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Vorwort

Der GKV-Spitzenverband und die Verbande der Krankenkassen auf Bundesebene haben in ihrem ge-
meinsamen Rundschreiben vom 02.12.2021 zu den Leistungsansprichen im Zusammenhang mit digi-
talen Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V Stellung genommen. Aufgrund der zwischenzeitlich
gesammelten Erfahrungen und gesetzlichen Anderungen im Zusammenhang mit dieser Leistung er-
folgte eine Uberarbeitung des gemeinsamen Rundschreibens.

Mit diesem Rundschreiben legen der GKV-Spitzenverband und die Verbande der Krankenkassen auf
Bundesebene eine aktuelle Fassung vor, die ab dem 12.06.2024 gtiltig ist.

Offen gebliebene gemeinsame Umsetzungsfragen werden in den routinemaRigen Besprechungen des

GKV-Spitzenverbandes sowie der Verbande der Krankenkassen auf Bundesebene weiter beraten und
bei Bedarf einvernehmlichen Lésungen zugefihrt.
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1. Allgemeines

Mit der Zielsetzung, Menschen bei der Erkennung und Behandlung von Krankheiten sowie auf dem
Weg zu einer selbstbestimmten gesundheitsforderlichen Lebensfihrung zu unterstitzen, wurde durch
das Gesetz fur eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Ge-
setz - DVG) der Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen in § 33a

SGBV als neue Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen. Das Gesetz wurde im
Bundesgesetzblatt BGBI 2019 Teil | Nr. 49 vom 18.12.2019 S. 2562 ff. veroffentlicht und trat am
19.12.2019 in Kraft.

Der Leistungsanspruch umfasste zundchst - bis zum Inkrafttreten des Gesetzes zur Beschleunigung
der Digitalisierung des Gesundheitswesens - Software und andere auf digitalen Technologien basie-
rende Medizinprodukte niedriger Risikoklasse mit gesundheitsbezogener Zweckbestimmung. Mit Ein-
fuhrung dieser Leistung in das SGB V hat der Gesetzgeber neue Verfahren zur Feststellung, wann eine
digitale Gesundheitsanwendung zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung wird,
geschaffen und zugleich neue Zugangswege fur die Erlangung dieser festgelegt.

Mit dem Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungs-Gesetz - DVPMG) wurde die Vorschrift um die Absatze 5 und 6 erweitert. Die
Veroéffentlichung des Gesetzes erfolgte im Bundesgesetzblatt BGBI 2021 Teil | Nr. 28 vom 08.06.2021
und trat am 09.06.2021 in Kraft.

Zum 26.03.2024 trat in wesentlichen Teilen das Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens (Digital-Gesetz - DigiG) in Kraft. Neben einer Ausweitung des Leistungsanspruchs auf
Medizinprodukte héherer Risikoklasse wurde u. a. geregelt, dass der GKV-Spitzenverband verpflichtet
wird, in einer Richtlinie einheitliche Vorgaben flr das Genehmigungsverfahren - ohne arztliche Verord-
nung - beantragter digitaler Gesundheitsanwendungen zu treffen. Zudem wurde die Moglichkeit ein-
geraumt, digitale Gesundheitsanwendungen auch im Rahmen der Schwangerschaft und damit unab-
hangig von einer bestehenden Krankheit im sozialversicherungsrechtlichen Sinne in Anspruch zu neh-
men.
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2. Rechtsgrundlage
§33a SGB V - Digitale Gesundheitsanwendungen

(1) 1Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger und héherer
Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu
bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Er-
kennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Be-
handlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu unterstut-
zen (digitale Gesundheitsanwendungen). ;Der Anspruch umfasst nur solche digitalen Gesund-
heitsanwendungen, die

1. vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fir digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen wurden und

2. entweder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder des behandelnden Psychothera-
peuten oder mit Genehmigung der Krankenkasse angewendet werden.

