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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Ver-
ordnung

A. Problem und Ziel

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) ist zum 21. April 2020 in Kraft
getreten. Die Rechtsverordnung gestaltet im Rahmen der Verordnungsermachtigung nach
§ 139e Absatz 9 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) insbesondere die Anfor-
derungen an digitale Gesundheitsanwendungen und das Verfahren zur Prifung der Erstat-
tungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) naher aus.

In Folge des Inkrafttretens der DiIGAV und der Einrichtung der Prifverfahren beim BfArM
wurden im Mai 2020 erste Antréage auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen gestellt. Die erstmalige Aufnahme von Anwendungen in das Verzeich-
nis erfolgte im Oktober 2020.

Aufgrund gesetzlicher Anderungen mit dem Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisie-
rungs-Gesetz sowie in Folge weiterer Anderungen des Rechtsrahmens und der im Rahmen
der Prifungen des BfArM gewonnenen Erkenntnisse sind die Regelungen der DIGAV an-
zupassen Folgeanderungen vorzunehmen.

B. LOsung

Unter Berucksichtigung der bisherigen Erfahrungen mit dem Verfahren zur Prifung der Er-
stattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen und aufgrund gesetzlicher Rahmen-
bedingungen werden die nachfolgenden Anderungen getroffen:

e Folgeanderungen zur Anpassung der DIGAV an die Bestimmungen des Patienten-
daten-Schutz-Gesetzes und des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-
Gesetzes.

e Erganzungen der datenschutzrechtlichen Anforderungen in Folge der Entscheidung
des Européaischen Gerichtshofs (EuGH) vom 16. Juli 2020 (Rs. C -311/18) ("Sch-
rems ll-Urteil").

¢ Regelungen zur Starkung von Interoperabilitat, Datenschutz und Datensicherheit.

Mit den getroffenen Regelungen wird dem Anspruch einer iterativen und lernenden Rechts-
setzung Rechnung getragen.

C. Alternativen

Keine
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Keiner.

E.2 Erfallungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch den in der Rechtsverordnung vorgesehenen Verzicht auf die Durchfiihrung von for-
mellen Verfahren zur Meldung wesentlicher Veranderungen bei im Umfang geringen und
lediglich redaktionellen Anpassungen im Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen
ergeben sich bei den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen Einsparungen in Hohe
von 13 500 EUR (15 Hersteller* 3 Anzeigen* 300 Euro).

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Kosten, die tUber den genannten Erfullungsaufwand hinausgehen, entstehen durch den Ver-
ordnungsentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbeson-
dere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Ver-
ordnung

Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet auf Grund des 8§ 139e Absatz 7 bis
9 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, der zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom ...
[einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Mo-
dernisierungs-Gesetzes, Bundestagsdrucksache 19/27652] geandert worden ist:

Artikel 1

Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI. | S. 768),
die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fund-
stelle des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes, Bundestagsdruck-
sache 19/27652] gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 2 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 22 werden nach den Wértern ,und Profilen® die Woérter
»,Sowie den menschenlesbaren Exportformaten® eingefugt.

b) Folgender Absatz 5 wird angefugt:

,(5) Angaben des Herstellers nach 8§ 2 Absatz 1 Satz 2, die nach § 20 Absatz
2 zur Veroéffentlichung in dem Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
bestimmt sind, erfolgen in deutscher Sprache.*

2. Dem § 4 wird folgender Absatz angeflgt:

»(8) Abdem 1. April 2023 missen digitale Gesundheitsanwendungen, abweichend
von den Anforderungen an den Datenschutz nach Absatz 6, die von dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 11 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch festgelegten Prifkriterien zum Datenschutz umsetzen.”

3. 8§ 6 wird wie folgt gefasst:

n§ 6
Qualitatsanforderungen nach 8 5 Absatz 1; Festlegungen zur Interoperabilitat

