurde, so dass der Hersteller hier eine verbindliche
Kompatibilitatszusage machen kann. So soll verhindert werden, dass Versicherte eine ver-
ordnete digitale Gesundheitsanwendung nicht installieren kénnen oder bereits vorhandene
Hardware wie Smartphones oder Medizingerate mit der digitalen Gesundheitsanwendung
nicht kompatibel sind. Ein Verweis auf den entsprechenden Ausschnitt der Anwendungs-
Webseite muss bereits im Antrag fur die Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung
in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen enthalten sein, da die Kompatibi-
litatszusagen als nutzerrelevante Information Uber das Verzeichnis digitaler Gesundheits-
anwendungen zuganglich sein missen.

Zu Nummer 22

Damit es Herstellern moglich ist, Uber mehrere digitale Gesundheitsanwendungen hinweg
bzw. im Zusammenspiel mit verbundenen persdnlichen Medizingeraten oder Wearables di-
gitale Okosysteme zur Abbildung auch komplexerer Versorgungsketten aufzubauen, mus-
sen diese Uber interoperable Schnittstellen vernetzt werden kénnen. Hierzu ist eine Trans-
parenz erforderlich, welche digitale Gesundheitsanwendung welche Daten in welchen For-
maten ausspielen und verarbeiten kann. Die Veroffentlichung erfolgt tber das Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen, wobei die Details zu den genutzten Standards und
Profilen regelhaft auf der Anwendungswebsite erlautert werden und in dem der Veroffentli-
chung zugrunde liegenden Antrag auf Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in
das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nur ein Verweis auf den entspre-
chenden Ausschnitt der Anwendungswebseite gegeben wird.

Zu Nummer 23

Soweit der Hersteller tGber eine Haftpflichtversicherung fur Personen- und Sachschéden im
Zusammenhang mit der Verwendung der digitalen Gesundheitsanwendung verfligt, gibt der
Hersteller die Deckungssumme in seinem Antrag an.

Zu Nummer 24

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 gro3tmogliche Transparenz herge-
stellt werden. Insbesondere benétigen verordnende Arzte eine Information tiber 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 kennzeichnet in seinem Antrag diejenigen Inhalte nach Absatz 1, deren Ver-
offentlichung rechtliche Vorgaben zum Schutze von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen
oder Erfordernisse des Datenschutzes entgegenstehen. Vorbehaltlich einer rechtlichen
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Wirdigung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte im konkreten Einzel-
fall sind diese nach 8 20 nicht zu veroffentlichen. Im Hinblick auf das Ziel der Ermdglichung
grofitmaoglicher Transparenz kann es sich hierbei lediglich um zwingende rechtliche Hinde-
rungsgriinde handeln.

Zu Absatz 3

Der Hersteller erklart bei Antragstellung, ob er eine unmittelbare dauerhafte Aufnahme in
das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Absatz 2 SGB V oder
eine Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung nach § 139e Absatz 4SGB V anstrebt.

Zu Absatz 4

Um dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die Prufung der Richtigkeit
der Herstellerangaben zur Erfullung der rechtlichen Anforderungen an Funktionstauglich-
keit, Sicherheit, Datenschutz, Datensicherheit und Qualitat zu ermdéglichen, Uberlasst der
Hersteller dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Ansichtsexemplar
der digitalen Gesundheitsanwendung zur kostenfreien Nutzung. Hierzu ermdglicht der Her-
steller dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die kostenfreie exemplari-
sche Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung in Fassung, die dem Antrag des Her-
stellers zu Grunde liegt.

Zu Abschnitt 2 (Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit Datenschutz
und -sicherheit sowie Qualitat digitaler Gesundheitsanwendungen)

Zu § 3 (Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit)
Zu Absatz 1

Digitale Gesundheitsanwendungen sind nach Maf3gabe des § 33a Absatz 2 SGB V Medi-
zinprodukte niedriger Risikoklasse. Als solche bestimmt sich deren Verkehrsféahigkeit nach
den geltenden Regelungen des deutschen und européischen Medizinprodukterechts.
Durch die Regelungen des Medizinprodukterechts wird dabei gewahrleistet, dass nur sol-
che Medizinprodukte in den Verkehr gebracht werden kénnen, die die Anforderungen an
Sicherheit und Funktionstauglichkeit erfullen. Dies ist im Rahmen des medizinproduktrecht-
lichen Konformitatsbewertungsverfahrens festzustellen. Soweit im Rahmen der Prifung 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 Prifung der Anforderungen an
Funktionstauglichkeit und Sicherheit durch das Bundesinstitut fliir Arzneimittel und Medizin-
produkte bedarf es daher grundséatzlich nicht.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte fiihrt in der Regel keine erneute
Prifung der Erflllung 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-
mafigkeit 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
berticksichtigen. Bestehen nach der Priifung der vorgelegten Nachweise seitens des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte Zweifel an deren RechtmalRigkeit, so kann
das Bundesinstitut fir Arzneimittel zusatzliche Prifungen vornehmen und die Vorlage er-
ganzender Nachweise verlangen.
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Zu 8 4 (Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit)

§ 139e Absatz 9 Satz 1 Nummer 2 SGB V erméchtigt das Bundesministerium fur Gesund-
heit das Nahere zu den Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit nach
§ 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V zu regeln.

Zu Absatz 1

Bei der Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen werden personenbezogene Daten er-
hoben und verarbeitet. Die bei der Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen verar-
beiteten Daten stellen als Gesundheitsdaten besondere Kategorien personenbezogener
Daten nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2016/679 dar, die einem erhdhten Schutz unter-
liegen. Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, dass digitale Gesundheitsanwendungen
die gesetzlichen Anforderungen des Datenschutzes beachten und die Datensicherheit nach
dem Stand der Technik gewahrleisten.

Die Datenverarbeitung erfolgt dabei nach Mal3gabe der Regelungen der Datenschutz-
grundverordnung unter Berticksichtigung der ergédnzenden Anforderungen nach Absatz 2.
Die Datenverarbeitung ist dabei auf diejenigen Zwecke zu begrenzen, die zur Erfiilllung des
Versorgungsauftrages in der gesetzlichen Krankenversicherung unbedingt erforderlich
sind. Diese umfassen etwa die Erreichung der medizinischen Zwecksetzung, die Evidenz-
generierung beim Nachweis positiver Versorgungseffekte im Rahmen der vorlaufigen Er-
stattung nach § 139e Absatz 4 SGB V und die Nachweisfluihrung bei Vereinbarung erfolgs-
abhéngiger Preisbestandteile nach 8 134 Absatz 1 Satz 3 SGB V. Durch die Begrenzung
der Zwecke der Datenverarbeitung wird gewahrleistet, dass keine umfassende Analyse und
und kein Tracking des Nutzerverhaltens zu Zwecken erfolgt, die nicht der Versorgung der
Versicherten dienen. Die Nutzung von Daten zu versorgungsfremden Zwecken wie etwa
der Unterbreitung personalisierter Werbung ist mit dem Versorgungsauftrag in der gesetz-
lichen Krankenversicherung nicht zu vereinbaren. Dariiber hinausgehende Anforderungen
des Sozialdatenschutzrechts bleiben unberihrt.

Das Aufstellen von weiteren Bedingungen, die bei der Verarbeitung von medizinischen Da-
ten zusétzlich zu den Voraussetzungen des Artikel 9 der Verordnung (EU) 2016/679 einzu-
halten sind, ist nach Artikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 erlaubt.

Digitale Gesundheitsanwendungen missen 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 wird kein gesetzlicher Erlaubnistatbestand aufgrund der Off-
nungsklausel des Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 geschaf-
fen. Die Datenverarbeitung erfolgt vorrangig auf Grundlage einer Einwilligung des Betroffe-
nen nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679. Auch im Rahmen
der Einwilligung darf die Datenverarbeitung nur zu den in Absatz 2 genannten Zwecken
erfolgen. Insoweit wird von der Befugnis nach Artikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2016/679 Gebrauch gemacht. Satz 2 bestimmt, dass eine Einwilligung dabei fiir die Daten-
verarbeitung nach Nummer 4 gesondert einzuholen ist. Soweit anderweitige Vorschriften
gesetzliche Datenverarbeitungsbefugnisse erhalten, bleiben diese Datenverarbeitungsbe-
fugnisse nach Satz 3 unberunhrt. Fir die Durchfihrung der Abrechnung nach 8 302 SGB V,
die Erfillung medizinprodukterechtlicher Verpflichtungen oder die Durchfiihrung sonstiger
zulassiger Datenverarbeitungen etwa nach den Erlaubnistatbestdnden des Bundesdaten-
schutzgesetzes ware es nicht praktikabel, fir die entsprechende Datenverarbeitung ein zu-
satzliches Einwilligungserfordernis zu begriinden oder die Datenverarbeitung auszuschlie-
3en.
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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
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 Ermdglichung der Behandlung unter Einsatz der Anwendung. Eine
Datenverarbeitung, die fir die Erreichung der medizinischen Bestimmung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung erforderlich ist, ist grundsétzlich als rechtmaflig 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 wissenschatftlich
begleiteten Nachweis positiver Versorgungseffekte nach § 139e Absatz 4 SGB V auf
Grundlage des von dem Hersteller vorgelegten und von dem Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte im Rahmen des Antragsverfahrens verbindlich festgelegten Evaluati-
onskonzeptes dienen. Die Anforderungen an die Datensparsamkeit und das ,privacy by
design® sind nach Maligabe der Anlage 1 zu bertcksichtigen.

Zu Nummer 3

Vereinbaren der GKV-Spitzenverband und der Hersteller nach 8 134 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 Nachweisfuihrung die erforderlichen Daten verarbeiten.

Zu Nummer 4

Die Datenverarbeitung ist in dem Umfang zuldssig, wie sie der Erhaltung der Funktionsfa-
higkeit und der Gewahrleistung der Nutzerfreundlichkeit dient. Ein umfassendes Tracking
der Nutzeraktivitaten ist insoweit unzulassig. Zugleich besteht die Mdglichkeit, eine Aus-
wertung der Daten zur Weiterentwicklung der Anwendung vorzunehmen. Durch das geson-
derte Einwilligungserfordernis fur die Datenverarbeitung nach Nummer 4 wird gewahrleis-
tet, dass die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung auch dann moglich ist, wenn
der Versicherte in die Datenverarbeitung lediglich zu den in Nummer 1 bis 3 benannten
Zwecken einwilligt.

Zu Absatz 3

Die Regelung erstreckt die sozialdatenschutzrechtlichen Einschrankungen der Auftragsda-
tenverarbeitung unter Einsatz auslandischer Dienstleister nach § 80 Absatz 2 des Zehnten
Buches Sozialgesetzbuch auf die Datenverarbeitung digitaler Gesundheitsanwendungen
sowie eine beim Einsatz der digitalen Gesundheitsanwendung erfolgende Verarbeitung von
Daten im Auftrag. Hierdurch wird gewahrleistet, dass auch bei der Nutzung etwa von Cloud-
Diensten durch den Hersteller die Datenhoheit der Versicherten gewahrt wird. Die weitrei-
chenden Ausnahmen nach Artikel 46 und 47 der Verordnung (EU) 2016/679 sind fur digitale
Gesundheitsanwendungen aufgrund des regelhaft anzunehmenden besonderen Schutzbe-
darfs der verarbeiteten Daten nicht anwendbar. Im Rahmen der Risikoanalyse der Schutz-
bedarfsbestimmung ist auch die geographische Belegenheit der nach § 2 anzugebenden
Serverstandorte zu bertcksichtigen-

Zu Absatz 4

Die Datenverarbeitung durch digitale Gesundheitsanwendung darf nur zu den in Absatz 2
genannten Zwecken erfolgen. Eine Datenverarbeitung zu versorgungsfremden Zwecken ist
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unzulassig. Die Finanzierung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus Mitteln der ge-
setzlichen Krankenversicherung ist mit einer zusatzlichen Finanzierung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung durch Werbung nicht vereinbar. Dem Begriff der Werbung ist dabei
ein Anpreisen eines Produktes oder einer Dienstleistung mit dem Ziel der Absatzférderung
immanent. Dazu gehoéren auch Praktiken des Umwerbens oder der Ansprache auf emotio-
naler Ebene mit dem Ziel der Herbeiflihrung einer irrationalen Entscheidung. Der Begriff
der Werbung des Absatzes 4 differenziert dabei nicht danach, ob es sich um Eigenwerbung
des Herstellers fir eigene Produkte oder Fremdwerbung fur Angebote Dritter handelt. Die
Einblendung von Werbung in einer digitalen Gesundheitsanwendung stellt eine Manipula-
tion der nutzenden Person dar, welche die der Aufnahme in das Verzeichnis digitaler Ge-
sundheitsanwendungen zugrundliegenden Zweckbestimmung der digitalen Gesundheits-
anwendung nicht unterstiitzt und damit unzulassig ist. Aufgrund der gesicherten Vergu-
tungsperspektive fur die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen ist es fir die Her-
steller digitaler Gesundheitsanwendungen untunlich, Daten fir andere Zwecke als die in
Absatz 2 genannten, versorgungsrelevanten Zwecksetzungen zu verarbeiten.

