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DVG 

FAQ zum Digitale-Versorgung-Gesetz 
Stand: 25.05.2020  

Stichwort  Frage  Antwort  

DVG Was ist das DVG und was 
sind seine wichtigsten Re-
gelungen? 

Das Digitale-Versorgung-Gesetz („DVG“) ist am 
09.12.2019 weitestgehend in Kraft getreten und 
bezweckt die Versorgungsverbesserung für Pati-
enten durch Digitalisierung und Innovation. 

Apps auf Rezept: Ab 2020 finden Gesundheits-
Apps Einzug in die GKV-Regelversorgung. Diese 
dienen z.B. dazu, die Einnahme von Arzneimitteln 
zu überwachen oder Vitalparameter aufzuzeich-
nen. Solche „gesunden“ Apps können nun vom 
Arzt verschrieben werden. Die Kosten für die 
Appnutzung trägt die GKV – und zwar wie folgt: 

 Im ersten Jahr werden die Apps zu den Her-
stellerpreisen erstattet. 

 Langfristig sollen die Preise zwischen den 
Herstellern und dem GKV-Spitzenverband 
verhandelt werden. 

Finanzierung und Kapital: Kassen können nun 
die Entwicklung digitaler Innovationen gezielt för-
dern und einfacher mit Herstellern von Gesund-
heits-Apps, Anbietern telemedizinischer Verfahren 
oder IT- Unternehmen kooperieren. Auch können 
sie zur Förderung der Entwicklung digitaler Inno-
vationen Anteile an Investmentvermögen erwer-
ben. Dafür eignen sich insbesondere auf Gesund-
heitstechnologien spezialisierte Fonds. 

Digitales Netzwerk: Leistungserbringer werden 
durch das DVG verpflichtend in ein digitales Netz-
werk eingebunden. Für Ärzte, die sich weiterhin 
nicht an die Telematik-Infrastruktur anschließen 
wollen, wird ein erhöhter Honorarabzug von 2,5 
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Prozent statt bisher 1,0 Prozent ab dem 1. März 
2020 vorgesehen. Apotheken werden bis Ende 
September und Kliniken bis zum 1. Januar 2021 
verpflichtet, sich an die Telematik-Infrastruktur an-
zuschließen. Hebammen und Physiotherapeuten 
sowie Pflege- und Reha-Einrichtungen können 
freiwillig teilnehmen, die Kosten für die Anbindung 
werden erstattet. 

Online-Medizin: Ärzte durften seit Mitte 2018 On-
line-Sprechstunden anbieten, aber nicht dafür 
werben. Taten sie es doch, mussten sie mit Ab-
mahnungen, Unterlassungsklagen oder Bußgel-
dern rechnen. Nun dürfen Ärzte über ihr Video-
sprechstunde-Angebot z.B. auf ihren Internetsei-
ten informieren und dürfen auch die Aufklärung 
über die Videosprechstunde online durchführen. 

Fazit: Die verpflichtende Vernetzung von Gesund-
heitsdienstleistern wird endlich eine sinnvolle Nut-
zung von individuellen Gesundheitsdaten eröff-
nen. Dadurch werden in Zukunft hoffentlich 
schnellere und genauere Diagnosen gestellt und 
die Behandlungswege effizienter gestaltet. Für die 
digitale Gesundheitsbranche eröffnen die Neue-
rungen bisher nicht vorhandene Finanzierungs-
möglichkeiten ihrer Entwicklungen und Ideen. Un-
wägbarkeiten und Probleme werden bei der an-
fänglichen Umsetzung und Umstellung vieler 
Strukturen sicherlich auftreten. Aber es ist besser, 
unvollkommen anzufangen, als perfekt zu zögern. 

DiGAV Was ist die DiGAV? Die Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung, kurz DiGAV, ergänzt das Digitale-Versor-
gung-Gesetz. Die DiGAV ist eine Rechtsverord-
nung und normiert zusammen mit einem Leitfaden 
des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) ergänzende Anforderungen und 
Verfahrensvorgaben, damit qualitativ hochwertige 
digitale Gesundheitsanwendungen schnellstmög-
lich Bestandteil der Versorgung von Patienten 
werden und auf Rezept verschrieben werden kön-
nen. 

In der DiGAV und dem Leitfaden des BfArM wer-
den vor allem folgende Aspekte geregelt: 

 die an digitale Gesundheitsanwendungen 
(„DiGA“) zu stellenden Anforderungen insbe-
sondere hinsichtlich Sicherheit, Qualität, Da-
tenschutz und Datensicherheit; 
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 eine vorgelagerte Beratung von Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen; 

 das Verfahren zur Aufnahme in das Verzeich-
nis für digitale Gesundheitsanwendungen 
(sog. DiGA-Verzeichnis), die für die Erstattung 
im GKV-Bereich erforderlich ist; 

 Vorgaben für den Nachweis positiver Versor-
gungseffekte; 

 ein dauerhaftes Überprüfungsverfahren be-
treffend diese Anforderungen an DiGA;  

 die Anzeige wesentlicher Veränderungen so-
wie die im Zusammenhang mit dem Verwal-
tungsverfahren anfallende Gebühren. 