(1) Als interoperable Formate nach 8 5 Absatz 1 gelten Festlegungen fir die se-
mantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten der elektronischen Patienten-
akte nach 8§ 355 Absatz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. Sofern keine geeig-
nete Festlegung fur die semantische und syntaktische Interoperabilitéat von Daten der
elektronischen Patientenakte nach 8§ 355 Absatz 2a des Finften Buches Sozialgesetz-
buch existiert, gelten die im Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385 des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch empfohlenen Standards und Profile als interoperable Formate.
Sofern keine geeignete Festlegung fir die semantische und syntaktische Interoperabi-
litat von Daten der elektronischen Patientenakte nach § 355 Absatz 2a des Funften
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Buches Sozialgesetzbuch existiert und im Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 385 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch keine geeignete, als empfohlen gekennzeichnete
Interoperabilitatsfestlegung registriert ist, gelten auch offene, international anerkannte
Schnittstellen- und Semantikstandards sowie vom Hersteller der digitalen Gesund-
heitsanwendung bereitgestellte Profile Gber offenen, international anerkannten Schnitt-
stellen- und Semantikstandards oder tber im Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385
des Funften Buches Sozialgesetzbuch registrierten Standards als interoperable For-
mate. Der Hersteller muss eigene Profilierungen zur freien Nutzung in einem anerkann-
ten Verzeichnis vertffentlichen und deren Aufnahme in das Interoperabilitdtsverzeich-
nis nach § 385 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch beantragen.

(2) Ab dem 1. April 2023 ermdglichen im Verzeichnis gelistete digitale Gesund-
heitsanwendungen den Datenexport gemal einer Festlegung fir die semantische und
syntaktische Interoperabilitat von Daten der elektronischen Patientenakte nach § 355
Absatz 2a des Funften Buches Sozialgesetzbuch, sobald eine geeignete Festlegung
bereits seit mindestens einem Jahr vorliegt.”

In § 7 Absatz 2 wird Satz 2 gestrichen.
Dem § 17 Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

,Im Umfang geringfligige und lediglich redaktionelle Korrekturen der Angaben in dem
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen stellen keine wesentlichen Veréan-
derungen nach Satz 1 dar. Der Hersteller teilt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte die Erforderlichkeit redaktioneller Korrekturen durch einfache Anzeige
mit.*

In § 19 Absatz 2 wird das Wort ,,einmalig” gestrichen.

In § 21 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,Verzeichnis nach § 291e“ durch die Worter
.interoperabilitdtsverzeichnis nach § 385 ersetzt.

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,spatestens ab dem 1. Januar 2021° gestri-
chen.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,Spatestens ab dem 1. Januar 2021 verdéffentlicht
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die Wérter ,Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht® ersetzt.

Anlage 1 (Fragebogen gemal § 4 Absatz 6) wird wie folgt geéndert:
a) Der Abschnitt ,Datenschutz” wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 13 werden die Wodrter ,— werden lokal auf dem genutzten IT-Sys-
tem abgelegte Daten und angelegte Dateien nach Beendigung der Nutzungs-
Session der digitalen Gesundheitsanwendung sicher geléscht — auch wenn
die nutzende Person die Nutzungs-Session nicht explizit beendet hat (z. B.
durch Herunterfahren des genutzten IT-Systems)?* gestrichen.

bb) In Nummer 34 werden nach den Wértern ,und von wem* die Worter ,bei dem
Hersteller gespeicherte” eingefigt.

cc) Nach Nummer 38 wird folgende Nummer 38a eingefugt:
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38a | Verarbei- | Trifft der Hersteller die nachfolgenden Mal3-
tung im | nahmen zur Gewahrleistung des Daten-
Ausland schutzes, wenn die Datenverarbeitung
durch ein Unternehmen im Auftrag des Her-
stellers nach Artikel 28 der Verordnung
(EV) 2016/679 erfolgt, welches die Daten
in einem anderen Mitgliedsstaat der Euro-
paischen Union oder in einem diesem nach
§ 35 Absatz 7 des Ersten Buches Sozialge-
setzbuch gleichgestellten Staat verarbeitet
und welches gleichzeitig ein Tochterunter-
nehmen eines Unternehmens mit Sitz au-
Rerhalb des Inlands, eines anderen Mit-
gliedsstaat der Europaischen Union oder
eines diesem nach 8 35 Absatz 7 des Ers-
ten Buches Sozialgesetzbuch gleichgestell-
ten Staats ist?

- Werden die personenbezogenen Daten
nach dem Stand der Technik verschliisselt,
und werden die Schlissel ausschliefZlich im
Inland, in einem anderen Mitgliedsstaat der
Europaischen Union oder in einem diesem
nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches So-
zialgesetzbuch gleichgestellten Staat ver-
arbeitet?