Die Datenverarbeitungsbefugnis auf gesetzlicher Grundlage nach der MaRgabe anderwei-
tiger Vorschriften etwa des Medizinprodukterechts, des SGB V oder des Bundesdaten-
schutzgesetzes bleibt von der Zweckbegrenzung nach Satz 1 unberihrt.

Zu Absatz 5

Die bei der Datenverarbeitung im Rahmen einer digitalen Gesundheitsanwendung tatigen
Personen sind in der Regel keine Berufsgeheimnistrager geman § 203 StGB. Damit unter-
liegen diese und alle von diesen beauftragten Dienstleister nicht ohne weiteres der Ver-
schwiegenheitspflicht. Diese kann nur durch die explizite Verpflichtung der Mitarbeiter des
Herstellers der digitalen Gesundheitsanwendung hergestellt werden.

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 fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu prifender Fra-
gebogen bereitgestellt. Eine Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach 8139e 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 begriinden kann. Trifft der Herstel-
ler bewusst oder unbewusst falsche Aussagen, kann das Bundesinstitut flr 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 zurtiicknehmen
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 fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu-
riickgreifen kénnte. Sollte in Zukunft die Moglichkeit einer verlasslichen datenschutzrechtli-
chen Zertifizierung bestehen, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
auf dieses Zertifikat zurtickgreifen.

Zu 8 5 (Anforderungen an Qualitat)

§ 139e Absatz 9 Satz 1 Nummer 2 1. Alternative SGB V erméachtigt das Bundesministerium
fur Gesundheit, die nach § 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V nachzuweisenden Anforderungen
naher zu regeln. Nach 8 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V mussen digitale Gesund-
heitsanforderungen die Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat
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des Medizinproduktes erfiillen. Bei dem Begriff der Qualitat handelt es sich um einen unbe-
stimmten Rechtsbegriff. Die mafR3gebliche Begrindung fuhrt zu dem Begriff der Qualitat in
Form einer beispielhaften, nicht abschlieRenden Erlauterung aus, dass es sich bei dem
Begriff der Qualitdt um Anforderungen handele, die im Gegensatz zur Sicherheit und Funk-
tionstauglichkeit nicht bereits im Rahmen der CE-Zertifizierung nach Medizinprodukterecht
gepruft werden. Zudem wird dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die
Aufgabe zugewiesen, im Zusammenhang mit der Qualitat weitere sozialversicherungs-
bzw. versorgungsrelevante Voraussetzungen zu definieren (vgl. BT-Drs 19/13438, S. 57).
Durch die Verbindung des Qualitatsbegriffs mit dem Begriff des (digitalen) Medizinproduk-
tes nach § 33a Absatz 1 und 2 SGB V wird verdeutlicht, dass es sich um solche zusatzlichen
Qualitatsanforderungen handelt, die versorgungsrelevante Anforderungen definieren und
dem spezifischen Charakter digitaler Medizinprodukte Rechnung tragen.

Jenseits einer normativen Betrachtung ist die Bestimmung von versorgungsrelevanten
Qualitatsanforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen bzw. digitalen Versorgungs-
angeboten Gegenstand verschiedener Forschungsvorhaben. Ein allgemeinverbindlicher
Qualitatsstandard besteht bisher nicht. Im Rahmen des Projektes AppKri des Fraunhofer
Instituts fur offener Kommunikationssysteme (FOKUS) wurde daher aus komplementaren
und konkurrierenden Qualitatsanforderungen einzelner Akteure ein Meta-Kriterienkatalog
erstellt, der erste Erkenntnisse fir produktibergreifende Qualitdtsanforderungen an digitale
Versorgungsangebote bereithalt. Eine starkere Verdichtung des Qualitatsbegriffes ermog-
licht demgegeniber ein im Rahmen des Projektes AppQ entwickeltes Gutekriterien-Kernset
fir Gesundheits-Apps der Bertelsmann-Stiftung. Weitere Anhaltspunkte fir gute Standards
bietet z.B. die vom Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz herausgege-
bene Orientierungshilfe "Verbraucherfreundliche Best-Practice bei Apps". Neben den nati-
onalen Arbeiten gibt es internationale Ansatze der Bestimmung des Qualitatsbegriffes an
Gesundheits-Apps. So definiert und priift etwa die Organisation ORCHA im Auftrage des
britischen NHS Anforderungen an Gesundheits-Apps nhach definierten Qualitatsanforderun-
gen. Zu den maf3geblichen Qualitdtsanforderungen gehdren nach alledem neben den ge-
sondert zu prifenden Aspekten wie Datenschutz- und Datensicherheit bzw. medizinischer
Nutzen insbesondere die Gewahrleistung von Anforderungen an medizinische und techni-
sche Qualitdt, Unterstiitzung der beteiligten Nutzer, Interoperabilitét und Verbraucher-
schutz.

Aus den wissenschaftlichen Arbeiten ergeben sich im Hinblick auf die normativen Anforde-
rungen des 8§ 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V hinreichende Grundlagen fur Schluss-
folgerungen zur Bestimmung des produktbezogenen Qualitatsbegriffes. Dementsprechend
definiert 8 5 Absatz 1 bis 9 klare Qualitatsanforderungen, die in der Anlage 2 weiter ausge-
staltet werden. Die Anforderungen betreffen dabei neben der Gewahrleistung der Interope-
rabilitéat die technische Robustheit gegen Stérungen, den Verbraucherschutz, die Nutzer-
freundlichkeit, die Barrierefreiheit, die Unterstiitzung der Leistungserbringer, die Gewahr-
leistung der Qualitat und Aktualitat der medizinischen Inhalte sowie der Patientensicherheit.

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 innovations- und
wettbewerbshemmende Marktkonzentrationen nachhaltig vermieden werden und Hersteller
mit neuen, innovativen Produkten auch in besetzte Markte eintreten kdnnen.

Die Versicherten sollen die Uber die digitale Gesundheitsanwendung verarbeiteten Daten
in einem interoperablen Format exportieren und beispielsweise durch Ubertrag in andere
digitale Gesundheitsanwendungen oder in andere Systeme der Versorgung weiternutzen
koénnen. Ziel ist es, dass Uber mehrere Anwendungen hinweg bzw. im Zusammenspiel von
digitalen Gesundheitsanwendungen mit verbundenen persénlichen Medizingeraten oder
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Wearables digitale Datenflisse und digitale Okosysteme zur Abbildung auch komplexerer
Versorgungsketten aufgebaut werden kdénnen.

Dartiber hinaus sollen Versicherte in die Lage versetzt werden, ihren behandelnden Arzten
aus der digitalen Gesundheitsanwendung exportierte Zusammenfassungen zu Therapie-
verlaufen, Therapieplanungen, Therapieergebnissen und durchgefiihrten Datenauswertun-
gen vorzulegen. Auch die Nutzung und Aufbewahrung der Daten durch die Versicherten
selbst soll in Erganzung zu den auf eine maschinelle Weiterverwertung abzielenden Vorga-
ben zum Datenexport in interoperablen Formaten durch den verpflichtenden Export solcher
zusammenfassenden Therapieberichte in einem menschenlesbaren Format unterstitzt
werden.

Perspektivisch sollen die in der digitalen Gesundheitsanwendung gesammelten Daten auf
Waunsch der Versicherten in die elektronische Patientenakte integriert werden kénnen, um
sie Arzten und anderen Leistungserbringern zur Verfligung zu stellen oder diese mit auf der
elektronischen Patientenakte aufsetzenden digitalen Anwendungen des Versicherten wei-
ter verarbeiten zu kénnen. Dabei geht es auch hier nicht zwingend um die Ubernahme aller
Daten. Wichtig ist es, dass diejenigen Daten tbernommen werden kénnen, die in der Ver-
sorgung sinnvoll nutzbar sind oder Grundlage fur weitere Mehrwertanwendungen des Ver-
sicherten sein konnen. Es ist zu erwarten, dass mit dem weiteren Ausbau der elektroni-
schen Patientenakte auch fur solche zusammenfassenden Therapieergebnisse medizini-
sche Informationsobjekte gemal § 291b Absatz 1 SGB V definiert und verfligbar sein wer-
den.

Es wird darUber hinaus vorgegeben, dass digitale Gesundheitsanwendungen fir den Aus-
tausch von Vitaldaten mit personlichen Medizingeraten oder Wearables wie zum Beispiel
Blutzuckermessgeraten, Waagen oder Pulsmessern den etablierten Standard ISO/IEEE
11073 nutzen, um zu gewahrleisten, dass Versicherte verschiedene Gerate nutzen kénnen
bzw. Geréatehersteller gezielt anschlussfahige Produkte anbieten kénnen. Hiermit soll einer-
seits erreicht werden, dass Versicherte bei Verfugbarkeit neuer, leistungsféhigerer Hard-
ware diese mit ihrer gewohnten digitalen Gesundheitsanwendung nutzen kénnen und an-
dererseits Hersteller dieser Hardware die Moglichkeit haben, ihre Produkte einem bereits
bestehenden Nutzerstamm digitaler Gesundheitsanwendungen anbieten zu kbnnen. Alter-
nativ zu der Umsetzung des genannten ISO/IEEE 11073 Standards kdnnen Hersteller fur
die Kommunikation zwischen digitaler Gesundheitsanwendung und Medizingeraten auch
andere Formate unterstitzen. In diesem Fall wird, um einen Anschluss an die Standardi-
sierungsprozesse in der gesetzlichen Krankenversicherung zu gewahrleisten, eine Nutzung
der in dem Verzeichnis nach § 291e SGB V veroffentlichten Formate verlangt bzw. vorge-
geben, dass verwendete Formate dort vertffentlicht werden miissen.

Um den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen die erforderlichen Anpassungsar-
beiten zu ermoglichen, wird vorgegeben, dass die Vorgaben fir den maschinenlesbaren
und den menschenlesbaren Export und die Vorgaben fir die Kommunikation mit Medizin-
geraten spatestens zum 1. Januar 2021 umgesetzt sein mussen. Die Verpflichtungen aus
Artikel 20 der Verordnung (EU) 2016/679 bleiben hiervon unberthrt.

Neben den genannten interoperablen Formaten kdnnen Hersteller digitaler Gesundheits-
anwendungen weitere — insbesondere auch proprietéare, von Hardwareanbietern vorgege-
bene — Formate unterstitzen.

Zu Absatz 2

Digitale Gesundheitsanwendungen sollen von den Versicherten mdglichst ohne Stérungen,
Datenverluste, fehlerhafte Daten oder Schwierigkeiten bei der Verbindung mit Geraten ge-
nutzt werden kénnen. Der Hersteller soll technische MaRnhahmen ergreifen, um die haufigs-
ten und wichtigsten Stérungsursachen — zum Beispiel den Ausfall der Stromversorgung—
aufzufangen. Beispielsweise darf ein automatisches Abschalten eines Mobiltelefons bei
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entleertem Akku nicht dazu fuhren, dass Daten mehrfach von einem angebundenen Sensor
abgefragt werden und dann als Dopplung vorliegen. Versicherten soll es mdglich sein, die
digitale Gesundheitsanwendung auf einen sicheren Stand zurlickzuversetzen, um zum Bei-
spiel Probleme falscher, unvollstandiger oder inkonsistenter Systemeinstellungen aufzulg-
sen. 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 Méglichkeit ha-
ben, die Installation und Konfiguration eines angebundenen Gerates komplett neu durch-
laufen zu kdnnen.