Antrag Wo ist der Antrag zu stel-
len? 

Der Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis ist 
von dem Hersteller der digitalen Gesundheitsan-
wendung bei dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte (BfArM) zu stellen.  

In der DiGAV wird erläutert, wie der Antrag zur 
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis abläuft und 
welche Inhalte dieser haben sollte. 

Kosten Welche Kosten entstehen 
für das Antragsverfahren 
beim BfArM? 

Für die Entscheidung zur Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis, entstehen Kosten (geschätzt zwi-
schen 3000 Euro und 10.000 Euro). Für spätere 
Änderungsanzeigen nach Aufnahme in das Ver-
zeichnis können weitere Kosten anfallen. Auch für 
eine mögliche Ablehnung oder Zurücknahme des 
Antrags werden Kostenpunkte genannt, sodass 
die Antragstellung gut vorbereitet sein will. 

Beratung durch 
das BfArM 

Wo bekomme ich inhaltli-
che Hilfestellung beim An-
trag? 

Das BfArM berät Hersteller über den Verfahrens-
ablauf und den mit dem Antrag vorzulegenden An-
gaben und Nachweisen. Das ist allerdings gebüh-
renpflichtig. 

Anforderungen Welche Anforderungen 
muss die App erfüllen, um 
auf Rezept verschrieben 
zu werden? 

Neben Kriterien wie beispielsweise Robustheit 
(Anwendung ist so zu gestalten, dass sie robust 
gegen Störungen und Fehlbedingungen ist) oder 
Nutzerfreundlichkeit (leicht und intuitiv zu bedie-
nen), stehen besonders die in § 14 DiGAV defi-
nierten positiven Versorgungseffekte im Vor-
dergrund. Die Kernfragen „Welchen Versorgungs-
effekt bringt die App?“ und „Welche Patienten-
gruppe wird davon profitieren?“ müssen im Antrag 



 

 

Seite 4 von 6 

DVG  

FAQ zum Digitale-Versorgung-Gesetz 

 

schlüssig beantwortet und grundsätzlich auch – 
durch Studie(n) - nachgewiesen werden. 

Zusätzlich hat der Hersteller einer Gesundheits-
App fortlaufend sicherzustellen, dass die von der 
digitalen Gesundheitsanwendung verwendeten 
medizinischen Inhalte dem allgemein anerkannten 
Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
spricht. 

Übersicht: 

 Anforderungen an Sicherheit und Funktions-
tauglichkeit 

 Anforderungen an Datenschutz und Datensi-
cherheit 

 Anforderungen an Interoperabilität 

 Anforderungen an Robustheit 

 Anforderungen an Verbraucherschutz 

 Anforderungen an Nutzerfreundlichkeit: 
leicht und intuitiv zu bedienen 

 Anforderungen an die Unterstützung der 
Leistungserbringer 

 Anforderungen an die Qualität der medizini-
schen Inhalte 

 Anforderungen an die Patientensicherheit 

CE-Kennzeich-
nung und Medi-
zinprodukte-
recht 

 Bei Gesundheits-Apps, die zur Erkennung, Verhü-
tung, Überwachung, Behandlung oder Linderung 
von Krankheiten bestimmt sind, handelt es sich 
um Medizinprodukte der Risikoklasse I, bei denen 
der Hersteller ein Konformitätsbewertungsverfah-
ren durchzuführen hat und die nach erfolgreichem 
Abschluss mit dem CE-Kennzeichen zu versehen 
sind. Die Risikoklasse kann sich ggf. erhöhen, 
wenn die EU-Medizinprodukteverordnung 
2017/745 Anwendung finden wird (was aufgrund 
der von der EU-Kommission empfohlenen Ver-
schiebung des Anwendungsbeginns voraussicht-
lich erst ab dem 26. Mai 2021 der Fall sein wird). 
Im Fall einer Erhöhung der Risikoklasse muss das 
Konformitätsbewertungsverfahrens zwingend von 
einer Benannten Stelle durchgeführt werden.   

 

Datenschutz  Das Datenschutzrecht kann eine Hürde nicht nur 
für den Hersteller, aber auch Anbieter und ggf. 
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Arzt darstellen. Neben der DS-GVO, die besonde-
ren Vorgaben für die Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten macht, gelten in bestimmten Sonder-
vorschriften. Das ärztliche Berufsgeheimnis ist fer-
ner zu beachten. Die Aufsichtsbehörden haben 
spezifische Vorgaben an Gesundheits-Apps ge-
macht. Um diese Hürden zu nehmen und ein Pro-
dukt erfolgreich zu gestalten, sind alle geltenden 
Vorgaben einzuhalten. Zudem sollte bei der Ge-
staltung von Einwilligung der versicherten Person 
besondere Vorsicht walten, ein Tracking von Ge-
sundheitsdaten die Ausnahme sein und idealer 
Weise die Verarbeitung in einem Mitgliedstaat der 
EU stattfinden. 

Überblick Wie behalte ich den Über-
blick? 

Im DiGAV findet sich eine 19-seitige Checkliste. 
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