sFlr die Genehmigung nach Satz 2 Nummer 2 ist das Vorliegen der medizinischen Indikation
nachzuweisen, fiir die die digitale Gesundheitsanwendung bestimmt ist. ;Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen regelt im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung,
den fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen maR3geblichen Organisationen nach § 140f und
den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenor-
ganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene das Na-
here Uber das Verfahren der Genehmigung nach Satz 2 Nummer 2, insbesondere liber den
Nachweis einer medizinischen Indikation, in einer Richtlinie. sWahlen Versicherte Medizinpro-
dukte, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche lber die in das Verzeichnis fiir digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen hin-
ausgehen oder deren Kosten die Vergiitungsbetrage nach § 134 iibersteigen, haben sie die
Mehrkosten selbst zu tragen. ¢Nicht von dem Anspruch umfasst sind Medizinprodukte, die der
Steuerung von aktiven therapeutischen Produkten dienen, digitale Gesundheitsanwendungen,
die zur Verwendung mit einem bestimmten Hilfsmittel oder Arzneimittel bestimmt sind sowie

aligemeine Gebrauchsgegenstdnde des taglichen Lebens.

(2) iMedizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risi-
koklasse | oder lla nach § 13 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit Anhang
IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom
12.7.1993, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2020/561 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 23. April 2020 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinpro-
dukte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen (ABI. L 130 vom 24.4.2020,
S. 18) geandert worden ist oder nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang Vill der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uiber Medizinpro-
dukte, zur I'-'\nderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9) zugeordnet und als solche bereits in
den Verkehr gebracht sind, als Medizinprodukt der Risikoklasse lla auf Grund der Ubergangsbe-
stimmungen in Artikel 120 Absatz 3 oder Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr ge-
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bracht wurden oder als Medizinprodukt der Risikoklasse | auf Grund unionsrechtlicher Vor-
schriften zunachst verkehrsfahig bleiben und im Verkehr sind. ;Medizinprodukte mit héherer
Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse Ilb nach Artikel 51 in Verbin-
dung mit Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 zugeordnet und als solche bereits in den
Verkehr gebracht sind.

(3) 1Die Hersteller stellen den Versicherten digitale Gesundheitsanwendungen im Wege elekt-
ronischer Ubertragung iiber éffentlich zugéngliche Netze oder auf maschinell lesbaren Daten-
triagern zur Verfiigung. ;Ist eine Ubertragung oder Abgabe nach Satz 1 nicht méglich, kénnen
digitale Gesundheitsanwendungen auch liber 6ffentlich zugangliche digitale Vertriebsplattfor-
men zur Verfliigung gestellt werden; in diesen Féllen erstattet die Krankenkasse dem Versicher-
ten die tatsachlichen Kosten bis zur Héhe der Vergiitungsbetrage nach § 134. ;Der Hersteller
stellt den Versicherten die technische Ausstattung, die im Einzelfall zur Versorgung mit einer
digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ist, in der Regel leihweise zur Verfiigung.

(4) iLeistungsanspriiche nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unberiihrt. ;Der
Leistungsanspruch nach Absatz 1 besteht unabhdéngig davon, ob es sich bei der digitalen Ge-
sundheitsanwendung um eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode handelt; es be-
darf keiner Richtlinie nach § 135 Absatz 1 Satz 1. sEin Leistungsanspruch nach Absatz 1 auf digi-
tale Gesundheitsanwendungen, die Leistungen enthalten, die nach dem Dritten Kapitel ausge-
schlossen sind oder iiber die der Gemeinsame Bundesausschuss bereits eine ablehnende Ent-
scheidung nach den §§ 92, 135, 137c oder 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 getroffen hat, besteht
nicht.

(5) 1Vertragsarzte, Vertragszahnarzte und Vertragspsychotherapeuten diirfen Verordnungen
von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht bestimmten Leistungserbringern zuweisen. ;Ver-
tragsarzte, Vertragszahnarzte und Vertragspsychotherapeuten diirfen mit Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendungen oder mit Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten
befassen, keine Rechtsgeschifte vornehmen oder Absprachen treffen, die eine Zuweisung oder
eine Ubermittlung von Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen zum Gegenstand
haben. ;Die Satze 1 und 2 gelten nicht, soweit gesetzlich etwas anderes bestimmt ist oder aus
medizinischen Griinden im Einzelfall ein anderes Vorgehen geboten ist. ;,Die Satze 1 bis 3 gelten
auch fir elektronische Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen.

(5a) 1Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen dirfen mit Herstellern von Arzneimitteln
oder Hilfsmitteln keine Rechtsgeschéafte vornehmen oder Absprachen treffen, die geeignet
sind, die Wahlfreiheit der Versicherten oder die drztliche Therapiefreiheit bei der Auswahl der
Arzneimittel oder Hilfsmittel zu beschranken.