Digitale Gesundheitsanwendungen, die externe Gerate oder Sensoren nutzen, missen
Funktionen beinhalten, um deren ordnungsgemalfies Funktionieren festzustellen und abzu-
sichern. Die Auswirkungen von Fehlbedienungen und Fehlfunktionen sollen insoweit mini-
miert werden, als dass die digitale Gesundheitsanwendung alle in eine Datenverarbeitung
einbezogenen Werte einer Plausibilitatsprifung unterzieht. Diese Prufungen sollen nach
Moglichkeit umfassend sein und auch die Stimmigkeit mit anderen erfassten Werten und
den aktuellen Status der Anwendung berticksichtigen. Beispiele fur solche MaRRnahmen
sind die testweise Verarbeitung von Referenzbildern bei digitalen Gesundheitsanwendun-
gen, die eine Kamera verwenden (der Nutzer fotografiert ein Referenzbild des Herstellers
und die Software prift, ob Farben, Kontraste etc. erwartungsgemar erfasst wurden) oder
die Prifung von aus einem Messgerat ausgelesenen Blutzuckerwerten gegen die vom Ge-
ratehersteller ausgegebenen Wertebereiche, in denen der Hersteller zuverlassige Messun-
gen zusichert.

Zu Absatz 3

Versicherte missen vor der Installation einer digitalen Gesundheitsanwendung bezie-
hungsweise vor deren erstmaliger Nutzung feststellen kénnen, in welchem Mal3e die An-
wendung zu den eigenen Anforderungen, Vorstellungen und (technischen) Gegebenheiten
passt. Neben Angaben zu Zweck und gebotenen Funktionalitdten zahlen hierzu Informati-
onen zu der fur die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung bendétigten Hard- und
Software sowie gegebenenfalls weiterer Produkte, zum Beispiel bestimmte Kleidung oder
Sportgeréte.

Fur Hard- und Software werden klare Kompatibilitdtszusagen gefordert, das heif3t: der Her-
steller der digitalen Gesundheitsanwendung muss auf der Vertriebsplattform 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 kénnen oder auch die digitale Gesund-
heitsanwendung installieren und dann feststellen, dass sie nicht an vorhandene Geréte ge-
koppelt werden kann bzw. fiir die Nutzung noch zuséatzliche Anschaffungen getatigen mis-
sen.

Zu Absatz 4

Eine Finanzierung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung schlief3t eine Finanzierung durch Werbung aus. Der Versicherte soll
bei der Nutzung weitgehend von einer unangebrachten Beeinflussung des Nutzungsverhal-
tens geschitzt werden. Dem Begriff der Werbung ist dabei ein Anpreisen eines Produktes
oder einer Dienstleistung mit dem Ziel der Absatzférderung immanent. Dazu gehéren auch
Praktiken des Umwerbens oder der Ansprache auf emotionaler Ebene mit dem Ziel der
Herbeifiihrung einer emotionalen Entscheidung. Der Begriff der Werbung des Absatzes 4
differenziert dabei nicht danach, ob es sich um Eigenwerbung des Herstellers fir eigene
Produkte oder Fremdwerbung flr Angebote Dritter handelt. Das blof3e Ermdéglichen des
Erwerbs einer nicht vom Leistungsanspruch nach § 33a Absatz 1 SGB V erfassten Pro-
duktergdnzung im Rahmen eines In-App-Kaufes ist demgegeniber unbedenklich, da das
blol3e Feilbieten einer Leistung ohne weitergehende Anpreisungsbemihungen regelmalig
keine Werbung darstellt.
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Zu Absatz 5

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. Dartiber hinaus werden manche Versicherte durch den mit dem
Digitale-Versorgung-Gesetz neu eingeflihrten Leistungsanspruch erstmalig in Berlhrung
mit digitalen Gesundheitsanwendungen kommen beziehungsweise diese intensiver und
umfanglicher als zuvor nutzen. Diese Nutzer missen die in solchen Produkten ublicher-
weise genutzten Bedienungsmetaphern (zum Beispiel Ziehen und Wischen) und Bedie-
nungssymbole (zum Beispiel ,Hamburger-Meni“) erst erlernen und sind hierzu auf eine
Unterstutzung durch den Herstelle angewiesen. Fur diese Zielgruppe kommt einer sorgfal-
tigen und umfanglichen personlichen Betreuung eine besondere Bedeutung zu.

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 aul3er-
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 tber Anwendungen hinweg gleiche Funktionalitaten auf die gleiche
Art ausgelost und bedient werden kénnen.

Fast alle Betriebssysteme und Web-Browser bieten integrierte, standardisierte Bedienhilfen
fur Menschen mit Einschrankungen an. Beispiele sind skalierbare Textgrof3en, Lupen zur
VergroRerung von Bildschirminhalten und das Vorlesen von Texten. Digitale Gesundheits-
anwendungen sollen so entwickelt werden, dass sie diese Bedienhilfen unterstitzen bezie-
hungsweise vergleichbare Funktionalitdten selber umsetzen.

Zu Absatz 6

Digitale Gesundheitsanwendungen miissen die Anforderungen an die Barrierefreiheit nach
MaRgabe der Anlage 2 erfullen.

Zu Absatz 7

Das Digitale Versorgung-Gesetz sieht fiir das Verzeichnis fir 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. Fir 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 und
wie diese praktisch ausgestaltet werden kann — unter anderem mit dem Ziel, dass der Leis-
tungserbringer dem Versicherten das Zusammenspiel der Rollen erklaren und ihm die Nut-
zung der Gesundheitsanwendung im Rahmen der Therapie erlautern 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-
notigt. 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.
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Zu Absatz 8

Aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung finanzierte und in der Versorgung am
Versicherten eingesetzte digitale Gesundheitsanwendungen muissen in Bezug auf das um-
gesetzte Verfahren und die prasentierten Inhalte auf gesichertem medizinischen Wissen
aufbauen und anerkannte fachliche Standards bertcksichtigen. Es wird hierzu gefordert,
dass sich die medizinisch-fachliche Grundlage der Gesundheitsanwendung aus akzeptier-
ten, aktuellen und belastbaren Quellen wie z. B. medizinischen Leitlinien, etablierten Lehr-
blchern, vergleichbaren anerkannten Quellen oder zumindest veréffentlichten Studien ab-
leiten muss. Um die genutzten Grundlagen und deren adaquate Umsetzung prifen zu kon-
nen, muss der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung offenlegen, welche Quellen
die fachliche Basis der Anwendung bilden. Sofern der Hersteller mit zu der digitalen Ge-
sundheitsanwendung durchgefihrten Studien wirbt bzw. sich in der Begriindung des medi-
zinischen Qualitatsanspruchs auf diese bezieht, missen diese konkret benannt werden.
Diese Vorgaben sollen es ermdglichen, dass Arzte und andere Leistungserbringer die einer
digitalen Gesundheitsanwendung zugrunde liegenden medizinischen Konzepte und Ver-
fahren sowie die konkreten Inhalte nachvollziehen und einschétzen kdnnen.

Digitale Gesundheitsanwendungen kdnnen erklarende oder belehrende Inhalte etwa zu Er-
krankungen, Symptomen oder Therapien beinhalten beziehungsweise auf diese referen-
zieren. Diese Inhalte kdnnen 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, Lehrbi-
chern schlief3t 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 sollen be-
nannt werden, um eine Nachvollziehbarkeit fir die Nutzer zu gewahrleisten. Umfassende
Orientierung bietet der allgemein anerkannte Leitfaden ,Gute Praxis Gesundheitsinforma-
tion“ des Deutschen Netzwerks evidenzbasierte Medizin.

Zu Absatz 9

Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung muss durch geeignete organisatori-
sche und technische MaRhahmen dazu beitragen, dass die Risiken in der Nutzung der An-
wendung so gering wie moglich sind. Wahrend durch die CE-Kennzeichnung die grund-
satzliche technische Sicherheit der digitalen Gesundheitsanwendung abgesichert ist, zielen
die hier geforderten MaRnahmen 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 konnen missen, wann eine Ricksprache mit einem Arzt oder gar ein Abbruch der
Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung erfolgen muss

Zu Absatz 10

Die Anforderungen der vorstehenden Absétze werden in Anlage 2 konkretisiert. Im Einzel-
fall kann es geboten sein, von den Vorgaben der Anlage 2 abzuweichen. Dies kann der Fall
sein, wenn die Einhaltung der Anforderungen aufgrund der Eigenschaften der Anwendung,
des Anwendungsbereichs oder wegen der Art und Weise der Interaktion mit weiteren An-
wendungen oder Medizingeraten nicht moglich ist. Ein Abweichen kommt lediglich in be-
grenzten Einzelfallen in Betracht. Der Hersteller hat in seinem Antrag die Notwendigkeit des
Abweichens von den Vorgaben der vorstehenden Absétze und der Anlage 2 zu begriinden.
Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Austbung pflichtgema-
Ben Ermessens eine Ausnahme von den Vorgaben gewahren, wenn den Qualitatsanforde-
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rungen des 8§ 5 auch durch eine anderweitige Gestaltung oder alternative Ma3nhahmen ge-
nauso gut entsprochen werd werden kann oder wenn eine Entsprechung aus Grinden, die
nicht im Einflussbereich des Herstellers liegen, nicht erreicht werden kann.

Zu Absatz 11

Der Hersteller bestétigt in seinem Antrag die Einhaltung der Anforderungen nach den vor-
stehenden Absétzen mittels der Erklarung in Anlage 2.

Zu 8 6 (Qualitatsanforderungen nach 8 5 Absatz 1; Festlegungen zur
Interoperabilitat)

Syntax und Semantik der aus einer digitalen Gesundheitsanwendung exportierten Daten
mussen offengelegt, fur eine Nutzung durch Dritte dokumentiert und frei nutzbar sein. So-
fern eine passende Interoperabilitatsfestlegung bereits als Medizinisches Informationsob-
jekt (MIO) nach 8§ 291b Absatz 1 Satz 7 SGB V veroffentlicht wurde oder im Vesta-Ver-
zeichnis der gematik als empfohlener Standard bzw. empfohlenes Profil registriert ist, muss
nach spatestens einem Jahr diese Interoperabilititsfestlegung verwendet werden. Ist dies
nicht der Fall, kann der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung einen anerkannten
internationalen Standard verwenden oder flr die durch seine digitale Gesundheitsanwen-
dung ausgespielten Daten eine eigene Interoperabilitdtsfestlegung vorschlagen und verof-
fentlichen. 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 iber einem anerkannten internationalen Standard. Hierdurch soll die Konso-
lidierung von in der Praxis vorzufindenden Datenformaten vereinfacht und die Ausbildung
von im Vesta-Verzeichnis als empfohlen ausgezeichneten Interoperabilitdtsfestlegungen
unter Bericksichtigung des Marktgeschehens forciert werden. Insbesondere wird Herstel-
lern so die Moglichkeit gegeben, sich Uber Verb&nde und SDOs auf eigene Standards zu
aus digitalen Gesundheitsanwendungen auszuspielenden Daten zu verstandigen und diese
in die nationale eHealth-Infrastruktur einzubringen.

Zu § 7 (Nachweis durch Zertifikate)
Zu Absatz 1

Anlage 1 zu dieser Verordnung fasst die Vorgaben aus § 4 und Anlage 2 die Vorgaben
nach 88 5 und 6 in einem vom Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung auszuftil-
lenden und vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu prifenden Frage-
bogen zusammen. Eine Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendun-
gen nach § 139e Absatz 1 SGB V erfolgt grundsatzlich nur, wenn alle Positiv-Aussagen der
Fragebdgen bestétigt werden beziehungsweise wenn der Hersteller die Nicht-Anwendbar-
keit einer Positiv-Aussage fiir die konkrete digitale Gesundheitsanwendung begriinden
kann. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann von dem Hersteller
zum Nachweis der Erfullung einer einem Paragrafen dieser Verordnung zuzuordnende Po-
sitivaussagen des Fragebogens die Bestatigung durch ein anerkanntes, die Vorgaben die-
ser Verordnung abdeckendes Zertifikat verlangen, das nicht alter als 12 Monate ist. Ent-
sprechende Zertifikate existieren derzeit jedoch nicht. Mit der Vorlage eines anerkannten
Zertifikates gilt der Nachweis der in dem Zertifikat bestétigten Anforderung nach § 4 bis 6
grundsatzlich als erbracht. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann-
hier lediglich bei Zweifeln an der Richtigkeit der Zertifikate ergdnzende Prifungen vorneh-
men.

Der Hersteller bestatigt in seinem Antrag zudem, dass er die einschlagigen technischen
Handreichungen, Handlungsempfehlungen und Richtlinien des Bundesamtes fiir Sicherheit
in der Informationstechnik zur Gewahrleistung der Sicherheit digitaler Gesundheitsanwen-
dungen zur Kenntnis genommen hat, sobald diese verfiigbar sind. Die Einhaltung der ent-
sprechenden technischen Richtlinien kann zu einem spateren Zeitpunkt und nach Maf3gabe
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weiterer, noch zu treffender Regelungen zur Grundlage eines von dem Antragssteller ver-
pflichtend beizubrigenden Zertifikats aufgewertet werden, welches die Einhaltung der An-
forderungen an Datenschutz und Datensicherheit belegt.