- Hat der Hersteller mit dem Auftragsverar-
beiter vertragliche Vereinbarungen in dem
Sinne getroffen, dass der Rechtsweg durch
den Auftragsverarbeiter vollumfanglich be-
schritten wird, falls auslandische staatliche
Stellen gegeniiber dem Mutterunterneh-
men die Herausgabe personenbezogener
Daten verlangen, und kann der Hersteller
die vertragliche Vereinbarung dem Bundes-
institut far Arzneimittel und Medizinpro-
dukte vorlegen?

b) In dem Abschnitt ,Datensicherheit” wird der Unterabschnitt ,Basisanforderungen,
die fur alle digitalen Gesundheitsanwendungen gelten wie folgt geandert:

aa) Nummer 15 wird wie folgt gefasst:

15. | Authenti- | Sofern Informationen zur Identitat oder Au- Die digitale
sierung thentizitat der die digitale Gesundheitsan- Gesundheits-
wendung nutzenden Person oder zur Au- anwendung
thentizitat von Komponenten der digitalen nutzt keine
Gesundheitsanwendung Uber dedizierte Sessions.

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-
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heitsanwendung angemessenen techni-
schen Maflinahmen geschiitzt und werden
ggf. genutzte Session-IDs zufallig, mit aus-
reichender Entropie und tber etablierte Ver-
fahren erzeugt?

- Werden alle in einer Instanz einer digitalen
Gesundheitsanwendung aufgebauten Sit-
zungen mit dem Abbruch oder der Beendi-
gung der Nutzung der digitalen Gesund-
heitsanwendung invalidiert?

- Kann die die digitale Gesundheitsanwen-
dung nutzende Person auch die explizite In-
validierung einer Sitzung erzwingen?

- Besitzen Sitzungen eine maximale Gultig-
keitsdauer und werden inaktive oder unter-
brochene Sitzungen automatisch nach ei-
ner bestimmten Zeit invalidiert?

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

bb) Folgende Nummer 16 wird angefugt:

16. | Authenti-
sierung

Kann die digitale Gesundheitsanwendung
bis spatestens zum 1. Januar 2023 eine Au-
thentisierung von GKV-Versicherten als die
die digitale Gesundheitsanwendung nut-
zende Person Uber die sichere digitale Iden-
titat nach 8 291 Absatz 8 des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch unterstiitzen?

c) Indem Abschnitt ,Datensicherheit” wird in dem Unterabschnitt ,Zusatzanforderun-
gen bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit sehr hohem Schutzbedarf Num-
mer 6 wie folgt gefasst:

6. | Authenti-
sierung

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 unterstitzen?

Bei der digita-
len  Gesund-
heitsanwen-
dung handelt
es sich um
eine rein web-
basierte  An-
wendung

10. Anlage 2 (Fragebogen gemal den 88 5 und 6) wird wie folgt ge&ndert:

a) Der Abschnitt ,Interoperabilitat” wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
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Kann der Versicherte die Uber digitale Gesundheitsanwendungen verarbei-
teten Daten in einem interoperablen Format aus der digitalen Gesundheits-
anwendung exportieren?

1. | 8 5 Absatz | Ja, die Uber die digitale Gesundheitsanwendung verarbei-
lund 86 | teten Daten kdnnen durch den Versicherten aus der digi-
talen Gesundheitsanwendung in einem interoperablen
Format exportiert und dem Nutzer fur die weitere Nutzung
bereitgestellt werden. Die Ubermittlung nach Satz 1 erfolgt
gemal einer Festlegung fur die semantische und syntak-
tische Interoperabilitdt von Daten der elektronischen Pati-
entenakte nach 8§ 355 Absatz 2a des Fiinften Buches So-
Zialgesetzbuch, sofern eine geeignete Festlegung zum
Zeitpunkt der Antragstellung bereits seit mindestens ei-
nem Jahr vorliegt. Ist dies nicht der Fall, erfolgt die Uber-
mittlung in einem in dem Interoperabilitatsverzeichnis
nach 8 385 des Funften Buches Sozialgesetzbuch emp-
fohlenen Format (Syntax, Semantik), sofern eine geeig-
nete Festlegung zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits
seit mindestens einem Jahr vorliegt. Liegt eine Festlegung
nach den Satzen 2 und 3 nicht vor, erfolgt die Ubermittiung
in einem offenen anerkannten internationalen Standard o-
der in einem vom Hersteller offen gelegten Profil Gber ei-
nen offenen anerkannten internationalen Standard oder
Uber einen im Interoperabilitatsverzeichnis nach 8§ 385 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch registrierten Standard.
Sofern ein offener anerkannter internationaler Standard o-
der ein offen gelegtes Profil Gber einem offenen anerkann-
ten internationalen Standard oder ber einen im Interope-
rabilitatsverzeichnis nach § 385 des Funften Buches So-
Zialgesetzbuch registrierten Standard genutzt wird, hat der
Hersteller die Aufnahme des Standards bzw. Profils in das
Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch beantragt.