(6) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt Giber das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit dem Deutschen Bundestag jahrlich, jeweils zum 1. April eines Kalenderjahres, einen
Bericht vor, wie und in welchem Umfang den Versicherten Leistungen nach Absatz 1 zu Lasten
seiner Mitglieder gewahrt werden. ;Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bestimmt zu
diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu Gbermittelnden statistischen Informationen tiber
die erstatteten Leistungen sowie Art und Umfang der Ubermittlung. ;Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen veroffentlicht den Bericht barrierefrei im Internet. ,Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen gibt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und
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den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenor-
ganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene vor der
Verodffentlichung des Berichtes Gelegenheit zur Stellungnahme. sDas Bundesministerium fiir
Gesundheit kann weitere Inhalte des Berichts in der Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 9
festlegen.

(7) iDer Spitzenverband Bund der Krankenkassen Gibermittelt dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit fiir jedes Kalenderquartal spatestens innerhalb von zwei Wochen nach Ende des je-
weiligen Kalenderquartals

1. die Anzahl der Verordnungen je digitaler Gesundheitsanwendung durch den behandelnden
Arzt oder den behandelnden Psychotherapeuten,

2. die Anzahl der aufgrund einer Verordnung zur Verfiigung gestellten digitalen Gesundheits-
anwendungen je digitaler Gesundheitsanwendung,

3. die Anzahl der bei den Krankenkassen gestellten Antrage auf Genehmigung je digitaler Ge-
sundheitsanwendung, darunter die Anzahl der genehmigten und der abgelehnten Antréage und
4. die Hohe der Leistungsausgaben seiner Mitglieder fiir Leistungen nach Absatz 1.

Anmerkungen:

3. Definition

Digitale Gesundheitsanwendungen umfassen Software und andere auf digitale Technologien basie-
rende Medizinprodukte mit gesundheitsbezogener Zweckbestimmung.

Eine gesundheitsbezogene Zweckbestimmung liegt dann vor, wenn bei den Versicherten oder in der
Versorgung der Versicherten durch Leistungserbringer
o die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder
o die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinde-
rungen
unterstatzt wird.

Die in § 33a Abs. 1 Satz 1 SGB V vorgenommene Definition der gesundheitsbezogenen Zweckbestim-
mung orientiert sich an dem zum Zeitpunkt des Gesetzgebungsverfahrens zur Einfihrung der Vor-
schrift noch gultigen § 3 Nr. 1a) und 1b) Medizinproduktegesetz (MPG), umfasst aber nicht die Verhu-
tung von Krankheiten im Sinne von Pravention. Hintergrund hierfir ist, dass es sich bei digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a SGB V grundsatzlich um MaBnahmen der Krankenbehandlung
handelt (vgl. 8 27 Abs. 1 Satz 1 und 2 Nr. 3 SGB V). Die Erweiterung des Anspruchs auf digitale Gesund-
heitsanwendungen in der Schwangerschaft (vgl. § 24e SGB V) andert dies dem Grunde nach nicht. So
werden auch in diesem Zusammenhang keine digitalen Angebote erfasst, die ausschliel3lich zum Zwe-
cke der Pravention eingesetzt werden kénnen bzw. zur Unterstitzung einer normal verlaufenden
Schwangerschaft dienen. Eine Leistungsgewahrung praventiver digitaler Gesundheitsanwendungen
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auf der Grundlage anderer Vorschriften im SGB V ist hierdurch jedoch nicht ausgeschlossen (vgl. Ab-
schnitt 8).2

Voraussetzung einer digitalen Gesundheitsanwendung im Sinne des Gesetzes ist weiterhin, dass bei
ihrem Einsatz durch die Versicherten, bei der Interaktion des oder der Versicherten mit Leistungser-
bringern oder der Interaktion mit weiteren Medizinprodukten die Hauptfunktion des Medizinproduk-
tes durch digitale Technologien umgesetzt sein muss und diese nicht lediglich der Erganzung oder
Steuerung anderer Medizinprodukte dienen darf. Dabei gelten als Medizinprodukte niedriger Risiko-
klasse gemal 8 33a Abs. 2 SGB V solche, die der

e Risikoklasse | oder

e Risikoklasse lla
nach der Verordnung (EU) 2017/745 oder, im Rahmen der Ubergangsvorschriften, nach der Richtlinie
93/42/EWG zugeordnet und in Verkehr gebracht sind. Durch die Zuordnung der jeweiligen digitalen
Gesundheitsanwendung in eine der beiden Risikoklassen soll sichergestellt werden, dass diese direkt
oder indirekt keine ernsten Gesundheitsstorungen verursacht oder zur unmittelbaren Gefahr fur die
Versicherten werden kénnte.