Zu Absatz 2

Das Zertifikat nach Absatz 1 muss von einer durch die Deutsche Akkreditierungsstelle
GmbH (DakkS) nach Maf3gabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européaischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates bzw. § 39 des Bundesdatenschutzge-
setzes akkreditierten Einrichtung ausgestellt werden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
kann auf seinen Internetseiten eine Liste anerkannter Zertifikate verdffentlichen.

Zu Absatz 3

Um Gesundheitsdaten besonders zu schiitzen, 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
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 fir Informationssicherheits-Managementsys-
teme (ISMS) vor. Mit einem ISMS werden Regeln und Verfahren festgelegt, die dazu die-
nen, zunachst einmal Uberhaupt Transparenz zu Risiken und moglichen Schaden herzu-
stellen und darauf basierend in einem strukturierten Verfahren angemessene Mal3nahmen
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 wird somit 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 Erfullung der Anforderungen an die
Informationssicherheit im Rahmen eines Informationssicherheitsmanagementsystems
(ISMS) gemal 1SO-27000-Reihe oder BSI-Standard 200-2 oder eines vergleichbaren ISMS
durch ein Zertifikat einer von der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH akkreditierten
Stelle oder einen vergleichbaren Nachweis zu belegen.

Zu Abschnitt 3 (Anforderungen an den Nachweis positiver Versorgungseffekte)
Zu 8§ 8 (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.
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Zu Absatz 2

Der medizinische Nutzen von digitalen Gesundheitsanwendungen wird im Sinne dieser Ver-
ordnung definiert als der patientenrelevante Effekt insbesondere hinsichtlich der Verbesse-
rung des Gesundheitszustands, der Verkirzung der Krankheitsdauer, der Verlangerung
des Uberlebens oder einer Verbesserung der Lebensqualitat. MaRRgeblich fiir die Beurtei-
lung des medizinischen Nutzens im Sinne dieser Verordnung ist unter Berticksichtigung der
Besonderheiten der digitalen Gesundheitsanwendungen das Ausmald der Beeinflussung
patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Morbiditat, Mortalitat und Lebensqualitat

Zu Absatz 3

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen 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 Schlusselrolle 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
Unterstlitzung in allen Aspekten der Therapie, die die Patienten unmittelbar durch digitale
Gesundheitsanwendungen erfahren kénnen.

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 unterstiitzen. Versorgungsverbesserungen kénnen sich so zum Bei-
spiel aus einer besonders gut an den akuten Unterstiitzungsbedarfen des Patienten aus-
gerichteten Therapie, aus einem besser organisierten Therapieablauf oder aus nied-
rigschwelligen und anlassbezogenen Kommunikationsméglichkeiten 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
kénnen. Digitale Gesundheitsanwendungen kdénnen 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 Durchfiihrung 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 Umsetzen von gemeinsam
durch Patient und Arzt verabredeten beziehungsweise von im Rahmen einer leitlinienge-
rechten Behandlung notwendigen Therapieanteilen beim Patienten. Adharenz setzt somit
das Mitwirken des Patienten voraus und betont dessen aktive Rolle in der Umsetzung einer
Therapie. Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen die Patienten bei der Wahrnehmung
dieser aktiven Rolle unterstiitzen, zum Beispiel indem sie eine bessere Integration von Ge-
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sundheitshandeln und Alltagsaktivitaten ermdglichen. Die Relevanz der so erzielbaren Ver-
besserungen ist gro3, nach internationalen Studien sind 30 bis 50 Prozent der chronisch
erkrankten Patienten mit Dauermedikation nicht adharent zu den vereinbarten Therapie-
mafnahmen.

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 unabhangig von
Wohnort und anderen Faktoren zu unterstutzen.

Zu Nummer 5

Patientensicherheit ist ein vorrangiges Ziel der gesundheitlichen Versorgung und Leitge-
danke flr 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 h&uslichen Bereich der Patien-
ten erweitert werden. Sie kénnen 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.

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, fir 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 gro3es 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 stéarken sowie
dessen Einbringung in die seine Gesundheit betreffenden Entscheidungsprozesse wirksam
unterstitzen.

Zu Nummer 8

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

Zu Nummer 9

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen die Behandlungsablaufe und den alltéaglichen
Umgang mit der Krankheit fur die Patienten und seine Angehorigen effektiver organisieren
und damit Zeit und Aufwande sparen oder auch vermeidbare korperliche oder psychische
Belastungen des Patienten oder seiner Angehdérigen 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 Sicherheitsgefiihls unter der Therapie. Auch kdnnen
durch Datenauswertungen Arztbesuche ggf. gezielter geplant werden.

Zu 8 9 (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 nach-
weisen. Entsprechend hat der Hersteller diese zu benennen.

Zu Nummer 2

Der Nachweis, dass eine digitale Gesundheitsanwendung einen positiven Versorgungsef-
fekt aufweist, kann nur fiir eine definierte Patientengruppe oder definierte Patientengruppen
gelingen. Entsprechend hat der Hersteller diese zu benennen. Nur fiir 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 10 bis 12 erbracht werden kénnen.

Es wird darlber 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 hierflr erforderlich sind. Motivation hierfir ist,
dass nur Inhalte und Funktionen, die fir die Erreichung der positiven Versorgungseffekte
erforderlich sind, Grundlage fir die Festlegungen zu den Vergutungsbetrdgen nach den §
134 Absatz 1 SGB V sein kdnnen.

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
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die Definition und Eingrenzung dieser Patientengruppe anhand einer oder mehrerer Indika-
tionen nach ICD-10-GM erfolgt, wobei sowohl drei- als auch vierstellige Angaben zuldssig
sind. Hiermit kann zum Beispiel unterschieden werden, ob grundsétzlich alle Typ-1-Diabe-
tiker zur Zielgruppe der digitalen Gesundheitsanwendung gehdren 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
88 10 bis 12 fur 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§ 10 bis
12 zu berilcksichtigen. Soweit eine Vergleichbarkeit nicht gegeben ist, hat der Hersteller
den Nachweis fir die jeweilige Indikation gesondert zu flhren.

Gegebenenfalls kann zu einem spateren Zeitpunkt die Einbeziehung weiterer Nomenklatu-
ren wie zum Beispiel SNOMED CT oder Alpha-ID-SE und die damit verknipfte Orpha-
Kennnummer erfolgen.

Zu § 10 (Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte)
Zu Absatz 1

Fur den Nachweis positiver Versorgungseffekte wird eine vergleichende Studie und damit
ein mittleres Evidenzniveau gefordert. Damit wird dem im Rahmen der Beratungen zum
Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) geaul3erten Willen des Gesetzgebers Rechnung getra-
gen. Die urspringliche Begriindung des DVG fihrt Fallberichte und Expertenmeinungen
(vgl. BT-Drs. 19/13438 S. 59) als Beispiel fir Nachweise niedriger Evidenzklassen exemp-
larisch an, ohne eine Festlegung fir die Geeignetheit des Nachweises positiver Versor-
gungseffekte zu treffen. Der Gesetzgeber hat den Kabinettentwurf hinsichtlich der Evidenz-
anforderungen in 8 139e SGB V durch die Definition der positiven Versorgungseffekte und
die Verpflichtung des Verordnungsgebers auf die Grundsatze der evidenzbasierten Medizin
gescharft. Der Anderungsantrag zu § 139e Absatz 9 SGB V (vgl. BT-Drs. 19/14867, S. 96)
fuhrt aus, dass die Grundsétze evidenzbasierter Medizin nicht zuletzt aus internationalen
Standards folgen. Explizit wird auf den Klassifikationsvorschlag des britischen National In-
stitute for Health and Care Excellence (NICE) verwiesen. Eine direkte Ubertragbarkeit des
Ansatzes ist nicht gegeben, da der Ansatz des NICE nicht die in § 139e Absatz 2 SGB V
vorgesehenen Verfahrens- und Strukturverbesserungen berticksichtigt und dartiber hinaus
nicht wie § 33a SGB V vom Medizinprodukterecht ausgeht, sondern eine eigene, neue
Klassifikation aufstellt. Das Spektrum der im NICE Modell betrachteten digitalen Anwen-
dungen geht weit Gber die digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V hinaus.
In Ann&herung schlagt das NICE fur Typen digitaler Anwendungen, wie sie im 8 33a SGB
V erfasst werden, ebenfalls ein mittleres Evidenzniveau vor.

Die positiven Effekte digitaler Gesundheitsanwendungen ergeben sich vielfach aus Verbes-
serungen im Versorgungsalltag, aus besserer Kommunikation und Information, aus alltags-
naher und individueller Therapieunterstitzung fur die Patienten. Daher sollen Studien zu
digitalen Gesundheitsanwendungen mdglichst in der Versorgungsrealitat angesiedelt und
mit Hilfe der Erhebung und Aufbereitung versorgungsnaher Daten durchgefihrt werden. Es
soll mdglich sein, im Rahmen retrospektiver Studien auf bereits vorliegende Daten zuriick-
zugreifen, soweit solche vorhanden sind. Digitalisierte medizinische Daten werden immer
besser verflgbar, sei es aus Patientenakten, aus Abrechnungsdaten von Krankenkassen
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oder auch aus anderen Quellen wie digitalen Gesundheitsanwendungen. Auch in krank-
heitsbezogenen Patientenregistern nimmt die Dokumentation klinischer Informationen und
damit die Nutzbarkeit der Daten fiir retrospektive Studien zu.

Zu Absatz 2

Anstelle der mindestens geforderten und im Sinne von Absatz 1 als ausreichend anzuse-
henden retrospektiven Vergleichsstudien kann der Hersteller auch prospektive Vergleichs-
studien und damit Studien héherer Evidenzstufe vorlegen. Hierfir kbnnen beispielsweise
eine fur den zu erbringenden Nachweis ungentigende Datenlage, eine leichtere Durchfihr-
barkeit oder andere Griinde sprechen.

Zu Absatz 3

Positive Versorgungseffekte konnen ein medizinischer Nutzen sein, aber auch patientenre-
levante Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Versorgung. Letztere umfassen ins-
besondere die Bereiche der Koordination der Behandlungsablaufe, der Ausrichtung der Be-
handlung an Leitlinien und anerkannten Standards, der Adh&renz, der Erleichterung des
Zugangs zur Versorgung, der Patientensicherheit, der Gesundheitskompetenz, der Patien-
tensouveranitat, der Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag und der Re-
duzierung der therapiebedingten Aufwéande und Belastungen der Patienten und ihrer Ange-
hdrigen. Zur Untersuchung der jeweiligen Fragestellungen kénnen dementsprechend nicht
nur die Methoden der klinischen Forschung, der Epidemiologie oder der Versorgungsfor-
schung, sondern auch Methoden anderer Wissenschaftsbereiche wie beispielsweise der
Verhaltensforschung oder der Sozialforschung zur Anwendung kommen. Die Regelung
stellt klar, dass der Forschungsfrage adaquate Methoden zu wéhlen sind und unabhangig
von der gewahlten wissenschaftlichen Disziplin ausschlie3lich quantitative vergleichende
Studiendesigns zugelassen sind, um eine ausreichende Aussagekraft der Nachweise zu
gewabhrleisten.

Zu Absatz 4

Die positiven Effekte digitaler Gesundheitsanwendungen sollen mdglichst nah an der Ver-
sorgungsrealitat gemessen werden. Darum ist ein Vergleich gegen eine Behandlung ohne
digitale Gesundheitsanwendung nur dann sinnvoll, wenn diese in der Realitat auch fir die
Mehrzahl der Patienten stattfindet. Wenn eine digitale Gesundheitsanwendung zum Bei-
spiel eine Versorgung anbietet fir Patienten, die andernfalls unbehandelt auf einen Thera-
pieplatz warten wirden, ist der geeignete Vergleich die Nichtbehandlung. Der Vergleich mit
anderen digitalen Gesundheitsanwendungen im Verzeichnis ist ebenfalls sinnvoll, soweit
vergleichbare Produkte dauerhaft gelistet sind und daher ihrerseits positive Versorgungs-
effekte bereits vergleichend nachgewiesen haben. Dies wird mit zunehmender Entwicklung
des Angebots an digitalen Gesundheitsanwendungen an Bedeutung gewinnen. Der Her-
steller kann frei wahlen, ob er seine digitale Gesundheitsanwendung gegen eine Nichtbe-
handlung, eine Behandlung ohne digitale Gesundheitsanwendung oder gegen eine andere
gelistete digitale Gesundheitsanwendung vergleichen will, so lange der Vergleich der Ver-
sorgungsrealitat entspricht.