bb) In Nummer 2 werden die Woérter ,spatestens ab dem 1. Januar 2021“ gestri-
chen.

cc) In Nummer 3 werden die Worter ,spatestens ab dem 1. Januar 2021“ gestri-
chen.

dd) Nummer 4 wird wie folgt gefasst und folgende Nummer 4a wird angefigt:

Sind die fur die Herstellung der Interoperabilitat der digitalen Gesundheits-
anwendung genutzten Standards und Profile veréffentlicht und kénnen dis-
kriminierungsfrei genutzt werden?

4. | 8 5 Absatz | Ja, die fUr die Herstellung der Interoperabilitat der digita-
lund 86 |len Gesundheitsanwendung genutzten Standards und
Profile sind vollstdndig veroffentlicht, auf der Anwen-
dungswebseite verlinkt, kénnen diskriminierungsfrei ge-
nutzt und von Dritten in ihren Systemen implementiert
werden.
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4a. | 86 Ja, sofern der Hersteller eigene Profilierungen vorgenom-
men hat, sind diese in einem anerkannten Verzeichnis
veroffentlicht.

ee) Folgende Nummern 5 wird angefiigt:

Bietet die Digitale Gesundheitsanwendung dem Versicherten geeignete
Mdoglichkeiten fur die Datenlibertragung in die elektronische Patientenakte
an?

5. | §6a Ja, die digitale Gesundheitsanwendung ermdglicht es
dem Versicherten, die von der digitalen Gesundheitsan-
wendung verarbeiteten Daten auf dessen Wunsch jeder-
zeit in seine elektronische Patientenakte zu Ubermitteln.
Zudem bietet die digitale Gesundheitsanwendung dem
Nutzer die Moglichkeit einer regelmafRigen, automatisier-
ten Ubermittlung der von der digitalen Gesundheitsanwen-
dung verarbeiteten Daten von der digitalen Gesundheits-
anwendung in die elektronische Patientenakte. Der Her-
steller ermoglicht dem Nutzer eine an den bestimmungs-
geméaRen Gebrauch der digitalen Gesundheitsanwendung
sowie an den Versorgungskontext angepasste Konfigura-
tion der regelmaRigen automatisierten Ubermittlung.

b) In dem Abschnitt ,Nutzerfreundlichkeit und Barrierefreiheit* werden in Nummer 3
die Worter ,spatestens ab dem 1. Januar 2021“ gestrichen.

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Rechtsverordnung tritt zum 1. Oktober 2021 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) ist zum 21. April 2020 in Kraft
getreten. Die Rechtsverordnung gestaltet im Rahmen der Verordnungserméchtigung nach
§ 139e Absatz 9 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) insbesondere die Anfor-
derungen an digitale Gesundheitsanwendungen und das Verfahren zur Prifung der Erstat-
tungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) néaher aus.

In Folge des Inkrafttretens der DiIGAV und der Einrichtung der Prifverfahren beim BfArM
wurden im Mai 2020 erste Antrage auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen gestellt. Die erstmalige Aufnahme von Anwendungen in das Verzeich-
nis erfolgte im Oktober 2020.

Aufgrund gesetzlicher Anderungen mit dem Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisie-
rungs-Gesetz (DVPMG) sowie in Folge weiterer Anderungen des Rechtsrahmens und der
im Rahmen der Prifungen des BfArM gewonnen Erkenntnisse sind die Regelungen der
DIiGAV anzupassen und Folgeanderungen vorzunehmen.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Unter Berucksichtigung der bisherigen Erfahrungen mit dem Verfahren zur Prifung der Er-
stattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen und aufgrund gesetzlicher Rahmen-
bedingungen werden die nachfolgenden Anderungen getroffen:

e Folgeanderungen zur Anpassungen der DIGAV an die Bestimmungen des Patien-
tendaten-Schutz-Gesetzes (PDSG) und des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Mo-
dernisierungs-Gesetzes (DVPMG).

e Erganzungen der datenschutzrechtlichen Anforderungen in Folge der Entscheidung
des Européaischen Gerichtshofs (EuGH) vom 16. Juli 2020 (Az. C -311/18) ("Sch-
rems Il-Urteil").

e Regelungen zur Starkung von Interoperabilitat, Datenschutz und Datensicherheit.