Medizinprodukte mit héherer Risikoklasse sind solche, die der Risikoklasse Ilb nach Artikel 51 in Ver-
bindung mit Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 zugeordnet sind.

Unabhdangig von der Klassifizierung nach MaRRgabe der medizinproduktrechtlichen Vorschriften ist es
weiterhin erforderlich, dass die digitale Gesundheitsanwendung in Verkehr gebracht ist und der Her-
steller diese allgemein zuganglich anbietet.

Zu den digitalen Gesundheitsanwendungen kénnen unter den genannten Voraussetzungen medizini-
sche Apps und Software (Desktop- oder Browseranwendungen) gehoren, die wiederum auch Hard-
ware (z. B. Sensoren, Wearables) umfassen kdnnen, sofern diese wesentlich auf digitalen Technologien
beruhen, die z. B. darauf ausgerichtet sind, einen medizinischen Nutzen im engeren Sinn einer thera-
peutischen Verbesserung durch positive Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte wie der Le-
bensqualitat zu erzielen. Zielsetzung einer digitalen Gesundheitsanwendung niedriger Risikoklasse
kann neben dem medizinischen Nutzen beispielweise auch die Struktur- und Verfahrensverbesserung
in der gesundheitlichen Versorgung, in Bezug auf eine sachgerechte Inanspruchnahme éarztlicher und
anderer Leistungserbringer, eine bessere Koordinierung der Versorgungsablaufe, die Férderung der
Patienteninformation und Patientensouveranitat oder die Bewaltigung krankheitsbedingter prakti-
scher Schwierigkeiten sein. Durch Medizinprodukte héherer Risikoklasse sollen zudem weitergehende
Versorgungsmaoglichkeiten durch personalisierte Handlungsempfehlungen erméglicht werden. Eben-
falls soll hierdurch die Umsetzung technischer Verfahren zum datengestltzten zeitnahen Manage-
ment von Krankheiten Uber eine raumliche Distanz (telemedizinisches Monitoring) ermdglicht werden.
Der vorgelegte Nachweis eines positiven Versorgungseffektes bei digitalen Medizinprodukten héherer
Risikoklasse muss daher immer auch geeignet sein, einen medizinischen Nutzennachweis zu erbrin-
gen.

2 vgl. hierzu auch Ausfithrungen im ,Leitfaden Pravention Handlungsfelder und Kriterien nach § 20 Abs. 2 SGB V zur Umsetzung der
§§ 20, 20a und 20b SGB V vom 21. Juni 2000 in der jeweils gultigen Fassung
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Nicht vom Anspruch umfasst sind Medizinprodukte, die der Steuerung von aktiven therapeutischen
Produkten dienen (unselbststandige Software), digitale Gesundheitsanwendungen, die zur Verwen-
dung mit einem bestimmten Hilfs- oder Arzneimittel bestimmt sind sowie allgemeine Gebrauchsge-
genstande des taglichen Lebens.

4. Leistungsberechtigte

Berechtigt zur Inanspruchnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen sind diejenigen, die nach
den jeweiligen Vorschriften des SGB V einen Anspruch auf Sozialleistungen haben kdnnen. Dies sind in
erster Linie die gesetzlich Versicherten sowie die in § 264 Abs. 2 SGB V genannten Personen (nachfol-
gend wird fur die Leistungsberechtigten einheitlich der Begriff Versicherte verwendet).

5. Leistungsvoraussetzungen

Zur Gewahrleistung einer zweckentsprechenden Versorgung hat der Gesetzgeber den Anspruch auf
digitale Gesundheitsanwendungen an verschiedene Anspruchsvoraussetzungen geknipft.