Zu Absatz 5

Durch die Begrenzung der Studiendurchfiihrung auf Deutschland wird gewahrleistet, dass
die Studienergebnisse ausreichend aussagekraftig sind. Digitale Gesundheitsanwendun-
gen sind vielfach so ausgelegt, dass sie Patienten und Leistungserbringer verbinden und
damit Prozesse in der Gesundheitsversorgung gezielt aufnehmen und aus der Perspektive
der Patienten unterstiitzen und erganzen. Die Versorgungssituation, in der digitale Gesund-
heitsanwendungen eingesetzt werden, ist insofern nicht ablosbar von der Frage, welche
positiven Wirkungen sie entfalten kdnnen. Zudem ist der Vergleich gegen eine Behandlung
ohne digitale Gesundheitsanwendung nur sinnvoll und aussagekraftig, wenn hier eine Be-
handlung im deutschen Versorgungssystem adressiert wird. Sofern im Einzelfall Nachweise
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fur eine Vergleichbarkeit der Versorgungssituation erbracht werden kénnen, werden auch
Studien anerkannt, die ganz oder teilweise in Staaten au3erhalb Deutschlands durchgeftihrt
wurden.

Zu Absatz 6

Die Veroffentlichung von Studienergebnissen starkt das Vertrauen der Versicherten und
der Leistungserbringer in das Prufverfahren fur digitale Gesundheitsanwendungen. Zudem
profitiert die Forschung vom Zugang zu den Daten. Wichtig ist beispielsweise, dass auch
negative Ergebnisse veroffentlicht werden. Die Beschrankung auf die genannten Studien-
register sichert die Qualitat und Vergleichbarkeit der erhobenen Angaben und stellt sicher,
dass die Informationen tber die WHO zusammengefuhrt und damit weltweit an zentraler
Stelle zugénglich gemacht werden. Die Studien sind grundsétzlich vollumfanglich zu verof-
fentlichen. Soweit rechtliche Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschéaftsge-
heimnisse oder an den Schutz personenbezogener Daten oder des geistigen Eigentums
einer Veroffentlichung entgegenstehen, ist von einer Veroffentlichung entsprechender Ab-
schnitte abzusehen.

Zu Absatz 7

Berichte Uber Studien missen moglichst umfassend sein: die Studien- und die Berichts-
gualitat sind untrennbar miteinander verbunden, da ein unvollstéandiger Bericht es nicht er-
laubt, zwischen den Méangeln des Berichts und denen der Studie zu unterscheiden. Die
préazise Information tber Details der Planung und Durchfiihrung ist wichtig, um die Qualitat
einschatzen und die Schwéachen identifizieren zu kdnnen. Anhaltspunkte fir eine korrekte
Studiendarstellung und -berichterstattung bietet beispielsweise das Consort Statement.

Zu § 11 (Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte in besonderen Fallen)
Zu Absatz 1

Die Umsetzbarkeit retrospektiver Studien hangt davon ab, ob die verfligbaren Datenquellen
die notwendigen Daten in der erforderlichen Qualitat bereits enthalten. Wichtig ist es vor
allem, dass Interventionsgruppe und Kontrollgruppe ausreichend vergleichbar sind. In ret-
rospektiven Studiendesigns missen Verzerrungen, die sich insbesondere beziglich der
Vergleichbarkeit der Populationen oder anderer relevanter Faktoren wie Zeitpunkt, Art und
Dauer der Datenerhebung ergeben kdnnen, durch geeignete statistische Methoden mini-
miert werden. Soweit dies im Einzelfall nicht im notwendigen Umfang mdéglich ist, um eine
ausreichende Aussagesicherheit zu gewahrleisten, wird von der Regelung nach § 10 abge-
wichen und die Vorlage einer prospektiven Vergleichsstudie verlangt.

Zu Absatz 2

8 10 Absatz 3 bis 7 ist entsprechend anzuwenden.
Zu § 12 (Nachweis fir diagnostische Instrumente)
Zu Absatz 1

Digitale Gesundheitsanwendungen koénnen arztliche Diagnosen unterstitzen, beispiels-
weise durch die Messung und Interpretation von Vitaldaten, durch Befragung der Nutzer zu
korperlichen oder psychischen Zusténden, durch Erhebung des Schmerzempfindens, etc.
Wenn digitale Gesundheitsanwendungen diagnostische Instrumente enthalten, sollen im
Rahmen geeigneter Studien die diagnostischen KenngréRen Sensitivitat und Spezifitat er-
mittelt werden. Sie werden im Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 SGB V veroffentlicht, um
gegenlber Nutzern und Leistungserbringern Transparenz Uber die Leistungsfahigkeit der
entsprechenden Funktion der digitalen Gesundheitsanwendung zu schaffen und einen Ver-
gleich zwischen verschiedenen Anwendungen zu ermdglichen.
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Zu Absatz 2
8§ 10 Absatz 3 bis 7 gilt entsprechend.

Zu 8 13 (Bewertungsentscheidung tUber 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 den 88 10 bis 12 kann in Betracht kommen, wenn
die dort vorgesehenen Anforderungen aufgrund der besonderen Eigenschaften einer digi-
talen Gesundheitsanwendung oder aus anderen Griinden ungeeignet sind. Dies kann bei-
spielsweise der Fall sein, wenn ein besonderer Versorgungsbedarf vorliegt oder aufgrund
der Besonderheit der digitalen Gesundheitsanwendung eine weitergehende Betrachtung
der Potenziale und Risiken notwendig erscheint.

Zu § 14 (Begriundung der Versorgungsverbesserung)

Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die einen Antrag auf Erprobung nach § 139e
Absatz 4 SGB V stellen, miussen plausibel machen, dass die digitale Gesundheitsanwen-
dung fir eine bestimmte Patientengruppe einen oder mehrere positive Versorgungseffekte
entfalten kann. Die hier geforderte systematische Auswertung von Daten, die im Rahmen
der Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung gewonnen wurden, dient dazu, erste An-
haltspunkte fur diese Aussage zu liefern. Die Auswertungen sollen die im Rahmen der Er-
probung durchzufiihrende Studie vorbereiten und neben den Interventionseffekten, die ge-
zeigt werden sollen, auch andere relevante Fragestellungen wie beispielsweise Fallzahlen,
Messinstrumente oder Rekrutierungsmethoden adressieren.

Zu § 15 (Wissenschaftliches Evaluationskonzept)

Zur Erstellung eines Evaluationskonzepts konnen 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).

Zu Abschnitt 4 (Erganzende Vorschriften fur das Verwaltungsverfahren)
Zu § 16 (Allgemeine Vorschriften)

Die Regelung enthélt allgemeine Vorschriften fiir das Verwaltungsverfahren beim Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die allgemeinen Vorschriften fur das Verwal-
tungsverfahren sind dabei uneingeschrénkt auf die Bearbeitung von Antragen nach § 139e
Absatz 2, 3 und 4 SGB V sowie die Anzeige wesentlicher Veranderungen nach § 139e
Absatz 6 SGB V anzuwenden.

Zu Absatz 1

Das Bundesinstitut flr Arzneimittel bestatigt dem Antragssteller innerhalb von 14 Tagen
nach Ubermittlung eines Antrages oder einer Anzeige die formale Vollstandigkeit des An-
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trages oder der Anzeige. Der mit Ubersendung der vollstandigen Antragsunterlagen vorge-
sehene Beginn der nach § 139e Absatz 3, 4 und 7 SGB V vom Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte einzuhaltenden Bearbeitungsfrist bleibt hiervon unberihrt. Eine
Anderung des Antrags ist nach Antragstellung nur noch auf Aufforderung des Bundesinsti-
tuts flr Arzneimittel und Medizinprodukte mdglich.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte lehnt den Antrag des Herstellers
ab, wenn die Antragsunterlagen unvollstandig sind und der Hersteller auf Aufforderung des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte keine Erganzung vornimmt. Das Bun-
desinstitut kann dem Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung eine Frist von bis
zu drei Monaten zur Ergénzung der Antragsunterlagen setzen. Im Hinblick auf den im Ein-
zelfall zu beurteilenden Umfang des erforderlichen Nachtrags und die dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte verbleibenden Bearbeitungszeit kann das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte dem Hersteller nach Ausiibung pflichtgemé&Ren
Ermessens eine Frist setzen, die den Umfang von drei Monaten deutlich unterschreitet.
Beantragt der Hersteller die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 139e Absatz 4 SGB V zu Erprobung, gilt der Antrag nicht als unvollstéandig,
wenn der Hersteller den nach § 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V beizubringenden
Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht vorlegt.

Zu § 17 (Verfahren bei Aufnahme zur Erprobung)
Zu Absatz 1

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet tGber 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 sowie die zur
Erprobung erforderliche arztliche Leistung verbindlich festgelegt. Beantragt der Hersteller
die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e Ab-
satz 4 SGB V zu Erprobung, gilt der Antrag nicht als unvollstandig, wenn der Hersteller den
nach § 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V beizubringenden Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte noch nicht vorlegt.

Zu Absatz 2

Die Nachweise positiver Versorgungseffekte sind dem Bundesinstitut fr Arzneimittel und
Medizinprodukte nach Abschluss der Erprobung unaufgeforderte elektronisch zu tbersen-
den.

Zu Absatz 3

Ist fir den Hersteller ersichtlich, dass er den Nachweis positiver Versorgungseffekte nicht
in dem vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegten Zeitrahmen
fuhren kann, hat er die Verlangerung spatestens drei Monate vor Beendigung der Erpro-
bung elektronisch zu beantragen. Die friihzeitige Antragstellung erméglicht dem Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, eine begriindete Entscheidung vorzunehmen
und eine nahtlose Fortsetzung der Erprobung nach Ablauf des urspriinglichen Erprobungs-
zeitraumes zu ermd@glichen. In dem Antrag stellt der Hersteller dar, warum eine Nachweis-
fuhrung nicht wie beabsichtigt moglich war, und wie im Rahmen einer Verlangerung der
erfolgreiche Abschluss des Erprobungszeitraums erreicht werden soll.

Zu Absatz 4

Ist der Antrag eines Herstellers auf Verlangerung der Erprobung unvollstandig oder verfris-
tet, lehnt das das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte den Antrag ab und
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streicht die digitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis fir digitale Gesundheits-
anwendungen. Der Hersteller ist zu informieren.

Zu 8§ 18 (Wesentliche Veranderungen)
Zu Absatz 1

Der Hersteller ist nach § 139e Absatz 6 SGB V verpflichtet, gegeniber dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte wesentliche Veranderungen an der digitalen Gesund-
heitsanwendung sowie erforderliche Anderungen an dem Verzeichnis fir digitale Gesund-
heitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V anzuzeigen. Die Erforderlichkeit der An-
zeige wesentlicher Anderungen nach § 139e Absatz 6 SGB V gilt dabei unabhangig davon,
ob eine digitale Gesundheitsanwendung dauerhaft oder zunachst zur Erprobung in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen wurden.

Zu Nummer 1

Das Verzeichnis fiur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V soll
jederzeit eine umfassende Information der Leistungserbringer und der Versicherten Uber
erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen ermdéglichen. Hierzu ist es erforder-
lich, dass die veroffentlichten Angaben vollstandig und aktuell sind. Der Hersteller ist daher
verpflichtet, dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte umfassend Anderun-
gen zu Angaben und Informationen zur Verfligung zu stellen, die im Rahmen des Antrags-
verfahrens gemacht und nach MaRgabe dieser Verordnung veroéffentlicht wurden.

Zu Nummer 2

Wesentlich sind insbesondere solche Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwen-
dung, die bei der Beurteilung der Erfillung der Anforderungen an Funktionstauglichkeit,
Sicherheit, Qualitat, Datenschutz, Datensicherheit oder den Nachweis positiver Versor-
gungseffekte bei der initialen Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen Einfluss auf die Entscheidung gehabt und zu einer ablehnenden Entscheidung des
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte gefiihrt hatten. Unbeachtlich und un-
wesentlich sind dabei etwa kleinere Anpassungen der Bedienfihrung, des Layouts oder
Anpassungen, die der Beseitigung nicht patientenrelevanter Softwarefehler sowie an Up-
dates des Betriebssystems eines Gerates dienen.

Zu Buchstabe a

Der Hersteller ist verpflichtet, Anderungen anzuzeigen, die zu einer abweichenden Bewer-
tung der Erflillung der Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat fih-
ren.

Zu Buchstabe b

Anzuzeigen sind zudem Anderungen, die eine Neubeurteilung der Erfiillung der Anforde-
rungen des Datenschutzes und der Datensicherheit erforderlich machen.