Mit den getroffenen Regelungen wird dem Anspruch einer iterativen und lernenden Rechts-
setzung Rechnung getragen.

1. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Ermachtigung zum Erlass dieser Rechtverordnung folgt aus 8 134 Absatz 3 Satz 17
und 8§ 139e Absatz 7, 8 und Absatz 9 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V).
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf der Rechtsverordnung ist mit dem Recht der Européischen Union und mit vol-
kerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschlang abgeschlossen hat, verein-
bar.

VI. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden Regelungen getroffen, die Ausnahmen von der Pflicht zur Anzeige wesentlicher
Anderungen fiir lediglich redaktionelle Anpassungen von Angaben in dem Verzeichnis fiir
digitale Gesundheitsanwendungen durch die Herstellerinnen und Hersteller schaffen. Damit
entfallt die Nutzung der entsprechenden Meldeverfahren und die Kostenpflicht.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die vorgesehenen Regelungen unterstiitzen die Zielstellungen der Nachhaltigkeitsziele 3
(Gesundheit und Wohlergehen) und 9 (Industrie, Innovation und Infrastruktur) der Nachhal-
tigkeitsstrategie sowie das Prinzip 5 der nachhaltigen Entwicklung (Sozialen Zusammenhalt
in einer offenen Gesellschaft wahren und verbessern).

Die Erreichung der Ziele im Bereich des Nachhaltigkeitsziels drei erfolgt durch eine positive
Beeinflussung der Gesundheitsversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung. Digi-
tale Gesundheitsanwendungen (DIGA) kdnnen bei einer Vielzahl von Erkrankungen einen
Beitrag zur Verbesserung der Versorgung leisten. Sie erméglichen eine bessere Versor-
gung auch von Personen mit chronischen oder seltenen Erkrankungen. DiGA kdnnen dabei
insbesondere auch dann zum Einsatz kommen, wenn eine Versorgung etwa aufgrund von
Wartezeiten oder raumlicher Distanz zum Leistungserbringer nicht moglich ist. Durch DiGA
werden Verfahren und Strukturen der Versorgung im Interesse der Patientinnen und Pati-
enten verbessert, etwa durch die Steigerung der Adharenz, eine bessere Koordinierung der
Behandlungsablaufe, die Steigerung der Patientensouveranitat oder die Erhéhung der Ge-
sundheitskompetenz.

Die Regelungen entwickeln im Sinne des Nachhaltigkeitsziels 9 zudem die Anforderungen
an einen zugigen Zugang innovativer digitaler Versorgungsansatze zur Versorgung der ge-
setzlichen Krankenversicherung und damit dem ersten Gesundheitsmarkt fort. So kénnen
den Versicherten innovative Versorgungsformen zur Verfugung gestellt und gleichzeitig in-
novationsfreundliche und verlassliche Regelungen fir die Digitalwirtschaft geschaffen wer-
den.

Die Regelungen erméglichen die Nutzung der Potenziale digitaler Technologien im Rahmen
der Gesundheitsversorgung fir alle Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung
und dies unabhangig von der individuellen finanziellen Leistungsfahigkeit. Dadurch wird zur
Erreichung des Prinzips 5 der nachhaltigen Entwicklung (Sozialen Zusammenhalt in einer
offenen Gesellschaft wahren und verbessern) beigetragen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.

4. Erfullungsaufwand

Durch den in der Rechtsverordnung vorgesehenen Verzicht auf die Durchfihrung von for-
mellen Verfahren zur Meldung wesentlicher Veranderungen bei im Umfang geringen und
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lediglich redaktionellen Anpassungen im Verzeichnis fur DIGA resultieren bei den Herstel-
lern digitaler Gesundheitsanwendungen Einsparungen in Héhe von 13 500 EUR (15 Her-
steller*3 Anzeigen*300 EUR).

5. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefliihrten Ausgaben und den genannten Erfullungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Verordnungsentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Evaluierung ist in dem DVPMG vorgesehen. Diese erfolgt nach § 33a Absatz 6 SGB
V jahrlich, erstmals zum 31. Dezember 2021, im Rahmen des von dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen dem Deutschen Bundestag Uber das Bundesministerium fir Ge-
sundheit zu erstattenden Bericht.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Hersteller von DiGA sind verpflichtet, menschenlesbare und ausdruckbare Exportformate
uber therapierelevante Datenformate anzubieten. Im Rahmen der Antragstellung sind die
beabsichtigten Muster von Datenausziigen dem BfArM zur Verfiigung zu stellen.

Zu Buchstabe b

Nach § 139e Absatz 8 Satz 1 SGB V halt das BfArM englischsprachige Informationen und
Antragsunterlagen vor. Um den Informationsbeduirfnissen der Leistungserbringer und Ver-
sicherten Rechnung zu tragen, wird klargestellt, dass zur Veréffentlichung in dem Verzeich-
nis fur digitale Gesundheitsanwendungen bestimmte Informationen in deutscher Sprache
zu Ubermitteln sind.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Bestimmungen des DVPMG. Entsprechend
den Bestimmungen nach 8§ 139e Absatz 11 SGB V wird das BfArM datenschutzrechtliche
Prufanforderungen festlegen. Diese I6sen zum 1. April 2023 die Selbsterklarungsverfahren
nach Anlage 1 im Hinblick auf den Datenschutz ab.

Zu Nummer 3

In der geltenden Fassung der DIGAV wurden durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung
(KBV) spezifizierte medizinische Informationsobjekte ("MIOs") und im Vesta-Verzeichnis
der Gesellschaft fur Telematik gelistete Interoperabilitdtsfestlegungen gleichrangig behan-
delt. Mit der Anderung von § 6 Absatz 1 DiIGAV erfolgt eine Priorisierung von MIOs, um
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dem neuen 8§ 351 Absatz 2 SGB V Rechnung zu tragen, der eine durch den Versicherten
gesteuerte Ubermittlung von Daten aus einer digitalen Gesundheitsanwendung in eine
elektronische Patientenakte (ePA) des Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 SGB
V ermoglicht. Da MIOs die Grundlage der Verarbeitung strukturierter, kodierter Daten in der
ePA darstellen, wird durch die Priorisierung von MIOs an allen Exportschnittstellen der
DiGA eine groRtmogliche Interoperabilitat von DIGA und ePA sichergestellt. Die Veroffent-
lichung der von den Herstellern vorgenommenen Profilierungen in einem anerkannten Ver-
zeichnis dient der Qualitatssicherung und starkt zusatzlich die Transparenz. Beispielsweise
wird ein vom Hersteller erstelltes FHIR Profil in einem validen FHIR Implementierungsleit-
faden in einer FHIR-Registry verotffentlicht. Das BfArM wird eine Liste der relevanten Ver-
zeichnisse bekanntgeben. Die Anpassungen in Anlage 2 (Fragebogen gemaf den 88 5 und
6) zu Nummer 1 im Abschnitt ,Interoperabilitat” reflektieren die beschriebene Anderung von
8 6 Absatz 1 DiGAV in die Anforderungen zur Interoperabilitéat von DiGA.

Zugleich setzt die Regelung Anderungen um, die durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz
(PDSG) veranlasst sind.

Zu Nummer 4

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zu Nummer 1. Die Anforderungen an datenschutz-
rechtliche Zertifikate ergeben sich mit dem Inkrafttreten des DVPMG unmittelbar aus § 139e
Absatz 11 SGB V

Zu Nummer 5

§ 17 Absatz 1 DIGAYV sieht vor, dass jedwede Anderung an dem Verzeichnis fiir digitale
Gesundheitsanwendungen in dem daftir vorgesehenen formellen Anzeigeverfahren anzu-
zeigen ist. Dies betrifft auch kleinere Korrekturen an den Angaben, die im Umfang gering-
fligig sind und vorrangig redaktionellen Charakter haben. Zur Vermeidung eines Ubermaf3i-
gen Aufwands fir die Hersteller ist es gerechtfertigt, im Umfang geringe und redaktionelle
Korrekturen auf einfachem Wege und auf3erhalb des formellen Anzeigeverfahrens zu Uber-
mitteln, wenn diese nicht aufgrund von Anpassungen an der DiGA oder dem Nachweis
positiver Versorgungseffekte veranlasst sind. Nicht lediglich geringfugig bzw. lediglich re-
daktionell sind dabei alle Angaben die im Hinblick auf die Anderung von Angaben gemacht
werden, die fur die Aufnahmeentscheidung des BfArM in das Verzeichnis fur digitale Ge-
sundheitsanwendungen Relevanz haben. Das BfArM passt das vorgehaltene Formular zur
Einschatzung des Vorliegens einer wesentlichen Anderung entsprechend an.