5.1 Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e SGB V

Gemal? § 33a Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V umfasst der Anspruch der Versicherten nur solche digitalen Ge-
sundheitsanwendungen, die vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in das
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA-Verzeichnis) nach § 139e SGB V aufgenom-
men wurden. Hierdurch soll sichergestellt werden, dass nur solche Anwendungen vom Leistungsum-
fang in der gesetzlichen Krankenversicherung erfasst sind, die in Bezug auf Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit, Qualitat, Datenschutz und Datensicherheit sowie auf das Vorliegen der - ggf. wahrend der Er-
probungszeit nachzuweisenden - positiven Versorgungseffekte im Sinne des § 8 der Verordnung tber
das Verfahren und die Anforderungen zur Prufung der Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsan-
wendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
- DiGAV) gepruft wurden.

Das Verzeichnis ist bindend und abschlieBend. Demzufolge ist eine digitale Gesundheitsanwendung,
die in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen wurde, sofern auch alle anderen im Gesetz genannten Vo-
raussetzungen erfillt sind, ab dem Tag der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis von der Krankenkasse
zu Ubernehmen. Eine Inanspruchnahme anderer als die in dem vom BfArM gefiihrten Verzeichnis ent-
haltenen digitalen Gesundheitsanwendungen ist auf der Grundlage von & 33a Abs. 1 SGB V zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung hingegen ausgeschlossen. Insofern entspricht das DiGA-Ver-
zeichnis einer Positivliste fur die Kostentbernahme durch die Krankenkasse.

Zur Erstellung und Pflege eines solchen Verzeichnisses entscheidet das BfArM nach § 139e Abs. 3 Satz
1 SGB V Uber die von Herstellern eingereichten Antrage rechtsverbindlich innerhalb von 3 Monaten
nach Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen (sogenanntes Fast-Track Verfahren). In begrinde-
ten Einzelfallen kann die Frist um bis zu weitere drei Monate verlangert werden. Jede digitale Gesund-
heitsanwendung erhdlt eine eindeutige Verzeichnisnummer. Das Verzeichnis selbst ist nach Gruppen
strukturiert, die in ihren Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbar sind (vgl. § 139e Abs. 1
Satz 2 SGB Vi. V. m. § 20 DiGAV).
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Das BfArM soll gemal3 § 139e Abs. 1 Satz 3 SGB Vi. V. m. § 22 DiGAV vierteljahrlich im Bundesanzeiger
o die Bildung neuer Gruppen oder die Veranderung bestehender Gruppen digitaler Gesund-
heitsanwendungen in dem Verzeichnis,
o die Aufnahme neuer digitaler Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis,
o die Anderung an dem Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendung nach § 139e Abs. 6 Satz
1 SGB V sowie
o die Streichung von digitalen Gesundheitsanwendungen aus dem Verzeichnis fur digitale Ge-
sundheitsanwendungen,
veroffentlichen.

Im Zusammenhang mit der Entscheidung Uber die Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwendung in
das DiGA-Verzeichnis bestimmt das BfArM ebenfalls die arztlichen Leistungen, die Leistungen der Heil-
mittelerbringer oder die Leistungen der Hebammenhilfe, die zur Versorgung mit der jeweiligen digita-
len Gesundheitsanwendung erforderlich sind sowie die Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten, die
nach § 374a SGB V von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet werden (vgl. § 139e Abs. 3
Satz 2 SGB V).

Im Bereich der digitalen Gesundheitsanwendungen niedriger Risikoklassen ist zwischen Anwendungen
zu unterscheiden, die das BfArM entweder dauerhaft oder aber zunachst vorlaufig zur Erprobung in
das DiGA-Verzeichnis aufnimmt. Vorlaufig werden digitale Gesundheitsanwendungen dann aufgenom-
men, wenn bei Antragstellung zwar alle Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Daten-
schutz, Datensicherheit und Qualitat erfullt sind, jedoch keine hinreichenden Nachweise fiir tatsach-
lich positive Versorgungseffekte vorliegen. Damit wird eine vorlaufige Aufnahme in die Versorgung zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer einmaligen Erprobungsphase, in der
die erforderlichen Nachweise generiert werden kdnnen, ermoglicht. Die Erprobungsphase ist auf bis
zu zwolf bzw. nach Verlangerung auf maximal 24 Monate beschrankt und nicht wiederholbar. Im DiGA-
Verzeichnis ist die vorlaufige Aufnahme (Erprobung und Dauer) 6ffentlich kenntlich zu machen (vgl.

§ 139e Abs. 4 Satze 1, 4 und 7 SGB V).