Zu Buchstabe ¢

Letztlich sind Anderungen anzuzeigen, die eine Neubeurteilung des nachgewiesenen oder
des nachzuweisenden positiven Versorgungseffektes erforderlich machen.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte unterstiitzt die Hersteller bei der
unverbindlichen Selbsteinschatzung hinsichtlich des Vorliegens der Voraussetzungen einer
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wesentlichen Anderung. Hierzu stellt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte den Herstellern elektronisch einen Priifbogen zur Vornahme einer Ersteinschatzung
zur Verfugung. Der Prufbogen soll anhand der Ausgestaltung eine Beurteilung der Wesent-
lichkeit einer Veranderung durch den Hersteller ermdglichen. In dem Prifbogen ist auf die
Befugnisse des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz
6 SGB V zur zwangsweisen Durchsetzung der Anzeigepflicht oder der Streichung aus dem
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen hinzuweisen. Die Hersteller sind aufge-
fordert, eine Selbsteinschatzung bei jeder Veranderung der digitalen Gesundheitsanwen-
dung durchzufihren und geeignete Verfahren zur Dokumentation der Vornahme der Selbst-
einschéatzung zunachst auf freiwilliger Grundlage einzurichten. Die Durchfiihrung und Do-
kumentation des Selbsteinschatzungsverfahrens dient neben der Sensibilisierung der Her-
steller hinsichtlich des Umfangs der Anzeigepflicht und der Konsequenzen einer unterlas-
senen Anzeige auch der Patientensicherheit. Der Hersteller kann sich fur den Fall der Fehl-
einschatzung nicht darauf berufen, die Selbsteinschatzung habe zur Annahme einer unwe-
sentlichen Anderung gefiihrt.

Zu 8§ 19 (Verfahren bei wesentlichen Veranderungen)
Zu Absatz 1

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

Zu Absatz 2

Sind die fir die Entscheidung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte er-
forderlichen Anlagen unvollstéandig, fordert das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte den Hersteller zur Erganzung auf.

Zu Abschnitt 5 (Inhalte und Verdoffentlichung des Verzeichnisses fur digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Zu 8 20 (Inhalte des elektronischen 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 unterstiitzen, pflegt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V (siehe
auch Begriindung zu § 26). Die in dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V zu den dort verzeichneten digitalen Gesundheitsanwendun-
gen veroffentlichten Angaben schaffen umfangreiche Transparenz zu den Produkten und
unterstiitzen eine informierte Verordnungs- bzw. Nutzungsentscheidung fur Leistungser-
bringer und Patienten. Sie berticksichtigen die Heterogenitat der angesprochenen Zielgrup-
pen und sollen es dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ermdglichen,
zielgruppenspezifische Sichten auf dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e Absatz 1 SGB V anzulegen, so dass zum Beispiel Versicherte zunachst die
fur sie besonders relevanten Informationen in Gbersichtlicher Darstellung erhalten. Das Ver-
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zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V soll den ver-
schiedenen Zielgruppen geeignete Zugénge zu den fir sie relevanten, nach § 33a Absatz
1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch in der gesetzlichen Krankenversicherung erstat-
tungsfahigen digitalen Gesundheitsanwendungen bieten. Soweit es sich um dynamische
Angaben handelt, wie beispielsweise die Kompatibilitatszusagen oder die Angaben zu den
genutzten interoperablen Formaten, werden sie im Verzeichnis durch eine Verlinkung auf
die entsprechenden Informationen abgebildet.

Zu Absatz 3
Zu Nummer 1

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

Zu Nummer 2

Der Hersteller verdffentlicht Angaben zu den Studien nach 8§ 2 Absatz 1 Satz 2 Nummer 12
und 13 als Zusammenfassungen zu Design und Ergebnissen. Zugleich ist nach Veroffent-
lichung der Studien im Internet dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein
Link zur Veroffentlichung im Verzeichnis mitzuteilen.

Zu Nummer 3

In § 12 ist festgelegt, dass der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung, die ein
diagnostisches Instrument enthdlt, eine Studie durchfuhren muss, mit der Spezifitat und
Sensitivitat des diagnostischen Tests gemessen werden. Diese Studie wird bei Antragstel-
lung vorgelegt, und die Angaben zu Spezifitdt und Sensitivitat werden im Verzeichnis ver-
offentlicht, um Transparenz zur Leistungsfahigkeit der Anwendungen herzustellen, eine in-
formierte Nutzungsentscheidung zu unterstiitzen und einen Vergleich der Produkte zu er-
maglichen.

Zu Nummer 4

In dem Verzeichnis sind die Vergitungsbetrage nach 8 134 SGB V anzugeben. Die tat-
sachlichen Herstellerpreise sind demgegentber nach Absatz 2 zu veroffentlichen.

Zu Nummer 5

Fur Medizinprodukte, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche lber die in das Ver-
zeichnis fur 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 gemaf § 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 gréf3stmogliche Transparenz her-
gestellt werden. Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung muss daher Anga-
ben machen, die vollstéandig, verstandlich und nachvollziehbar begriindet auffiihren, welche
Funktionen und Anwendungsbereiche nicht durch die Erstattung gedeckt sind und welche
Kosten fur wen entstehen, wenn diese Funktionen und Anwendungsbereiche aktiviert wer-
den.

Zu Nummer 6

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bestimmt nach § 139e Absatz 5
SGB V die arztlichen Leistungen, die flur die Versorgung mit der digitalen Gesundheitsan-
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wendung erforderlich sind. Diese Leistungen sollen im Verzeichnis veroffentlicht und damit
fur Versicherte, Leistungserbringer, Kostentrager transparent gemacht werden. Insbeson-
dere kénnen sie den verordnenden Arzt bei der Entscheidung unterstiitzen, ob er diese
Leistungen erbringen will und kann, ob er zum Beispiel Uber die Qualifikationen, Ressour-
cen, etc. verflgt, diese Leistungen in der geforderten Form und im geforderten Umfang zu
erbringen.

Zu 8 21 (Weitere Ausgestaltung 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 Gber 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 Verfigung gestellt werden kdnnen.

Zu Absatz 3

Fur die erfolgreiche Implementierung von digitalen Gesundheitsanwendungen in die Ver-
sorgung ist es unabdingbar, groRtmdgliche 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 maoglichst vielen, qualifi-
Zierten Quellen Uber das Angebot digitaler Gesundheitsanwendungen und lber 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. Dabei ist es wichtig, dass eine missbréauchliche Nutzung oder
eine verzerrende Darstellung verhindert wird und die Quelle der Informationen fir den Nut-
zer immer erkennbar bleibt.

Uber die geforderte Schnittstelle konnen Dritte spatestens ab dem 1. Januar 2021 die dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte vorliegenden Angaben tagesaktuell in
elektronischer Form abfragen und in eigene Angebote einbeziehen. Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprojekte muss die Schnittstelle offenlegen, d. h. Syntax und Sem-
antik fur Abfragen von Angaben nach 8§ 20 Absatz 2 und 3 aus dem Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V mussen vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte dokumentiert und veroffentlicht werden. Die Veroffentli-
chung muss Uber das Verzeichnis nach § 291e SGB V (VESTA-Verzeichnis der gematik)
erfolgen, da diese Schnittstelle einem im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
verbindlichen Standard entspricht.

Der Schutz der Hersteller bleibt gewahrleistet, da nicht zu veréffentlichende und entspre-
chend gekennzeichnete Angaben nicht lber die Schnittstelle bereitgestellt werden durfen.
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Zu Nummer 1

Die nach 8§ 303e Absatz 1 SGB V benannten Institutionen sind zur Nutzung der Angaben
des Verzeichnisse berechtigt.

Zu Nummer 2

Zum Bezug und zur Nutzung der Angaben des Verzeichnisses sind die sonstigen 6ffentli-
chen Stellen des Bundes, der Lander und der Kommunen befugt, soweit sie nicht bereits
durch Nummer 1 erfasst sind.

Zu Nummer 3

Gemeinnitzige juristische Personen des Privatrechts wie etwa Stiftungen oder Vereine di-
fen die Angaben des Verzeichnisses ebenfalls nutzen.

Zu Absatz 4

Spéatestens ab dem 1. Januar 2021 soll das Verzeichnis fur 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 erméglichen. Ein entsprechendes Webportal umfasst beispielsweise eine
flexible Gruppierungs- und Vergleichsmoglichkeit im Sinne einer Suche nach strukturierten
Merkmalen, eine Volltextsuche; eine Suche nach allgemeinverstandlichen Begriffen, die auf
Fachbegriffe wie beispielsweise ICD 10 Codes verweisen; eine je nach Zielgruppe unter-
schiedliche Aufbereitung und Darstellung der Informationen; eine nutzerfreundliche Staffe-
lung der Informationstiefe. Es sollen den Nutzern verschiedene Zugénge zu den angebote-
nen Informationen zur Auswahl gestellt werden, um damit Anforderungen und Praferenzen
verschiedener Nutzer und Nutzergruppen angemessen zu bertcksichtigen Ziel ist es, dass
der Nutzer die im Verzeichnis enthaltenen digitalen Gesundheitsanwendungen moglichst
gut Uberblicken und vergleichen kann und dass die fir 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 fir alle Leistungserbringer und Patienten
barrierefrei moglich sein, und insbesondere diurfen keine Personen aufgrund von bestehen-
den Behinderungen ausgeschlossen werden. Es wird daher zuséatzlich zu dem Webportal
nach Absatz 4 spatestens ab dem 1. Januar 2022 ein Zugang zu den Inhalten des Ver-
zeichnisses gefordert, der die Anforderungen aus der Verordnung zur Schaffung barriere-
freier Informationstechnik nach dem Behindertengleichstellungsgesetz (Barrierefreie-Infor-
mationstechnik-Verordnung - BITV 2.0) erflllt. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte soll den barrierefreien Zugang zu dem Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen nach § 139e Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch als dedizierte
elektronische Anwendung umsetzen, so dass Menschen mit Behinderungen dieses Ange-
bot nutzen kdnnen, ohne vorher Konfigurationseinstellungen an der Anwendung vorneh-
men zu mussen.

Zu Absatz 6

Es soll vermieden werden, dass Hersteller alleine aus wettbewerblichen Griinden oder auf-
grund von rechtlichen Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse von einem Antrag auf Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V absehen. So-
fern ein Hersteller die Verotffentlichung von Angaben untersagt und sich dabei auf die auf-
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gefuhrten Grunde beruft, muss er gegeniiber dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte die die Veroéffentlichung verhindernden rechtlichen Anforderungen oder
Schutzanforderungen darlegen und deren Relevanz begriinden.

Zu § 22 (Bekanntmachung des Verzeichnisses fur digitale
Gesundheitsanwendungen im Bundesanzeiger)

Zu Absatz 1

Dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V
kommt eine besondere Bedeutung zu. Daher sieht § 139e Absatz 1 Satz 3 neben der Ver-
offentlichung der Inhalte auch eine Bekanntmachung des Verzeichnisses im Bundesanzei-
ger vor, um dem besonderen Publizitatsinteresse Rechnung zu tragen.

Zu Nummer 1

Die Errichtung des Verzeichnisses fiur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Ab-
satz 1 SGB V ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

Zu Nummer 2

Bekanntzumachen sind auch die Bildung von Gruppen in dem Verzeichnis fur fur digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V sowie Anderungen der Gruppen-
bildung einschlie3lich der Auflésung bestehender Gruppen.

Zu Nummer 3

Die Aufnahme neuer digitaler Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V ist bekannt zu machen.

Zu Nummer 4

Bekanntzumachen sind Anderung zu Angaben gelisteteter digitaler Gesundheitsanwednun-
gen nach 8§ 139e Absatz 6 Satz 1 SGB V.

Zu Nummer 5

Letztlich ist die Streichung digitaler Gesundheitsanwendungen aus dem Verzeichnis fur di-
gitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V bekanntzugeben.

Zu Absatz 2

Die Bekanntmachung nach Absatz 1 soll grundsétzlich in einem vierteljghrlichen Rhythmus
erfolgen. Im Einzelfall kann es geboten sein, eine Bekanntmachung vorzuziehen, wenn an
deren Veréffentlichung ein besonderes Publizitatsinteresse wie etwa bei Streichung einer
digitalen Gesundheitsanwendung mit grof3er Nutzerzahl besteht. Zugleich kann eine Be-
kanntmachung entfallen, wenn an dem Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e Absatz 1 SGB V in dem Verzeichnis keine veroffentlichungspflichtigen Ande-
rungen vorgenommen wurden.