Zu Nummer 6

Mit den vorgesehen Streichung der Moglichkeit einer einmaligen Nachforderung wird dem
BfArM ermdglicht, mehrmals Ruckfragen zu einer Anzeige wesentlicher Anderungen zu
stellen. Eine Flexibilisierung ist sachgerecht, um eine zeithahe und sachgerechte Bearbei-
tung von Anzeigen durch das BfArM gewahrleisten Rechnung tragen zu kénnen.

Zu Nummer 7

Die Regelung setzt Anderungen durch das DVPMG um.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Die vorgesehene Umsetzungsfrist wird aufgrund des zwischenzeitlichen Zeitablaufs gestri-
chen. Die Anforderungen der Regelung sind insoweit verbindlich zu erftllen.
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Zu Buchstabe b

Die vorgesehene Umsetzungsfrist wird aufgrund des zwischenzeitlichen Zeitablaufs gestri-
chen. Die Anforderungen der Regelung sind insoweit verbindlich zu erfullen.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Der Passus zur Léschung von Sitzungs-
daten wurde aus der Datenschutzanforderung mit der Nummer 13 in klarerer Formulierung
in Nummer 15 in die Basisanforderungen zur Datensicherheit verschoben, da es sich hier-
bei um eine Sicherheitsanforderung handelt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung des Umfangs der Dokumentationspflicht
des Herstellers.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die neue Nummer 38a adressiert die durch das Urteil des Europaischen Gerichtshofs
(EuGH) vom 16. Juli 2020 (Rs. C -311/18) ("Schrems II-Urteil") entstandene Situation, dass
der Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/1250 der Kommission vom 12. Juli 2016 (EU-US-
Datenschutzschild) mit Artikel 45 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natlrlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung
der Richtlinie 95/46/EG) nicht vereinbar ist. Da nach § 4 Absatz 3 DiGAV eine Verarbeitung
personenbezogener Daten aulRerhalb der EU allein auf Basis von Artikel 46 der Verordnung
(EU) 2016/679 (Standardvertragsklauseln) oder Artikel 47 (Binding Corporate Rules) fur
DiGA nicht zuléssig ist (vgl. 8 4 Absatz 3 DIGAV), besteht fur Hersteller von DiGA keine
Grundlage, auch bei Umsetzung und Zusicherung strenger Datenschutzmaf3nahmen Leis-
tungen von Anbietern mit Muttergesellschaften auRerhalb der EU in Anspruch zu nehmen.
In Nummer 38a wird dargelegt, welche Mindestanforderungen solche Anbieter erfiillen mis-
sen, um auch nach dem Wegfall des Privacy-Shield Daten einer DiGA im Auftrag des Her-
stellers verarbeiten zu kdnnen. Diese Anforderungen berlcksichtigen sowohl technische
Mafnahmen in Form einer durch den Hersteller kontrollierten Verschlisselung aller Daten
als auch organisatorische Mal3nahmen, die eine hinreichende Gewahr fur die Unterbindung
einer DatenlUbertragung aus dem Geltungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679 an das
Mutterunternehmen bieten.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

In der Anforderung Nummer 15 zur Datensicherheit wurde Spiegelstrich 2 in zwei Anforde-
rungen aufgeteilt, um Klarheit in der Formulierung herzustellen. Des Weiteren wurde die
automatische Invalidierung von Sitzungsdaten auf Gber eine langere Zeit inaktive Sitzungen
beschrankt. Bei unterbrochenen Sitzungen muss keine automatische Loschung der Sit-
zungsdaten erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Durch die Nutzung der den Vorgaben der Gesellschaft fir Telematik unterliegenden siche-

ren digitalen Identitat nach 8§ 291 Absatz 8 SGB V ktnnen sich Versicherte mit denselben
Authentisierungsdaten an sdmtliche genutzte DIGA anmelden und ein Single Sign-On tber
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DiGA und ePA und gegebenenfalls weitere Anwendungen der Gesundheitsversorgung nut-
zen. Dies tragt zu mehr Nutzerkomfort bei und erhoht die Sicherheit von DIGA, da sich
Versicherte nicht mehrere Zugangsdaten merken missen.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Klarstellung des Anwendungsbereichs der Anforderung. Handelt
es sich um eine ausschlie3lich webbasierte Anwendung besteht keine Verpflichtung, eine
Authentisierung Uber die kontaktlose Schnittstelle einer elektronischen Gesundheitskarte
Zu ermdoglichen.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