Ist eine digitale Gesundheitsanwendung im Rahmen der Erprobung in das Verzeichnis aufgenommen,
so kann diese - sofern vom Hersteller innerhalb des Erprobungszeitraumes keine positiven Versor-
gungseffekte nachgewiesen werden - nur bis zum Ende des Erprobungszeitraumes von der Kranken-
kasse Ubernommen werden.

Eine vorlaufige Aufnahme (Erprobungsphase) von digitalen Gesundheitsanwendungen mit héherer
Risikoklasse in das DiGA-Verzeichnis ist aufgrund der héheren Komplexitat und der héheren Risikopo-
tenziale dieser Anwendungen nicht vorgesehen.

Unabhangig davon, ob eine digitale Gesundheitsanwendung dauerhaft oder vorlaufig in das DiGA-Ver-
zeichnis aufgenommen wird, kann diese auch optionale Dienste und Funktionen enthalten, die der
Hersteller den Nutzern und Nutzerinnen zusatzlich anbietet. Solche Funktionalitdten kénnen beispiels-
weise die Verknupfung mit einem sozialen Netzwerk, zusatzliche Anbindungsmaglichkeiten fur Gerate
und Apps sowie Terminbuchungsfunktionen oder eigene Module, die als eigenstandiges Medizinpro-
dukt zertifiziert sind, sein. Zusatzliche Funktionen durfen laut BfArM allerdings keinen Einfluss auf die
medizinische Zweckbestimmung der digitalen Gesundheitsanwendung haben und positive Versor-
gungseffekte nicht gefahrden oder verandern. Entsprechende Zusatzfunktionen werden im Rahmen
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des Antragsverfahrens vom BfArM nicht geprift und entsprechende Kosten fir solche Zusatzfunktio-
nen kénnen von Krankenkassen nicht erstattet werden (vgl. hierzu Abschnitt 6.1). Informationen uber
eventuelle Mehrkosten, z. B. fiir Zubehor (Hardware, die nicht im DiGA-Verzeichnis als zur digitalen Ge-
sundheitsanwendung zugehorig - beispielsweise Uber die Pharmazentralnummer - ausgewiesen ist)
oder Funktionen, die auf Wunsch hinzugebucht werden kdnnen, sind dem DiGA-Verzeichnis zu ent-
nehmen.

Neben den bereits genannten Informationen enthalt das Verzeichnis u. a. auch folgende Angaben:

o Patientengruppe/Indikation, fir die positive Versorgungseffekte nachgewiesen wurden oder
nachgewiesen werden sollen,

e nachgewiesene bzw. nachzuweisende positive Versorgungseffekte,

o empfohlene Mindest- und eventuell Hochstdauer der Nutzung,

e im Zusammenhang mit dem Einsatz der digitalen Gesundheitsanwendung notwendige arztli-
che Leistungen, Leistungen der Heilmittelerbringer oder der Hebammenhilfe, sofern zutref-
fend,

o Erlduterung der vorgesehenen Nutzerrollen fir Patienten/Patientinnen, Angehdrige,
Arzte/Arztinnen und andere Leistungserbringer,

o aktuell glltiger Preis sowie

e Voraussetzungen zur Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung, z. B. Hardwareanforde-
rungen oder Versionen des erforderlichen Betriebssystems.

Das Verzeichnis digitaler Gesundheitsanwendungen ist auf der Internetseite des BfArM
(https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis) éffentlich zuganglich.

5.2 Verordnung oder Antrag der Versicherten

8 33a Abs. 1 Satz 2 SGB V regelt weiterhin, dass der Anspruch nur solche digitalen
Gesundheitsanwendungen umfasst, die entweder

e nach Verordnung des behandelnden (Zahn-)Arztes bzw. der behandelnden (Zahn-)Arztin oder

des behandelnden Psychotherapeuten bzw. der behandelnden Psychotherapeutin

oder alternativ dazu

e mit Genehmigung der Krankenkasse
angewendet werden. Dies soll gewahrleisten, dass digitale Gesundheitsanwendungen zweckentspre-
chend zur Unterstitzung der vertrags(zahn-)arztlichen oder sonstigen Gesundheitsversorgung ange-
wendet werden.