Zu Absatz 3

Entsprechend der Veroffentlichungspraxis des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen
nach 8 139 Absatz 1 SGB V ist im Bundesanzeiger lediglich auf die Durchfihrung eines
Anderung nach Absatz 1 hinzuweisen. Um das Publizitatsinteresse der Offentlichkeit zu
wahren, ist in der Bekanntmachung auf die Volltextverdffentlichung in dem elektronischen
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Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen auf den Internetseiten des Bundesinsti-
tuts fur Arzneimittel und Medizinprodukte hinzuweisen. In der Bekanntmachung ist die In-
ternetadresse anzugeben.

Zu Abschnitt 6 (Beratung durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte)

Zu § 23 (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 und dieser konfrontiert. Um eine friihzeitige
Betreuung der Antragsteller zu gewahrleisten, Informationsdefiziten entgegenzuwirken und
eine effiziente Durchflihrung des Antragsverfahrens zu gewahrleisten, berét das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendun-
gen umfassend zu den Voraussetzungen der Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Ge-
sundheitsanwendungen. Aus der Beratung ergibt sich keine rechtliche Bindung des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte an die geduRRerten Rechtsauffassungen.
Die Beratung erfolgt auf Anfrage des Herstellers. Die Anfrage an das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte kann auf elektronischem Wege Ubermittelt werden.

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 nach Absatz 1 insbesondere zu den Anforderungen an den Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte. Gegenstand der Beratung sind auch Methoden und Verfahren der Evi-
denzgenerierung. Die Beratung kann nach Nummer 1 auch zu dem Inhalt der in dem Be-
scheid nach § 139e Absatz 4 Satz 3 SGB V festgelegten, verpflichtend zu erbringenden
Nachweise positiver Versorgungseffekte erfolgen.

Zu Nummer 2

Das Bundesinstitut flr 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 durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgt vertrau-
lich.

Zu Abschnitt 7 (Gebihren und Auslagen)
Zu § 24 (Grundsétze)

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erhebt fir seine individuell zure-
chenbaren Leistungen nach dem SGB V Gebiihren und Auslagen nach Mal3gabe des §
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139e Absatz 9 Satz 1 Nummer 6, Absatz 7 Satz 1 und 2 sowie Absatz 8 Satz 3 SGB V. Die
Verwaltungskosten werden dabei nach pauschalierten Gebiihrenséatzen vorrangig als Rah-
men- und Festgebiihren im Sinne des 8 11 Nummern 1 und 3 des Bundesgebiihrengeset-
zes (BGebG) erhoben. Nach § 2 Abs. 2 Nummer 2 BGebG in Verbindung mit § 139e Absatz
7 Satz 4 SGB V sind erganzend die Regelungen nach den 88 13 bis 21 des Bundesgebiih-
rengesetzes anzuwenden.

Zu 8 25 (Gebuhren fur die Entscheidungen tber die Aufnahme digitaler
Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis)

Zu Absatz 1

Die Gebuhr nach Absatz 1 erfasst die initiale Entscheidung Gber die dauerhafte Aufnahme
in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 3 Satz 1 SGB
V sowie die Entscheidung Uber die vorlaufige Aufnahme nach § 139e Absatz 4 Satz 3 SGB
V.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte prift in beiden Fallen gemal §
139e Absatz 2 und 3 SGB V den Antrag des Herstellers, der neben der Sicherheit, Funkti-
onstauglichkeit, Qualitat auch die Einhaltung der Anforderungen an Datenschutz und Da-
tensicherheit. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist bei Entscheidun-
gen nach 8§ 139e Absatz 3 Satz 1 SGB V zudem verpflichtet, auch die Nachweise der posi-
tiven Versorgungseffekte zu prifen. Bei der Entscheidung nach § 139e Absatz 4 Satz 3
SGB V prift das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte demgegenuiber das
Vorliegen einer plausiblen Begriindung einer Verbesserung der Versorgung sowie das Vor-
liegen eines geeigneten Konzeptes zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte. Da
hier statt vorliegender Evidenz sowohl Plausibilitat als auch ein Evaluationskonzept gepriift
und N&heres zur Evaluation sowie den zur Erprobung erforderlichen &rztlichen Leistungen
festgelegt werden muss, ist nicht von einem reduzierten Aufwand gegentber der Entschei-
dung nach Absatz 1 auszugehen.

Der Arbeitsaufwand der Bundesoberbehorde ahnelt dem der Prifung einer Genehmigung
einer klinischen Prifung. Daher wird zunéchst der Gebiihrenrahmen fiir die Genehmigung
einer klinischen Prifung nach 8 5 Absatz 1 der Medizinprodukte-Geblhrenverordnung
(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 Priifung bis zu 95 Stunden betragen. Dabei ist fir die Bemessung der Ge-
buhrenhohe neben dem erforderlichen Sach- und Personalaufwand ebenso beachtlich, in-
wieweit durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Entscheidung
Uber arztliche Leistungen nach § 139e Absatz 3 Satz 2 SGB V zu treffen ist.

Zu Nummer 1

Fir die Entscheidung tber die dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen nach § 139e Absatz 3 Satz 1 fallen Gebihren in Ho6he von mindestens
3 000 und hochstens 9 900 Euro an.

Zu Nummer 2

Fur die Entscheidung Uber die vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen zur Erprobung nach 8§ 139e Absatz 4 Satz 1 und 3 fallen Gebuhren in
Hohe von mindestens 3 000 und hochstens 9 900 Euro an.

Zu Absatz 2

Die Gebuhr nach Absatz 2 erfasst die Entscheidung Uber die dauerhafte Aufnahme in das
Verzeichnis nach Abschluss der Erprobung nach 8§ 139e Absatz 4 Satz 6 SGB V.
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Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte priift gemanr § 139e Absatz 4 Satz
6 SGB V lediglich, ob die bei der Aufnahme zur Erprobung festgelegten Nachweise eines
positiven Versorgungseffektes erbracht wurden. Eine Prifung der Erfullung der Anforde-
rungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit ist
hier regelmafiig nicht mehr vorzunehmen. Daraus folgt ein deutlich reduzierter Prifungs-
umfang der im Hinblick auf den zu erwartenden Sach- und Personalbedarf héchstens min-
destens 1 500 Euro und hochstens 6 600 Euro entspricht.

Zu Absatz 3

Sofern die digitale Gesundheitsanwendung nur zur Erprobung in das Verzeichnis aufge-
nommen worden ist, kann dieser Zeitraum verlangert werden. Da der Antrag schon zu Be-
ginn der Erprobung bewertet wurde, ist der Prufaufwand im Vergleich zur Entscheidung der
erstmaligen Aufnahme zur Erprobung voraussichtlich reduziert. Allerdings missen die bis-
herige Evidenz und Aussicht auf Zielerfullung bewertet werden. Zugleich bedarf es einer
Bewertung des Konzeptes fir die verlangerte Erprobung, mit dem die Erbringung der feh-
lenden Nachweise gewahrleistet werden soll. Dies stellt im Hinblick auf Sach- und Perso-
nalkosten einen Mehraufwand gegenuber der Beurteilung nach Absatz 2 dar. Der Umfang
der Bewertung entspricht dabei ungeféhr der Halfte der Prifung der erstmaligen Aufnahme
zur Erprobung in das Verzeichnis.

Zu 8 26 (Gebuhren fur Anderungsanzeigen und die Streichung)
Zu Absatz 1

Die Regelung umfasst die Gebiihren fur die Prifung wesentlicher Anderungen an den digi-
talen Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 6 Satz 1 Nr. 1 SGB V. Der Aufwand
kann im Hinblick auf den erforderlichen Personal- und Sachaufwand bis zur Halfte des Auf-
wandes der Entscheidung Uber die Aufnahme in das Verzeichnis betragen. Unter Berlck-
sichtigung des anzusetzenden Personal- und Sachaufwand betragt die Gebihr dabei min-
destens 1 500 und hdchstens 4 900 Euro

Zu Absatz 2

Bei den Anderungen an den im Verzeichnis veréffentlichten Informationen kann es sich um
einfache Informationen bis hin zu inhaltlichen Anderungen der Informationen handeln. Der
anzusetzende Personal- und Sachaufwand betragt dabei mindestens 300 und hdchstens
1 000 Euro.

Zu Absatz 3

Die Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis erfordert le-
diglich einen administrativen Aufwand ohne weitergehende inhaltliche Prifung. Er wird auf
ca. zwei Stunden geschatzt. Daraus resultiert ein Personal- und Sachaufwand in H6he von
200 Euro.

Zu § 27 (Gebuhr fur 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-
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reichend, die Kosten der Beratung bei der Behorde zu decken. Basierend auf den Durch-
schnittskosten der erbrachten Leistungen ergibt sich Gebuhr von mindestens 250 und
hdchstens 5000 Euro.

Zu Absatz 2

Allgemeine geringflgige mundliche, schriftliche oder elektronische Auskinfte stellen keine
Beratung dar. Gebuihren und Auslagen fallen daher nicht an. Die Beurteilung der Geringfu-
gigkeit kann nur im Rahmen einer Einzelfallentscheidung im Hinblick auf die Unerheblich-
keit des Verwaltungsaufwands in personlicher und sachlicher Hinsicht getroffen werden.
Eine Auskunft ist dabei insbesondere dann geringfligig, wenn zwischen der Hohe der nach
Absatz 1 zu bemessenden Gebuhren und dem tatsachlich erbrachten Personal- und Sach-
aufwendungen ein objektives Missverhaltnis besteht. Eine geringfugige Auskunft liegt bei-
spielsweise dann vor, wenn ohne vertiefte Erdrterung der Besonderheiten einer digitalen
Gesundheitsanwendung, des individuellen Verfahrens zur Aufnahme in das Verzeichnis fur
digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Absatz 1 SGB V oder der individuellen Vo-
raussetzungen des Herstellers Auskinfte erteilt werden.

Zu 8§ 28 (Gebuhren in besonderen Fallen)
Zu Absatz 1

Die Regelung betrifft die Gebuhrenerhebung in Sonderfallen, in denen es geboten sein
kann, die Gebuhr nicht in voller Hohe zu erheben. Die Vorschrift entspricht § 10 Absatz 2
des Bundesgebiihrengesetzes (BGebG). Im Falle der vollstdndigen oder teilweisen Ableh-
nung eines Antrags ist eine Gebuhr bis zu der H6he zu erheben, die fur die mafRgebliche
Leistung vorgesehen ist. Keine Geblhren werden bei Ablehnung allein aufgrund der Unzu-
standigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte erhoben.

Zu Absatz 2

Fur die Durchfiihrung des Widerspruchsverfahrens ist, soweit dieses erfolglos geblieben
ist, eine Geblhr bis zur H6he zu erheben, die fur 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
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.
Gebuhren bis zu der Hohe der fir den Erlass des Verwaltungsaktes im Zeitpunkt der Auf-
hebung vorgesehenen Gebuhr an.

Zu Absatz 4

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

Zu Absatz 5

Eine Gebuhr ist bis zur Hohe des fur 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.
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Zu 8§ 29 (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 Ausklinfte, sofern diese nicht bereits von anderen Re-
gelungen erfasst werden, fiir die Herstellung und Uberlassung von Dokumenten und elekt-
ronisch gespeicherten Dateien sowie fir die Einsichtnahme in Akten aul3erhalb eines Wi-
derspruchsverfahrens. Die Hohe der Gebihr wird vor dem Hintergrund vergleichbarer Ge-
blihrentatbestanden wie etwa § 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 nicht einfacher schriftlicher Auskiinfte wird eine Gebuhr erhoben. Das Vor-
liegen einer nicht einfachen, gebuhrenpflichtigen Auskunft ist vor dem Hintergrund des kon-
kreten Personal- und Zeitaufwands im Einzelfall zu beurteilen. Lediglich aufgrund der Lange
des erstellten Textes kann nicht auf den Anfall eines erheblichen Verwaltungsaufwands
geschlossen werden. Regelmafiig dirften jedoch ein erheblicher Verwaltungsaufwand und
somit eine nicht einfache Auskunft vorliegen, wenn jenseits einer allgemeinen Erérterung
von Verfahrensschritten oder Rechtsansichten eine individualisierte Auskunft unter Berick-
sichtigung der besonderen Voraussetzungen eines einzelnen Antragstellers bzw. Anfragen-
den erteilt wird.