In der geltenden Fassung der DIGAV wurden durch die KBV spezifizierte medizinische In-
formationsobjekte ("MIOs") und im Vesta-Verzeichnis der Gesellschaft flr Telematik gelis-
tete Interoperabilitdtsfestlegungen gleichrangig behandelt. Mit der Anderung von § 6 Absatz
1 DIGAV erfolgt eine Priorisierung von MIOs, um dem neuen 8§ 351 Absatz 2 SGB V Rech-
nung zu tragen, der eine durch den Versicherten gesteuerte Ubermittlung von Daten aus
einer DIGA in eine ePA des Versicherten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 9 SGB V ermdglicht.
Da MIOs die Grundlage der Verarbeitung strukturierter, kodierter Daten in der ePA darstel-
len, wird durch die Priorisierung von MIOs an allen Exportschnittstellen der DiGA eine grof3t-
mogliche Interoperabilitdt von DIGA und ePA sichergestellt. Die Anpassungen in Anlage 2
(Fragebogen geman den 88 5 und 6) zu Nummer 1 im Abschnitt ,Interoperabilitat” reflek-
tieren die beschriebene Anderung von § 6 Absatz 1 DIGAV in die Anforderungen zur In-
teroperabilitat von DIGA.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die vorgesehene Umsetzungsfrist wird aufgrund des zwischenzeitlichen Zeitablaufs gestri-
chen. Die Anforderungen der Regelung sind insoweit verbindlich zu erfillen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die vorgesehene Umsetzungsfrist wird aufgrund des zwischenzeitlichen Zeitablaufs gestri-
chen. Die Anforderungen der Regelung sind insoweit verbindlich zu erfillen.

Zu Doppelbuchstabe dd

Zu Nummer 4

Die Regelung konkretisiert den Umfang der Verdffentlichungspflicht der Hersteller fir ge-
nutzte Standards und Profile. Dies ist zur Herstellung von Interoperabilitat unerlasslich. Ein
allgemeiner Hinweis auf die Nutzung des Standards FHIR genigt insoweit nicht.

Zu Nummer 4a

Zu Nummer 5

Im Rahmen der Antragssteller ist von dem Hersteller zu erklaren, dass eine Veroffentli-
chung eigenstandiger Profilierungen zur Herstellung von Interoperabilitat erfolgt ist.

Zu Doppelbuchstabe ee

Zu Nummer 5
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Buchstabe c definiert die Anforderungen an Interoperabilitat, die sich aus dem neuen § 351
Absatz 2 SGB V und dem neuen § 6a DIGAV ergeben. Insbesondere wird gefordert, dass
der Austausch von Daten zwischen DIGA und der ePA des Versicherten nach § 341 Absatz
2 Nummer 9 SGB V unter der vollen Kontrolle des Versicherten erfolgen muss und dieser
z. B. festgelegen kénnen muss, in welcher Frequenz und/ oder zu welchem Anlass eine
Datenubermittlung aus einer DIGA in die ePA des Versicherten erfolgt. Die Konfigurations-
moglichkeiten der automatischen Ubermittlung sollen an die Nutzung und an den Informa-
tionsbedarf ggf. eingebundener Leistungserbringer angepasst sein und kdénnen so bei-
spielsweise bei einem Diabetes-Tagebuch eine tagliche und wdchentliche Datentbertra-
gung vorsehen, bei einer Psychotherapie eine Ubertragung bei Beginn, bei erreichten Zwi-
schenzielen, bei Abbruch oder Abschluss der MaRnahme.

Zu Buchstabe b

Die vorgesehene Umsetzungsfrist wird aufgrund des zwischenzeitlichen Zeitablaufs gestri-
chen. Die Anforderungen der Regelung sind insoweit verbindlich zu erfullen.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt zum 1. Oktober 2021 in Kraft.