Zu Nummer 2

Fur die Herstellung und Uberlassung papiergebundener Dokumente oder elektronischer
Datenséatze wird eine Gebuhr erhoben, wenn der Verwaltungsaufwand nicht bereits im Rah-
men eines anderen individuell zurechenbaren Gebihrentatbestands erfasst ist. Im Rahmen
der nach Sach- und Personalaufwand zu bemessenden Gebihr ist auch zu bertcksichti-
gen, ob eine Digitalisierung papiergebundener Unterlagen erforderlich ist. Ein entsprechen-
der zusétzlicher Aufwand ist bei der Gebiuihrenbemessung im Einzelfall zu berticksichtigen.

Zu Nummer 3

Fur die Akteneinsicht wird eine Geblhr erhoben. Bei der Bemessung der Geblhrenhdhe
ist der im Einzelfall erforderliche Personal- und Sachaufwand zu berlcksichtigen.

Zu Absatz 2

Der Betroffene ist auf die Gebuhrenpflichtigkeit der Amtshandlungen nach Absatz 1 vor
Vornahme der Handlung hinzuweisen.

Zu § 30 (GeblUhrenermaligung und Gebihrenbefreiung auf Antrag)

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann unter bestimmten Voraus-
setzungen auf Antrag des Gebuhrenschuldners die Geblihren nach Auslibung pflichtgema-
Ren Ermessens ermafiigen.

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Eine Ermafigung der Geblhren kann in Betracht kommen, wenn seitens des Antragstellers
ein wirtschaftlicher Nutzen nicht zu erwarten ist.
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Zu Nummer 2

Eine ErméaRigung kann auch dann in Betracht kommen, wenn die von der zu priifenden
digitalen Gesundheitsanwendung adressierten Anwendungsfalle gering sind. Hier kann es
im Hinblick auf das Interesse der Solidargemeinschaft an einer Versorgung mit der entspre-
chenden digitalen Gesundheitsanwendung geboten sein, die Gebuhren zu ermafigen.

Zu Nummer 3

Zuletzt kénnen Gebihren ermafiigt werden, wenn die Zielgruppe, fur die eine digitale Ge-
sundheitsanwendung bestimmt ist, klein ist. Durch hohe Geblihren sollen keine Hindernisse
fur die Versorgung etwa von Versicherten entstehen, die etwa an einer seltenen Erkrankung
leiden.

Zu Absatz 2

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann auf Antrag des Geblhren-
schuldners nach Ausibung pflichtgeméalien Ermessens von der Erhebung von Gebiihren
absehen. Ein Absehen von der Gebiuhrenerhebung kommt dann in Betracht, wenn der zu
erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhaltnis zu den zu erwartenden Gebuhren gering
ist.

Zu § 31 (Auslagen)

Es handelt sich um einen konstitutiven Verweis auf die Regelungen des BGebG, welches
abweichend von 8§ 2 Absatz 2 Nummer 2 BGebG hinsichtlich der Erstattung von Auslagen
hier Anwendung findet. Nach Mal3gabe des § 12 Absatz 1 Satz 1 BGebG i.V.m. § 139e
Absatz 7 Satz 3 SGB V sind die Auslagen zusatzlich zu den erbrachten Verwaltungsleis-
tungen in der tatséchlich entstandenen Héhe zu erheben. Eine Befugnis zur Festlegung
pauschaler Gebuhrenséatze oder Hochstbetrage nach § 12 Abs. 2 Nr. 3 BGebG besteht
nicht.

Zu § 32 (Entstehung der GeblUhren- und Auslagenschuld)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift legt in Anlehnung an § 4 BGebG den Zeitpunkt der Entstehung der Gebiih-
renschuld fest. Die Regelung des 8§ 4 BGebG ist nach § 139e Absatz 7 Satz 4 SGB V nicht
unmittelbar anzuwenden. Die Entstehung der Gebuhrenschuld ist nicht zuletzt Vorausset-
zung fur die Gebuhrenfestsetzung nach § 13 BGebG.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt den Zeitpunkt der Entstehung der Geblhrenschuld fir Sonderfélle, in de-
nen ein anderer Anknupfungszeitpunkt als die Beendigung der individuell zurechenbaren
offentlichen Leistung nach Absatz 1 erforderlich ist. Wird ein Antrag oder ein Widerspruch
zurickgenommen oder erledigt sich dieser auf sonstige Weise, entsteht die Gebiihren-
schuld mit der Vornahme der maRRgeblichen Verfahrenshandlung, die der Rlicknahme oder
der Erledigung zu Grunde liegt.

Zu Nummer 2

Die Gebuhrenschuld entsteht abweichend von Absatz 1 im Zeitpunkt des fir die Erbringung
der Leistung festgesetzten Termins oder im Zeitpunkt des Abbruchs der Leistung, wenn
eine Leistung aus Grinden, die der Gebuhrenschuldner zu vertreten hat, nicht erbracht
werden kann oder abgebrochen werden muss.
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Zu Absatz 3
Die Regelungen der Absétze 1 und 2 gelten fur Geblhren und Auslagen entsprechend.
Zu 8 33 (Gebuhren- und Auslagenschuldner)
Zu Absatz 1
Zu Nummer 1
Die Verpflichtung zur Zahlung von Gebihren und Erstattung von Auslagen trifft denjenigen,
dem die o6ffentliche Leistung zuzurechnen ist. Die Regelung entspricht 8 6 Absatz 1 Num-
mer 1 BGebG.
Zu Nummer 2
Hat ein Dritter durch direkte oder mitgeteilte Erklarung gegentiber dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte die Pflicht zur Tragung der Gebiihren und Erstattung von
Auslagen Ubernommen, ist er Gebiihrenschuldner. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1
Nummer 2 BGebG.
Zu Nummer 3
Haftet ein Dritter kraft Gesetzes fiir die Zahlung der Gebuhren und die Erstattung von Aus-
lagen, ist er ebenso Gebihrenschuldner. Die Regelung entspricht § 6 Absatz 1 Nummer 3
BGebG.
Zu Absatz 2
Mehrere Gebuhrenschuldner nach Absatz 1 haften gesamtschuldnerisch.
Zu Absatz 3
Die Absétze 1 und 2 gelten entsprechend fir Auslagen.

Zu Abschnitt 8 (Schiedsverfahren)

Zu § 34 (Zusammensetzung der Schiedsstelle und Bestellung der Mitglieder der
Schiedsstelle)

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 malRgeblichen 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 Geschéftsstelle nach mitzuteilen.

Zu Absatz 2

Die Benennung der Mitglieder der Schiedsstelle erfolgt mit der Erklarung der Bereitschaft
zur Amtsiibernahme gegentber 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.



- 89 - Bearbeitungsstand: 09.04.2020 14:51 Uhr

Zu 8§ 35 (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.

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 36 (Abberufung und Amtsniederlegung)
Zu Absatz 1

Nach Anhoérung der beteiligten Verbande kann das Bundesministerium fur 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 persdnlichen oder sachlichen Griinden fir die Austibung 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 gegenuber den fur die Benennung zustandigen Verbanden
und Vertragsparteien, dem Vorsitzenden der Schiedsstelle und dem Bundesministerium far
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 § 37 (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 § 38 (Geschaftsstelle)

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

Zu 8 39 (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 fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen binnen drei Monaten die Vergutungsbetrage fest, wenn die vorherigen Verhandlun-
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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 8§ 134 Absatz 1 Satz 1 SGB V. Der Antrag ist schriftlich
oder elektronisch an den Vorsitzenden der Schiedsstelle zu richten.

Zu Nummer 1
Der Antrag soll eine umfassende Darstellung des Sachverhaltes enthalten.
Zu Nummer 2

Das Ergebnis des Verlaufs der bisherigen Verhandlungen ist darzulegen. Insbesondere
sind dabei Angaben zu den Inhalten vorzunehmen, die nach § 134 Absatz 1 Satz 3 SGB V
Gegenstand der Verhandlung der Vergutungsbetrage sind.

Zu Nummer 3

Konnte bereits hinsichtlich einzelner Bestandteile eines Vertrages bzw. einer Vereinbarung
eine Einigung erzielt werden, so ist neben dem Ergebnis der bisherigen Verhandlungen
nach Nummer 2 anzugeben, fir welche Bestandteile eines Vertrages oder einer Einwilli-
gung bisher nicht zustande gekommen ist.

Zu Absatz 2

Fur den Fall der Kiindigung eines bestehenden Vertrages beginnt das Schiedsverfahren
mit dem auf den Ablauf der Kindigungsfrist folgenden Tag, wenn nicht zuvor ein neuer
Vertrag nach § 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 beizuflgen, aus der der maRRgebliche Sachverhalt und An-
gaben zu den Inhalten nach § 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 Absiétze 4 und 5 SGB V durchzufiihrenden Schiedsverfahren entsprechend.

Zu Absatz 4

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

Zu § 40 (Vorlagepflicht)

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

Zu § 41 (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 unzul&ssig.
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Zu Absatz 2

Die Schiedsstelle ladt zu den mindlichen Verhandlungen die Vertragsparteien, das Bun-
desministerium fiir Gesundheit und die Patientenorganisationen nach § 140f SGB V. Die
Entscheidung ergeht aufgrund der mundlichen Verhandlung. Eine Entscheidung ist auch
bei Abwesenheit der Geladenen zuléassig. 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 oder in elektronischer Form. Wegen
der besonderen Rechtswirkung und Erforderlichkeit, in diesem Kontext die Authentizitat des
Schiedsspruchs zu gewahrleisten, ist die Verwendung der elektronischen Form geboten.
Die Entscheidung der Schiedsstelle ist zu begriinden und den beteiligten Vertragsparteien
nach MaRRgabe allgemeiner Regelungen zuzustellen.

Zu Absatz 5
Zu Nummer 1

Das Bundesministerium fur Gesundheit und die Patientenvertreter nach § 140f SGB V sind
von dem Vorsitzenden unverziiglich tGber die Einleitung des Schiedsverfahrens zu informie-
ren.

Zu Nummer 2

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und die Patientenvertreter nach § 140f SGB V sind
zudem Uber die Verhandlungstermine der Schiedsstelle zu informieren.

Zu Nummer 3

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und die Patientenvertreter nach 8§ 140f SGB V sind
letztlich Gber die Entscheidung der Schiedsstelle zu informieren.

Zu § 42 (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. Fir die Erstat-
tung der Reisekosten kénnen diejenigen Kosten zum Ansatz gebracht werden, die nach
Reisekostenstufe C der Reisekostenverglitung der Bundesbeamten erstattungsfahig sind.
Der Pauschalbetrag fiir Barauslagen und Zeitaufwand wird von den beteiligten Verbanden
festgelegt und bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums fiir 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 fir den zeitlichen Aufwand nach den fur Be-
schaftigte des mafigeblichen Verbandes geltenden Grundsatzen. Die Verbande und Ver-
tragsparteien tragen dabei die Kosten fiir die von ihnen benannten Mitglieder selbst.
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Zu Absatz 3

Die Kosten der Geschéftsfuhrung und die Aufwendungen nach Absatz 1 zwischen dem
GKV-Spitzenverband und den weiteren maf3geblichen Verbanden zu teilen.

Zu Abschnitt 9 (Schlussbestimmungen)
Zu 8 43 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft. Das Digitale-Versorgung-Ge-
setz begrundet einen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Gesundheits-
anwendungen. Da nur solche Anwendungen Gegenstand des Leistungsanspruches sind,
die vom Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte zuvor in das Verzeichnis fir
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V aufgenommen wurden,
besteht ein besteht ein besonderes Interesse an einem raschen Inkraftreten der Verord-
nung. Diese enthalt wesentliche Bestimmungen, die fir die Durchfiihrung des Verfahrens
zur Prufung der Erstattungsféahigkei beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte und damit die Verwirklichung des Leistungsanspruches selbst von grof3er Bedeutung
sind.

Zu Anlage 1 (Fragebogen gemal § 4 Absatz 6)

Der Hersteller erklart in dem Fragebogen die Erfillung der Anforderungen an Datenschutz
und Datensicherheit nach § 4. Erflllt eine digitale Gesundheitsanwendung die nach Mal3-
gabe der Regelung in § 4 und der Anlage 1 vorgesehene Datenschutzanforderungen,
macht er dies durch entsprechende Kennzeichnung in dem Fragebogen kenntlich.

Zu Anlage 2 (Fragebogen gemaf 88 5 und 6)

Der Hersteller erklart in dem Fragebogen die Erflllung der Anforderungen die Qualitat der
digitalen Gesundheitsanwendung, wie sie nach den 88 5 und 6 und dieser Anlage vorge-
sehen sind. Erfillt eine digitale Gesundheitsanwendung vorgesehen Anforderungen, macht
der Hersteller dies durch entsprechende Kennzeichnung in dem Fragebogen kenntlich.