Empfehlungen zur Frage, ob in diesem Zusammenhang die Vorgaben des § 13 Abs. 3a SGB V Anwen-
dung finden, sind dem gemeinsamen Rundschreiben zu den leistungsrechtlichen Auswirkungen des
Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten in Bezug auf § 13 Abs. 3a
SGB Vin der jeweils glltigen Fassung zu entnehmen.
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5.2.1 Verordnung durch behandelnde Vertragsarzte und Vertragsérztinnen oder behan-
delnde Vertragspsychotherapeuten und Vertragspsychotherapeutinnen

Digitale Gesundheitsanwendungen mussen von behandelnden Vertrags(zahn-)arzten bzw. Ver-
trags(zahn)arztinnen oder Vertragspsychotherapeuten bzw. Vertragspsychotherapeutinnen® auf Mus-
ter 16 (,Arzneiverordnungsblatt’) verordnet werden (vgl. 8 73 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7a SGB V). Dabei gilt,
dass immer nur eine digitale Anwendung je Verordnung mit Angabe der entsprechenden Pharmazent-
ralnummer (PZN) verordnet werden darf.

Zu einer digitalen Gesundheitsanwendung kann es unterschiedliche Verordnungseinheiten geben (ver-
gleichbar mit den verschiedenen Dosierungen und PackungsgréRen bei Arzneimitteln), die jeweils mit
einer eigenen PZN versehen sind. So kann die digitale Gesundheitsanwendung zielgerichtet verordnet
werden. Die einzelnen Verordnungseinheiten kdnnen sich je nach Ausgestaltung der Anwendung z. B.
darin unterscheiden,
e obinder Verordnung Hardware (z. B. Pulsmesser, EKG-Sensorik) eingeschlossen ist,
o flr welche Anwendungsdauer (z. B. 30, 60, 90 Tage, Einmallizenz - wird vom Hersteller festge-
legt) die digitale Gesundheitsanwendung verordnet wird oder
o sofern von der Anwendung unterschiedliche Module umfasst sind, welches dieser Module ver-
ordnet werden soll (Bsp. DiGA fiir psychische Erkrankungen: Modul Agoraphobie; Modul Sozi-
alphobie; Modul Panikstérung).
Ebenfalls kann in Fallen, in denen eine digitale Gesundheitsanwendung fir unterschiedliche Indikatio-
nen mit unterschiedlichen Inhalten anwendbar ist, jeder Indikation eine eigene PZN zugeordnet wer-
den.

Die PZN sind den Ausfuhrungen zur jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung im DiGA-Verzeichnis
zu entnehmen.

Eine Verordnung kann im Rahmen der ambulanten vertrags(zahn-)arztlichen Versorgung oder des Ent-
lassmanagements nach einem Krankenhausaufenthalt gemal? § 39 Abs. 1a SGB V bzw. einem Aufent-
halt in einer stationdren Rehabilitationseinrichtung nach & 40 Abs. 1 SGB V erfolgen.

Auch im Rahmen der Verordnung digitaler Gesundheitsanwendungen haben Leistungserbringer eine
bedarfsgerechte und gleichmallige, dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewahrleisten. Die Versorgung muss ausrei-
chend und zweckmal3ig sein, darf das MaR des Notwendigen nicht Uberschreiten und muss in der
fachlich gebotenen Qualitat sowie wirtschaftlich erbracht werden (vgl. 88 2 Abs. 1 Satz 1 und 3, 12 Abs.
1 Satz 1 sowie 70 Abs. 1 Satz 1 SGB V). Die Verordnung soll dementsprechend dann erfolgen, wenn der
Behandler oder die Behandlerin zur Einschatzung gelangt, dass eine digitale Gesundheitsanwendung
zur Unterstltzung der vertrags(zahn-)arztlichen oder sonstigen Gesundheitsversorgung angewendet
werden kann. Insoweit gehort es auch zum Versorgungsauftrag der Vertrags(zahn-)arzte und Ver-
trags(zahn-)arztinnen sowie der Vertragspsychotherapeuten und Vertragspsychotherapeutinnen, Ver-
sicherte zu beraten, wenn dies durch die digitale Gesundheitsanwendung initiiert ist sowie deren An-

3 Vertragspsychotherapeuten bzw. Vertragspsychotherapeutinnen verwenden das Muster 16 mit der BSNR 999999999 (vgl. Rundschreiben
des GKV-Spitzenverbandes 2021/239 vom 30.03.2021).
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wendungsergebnisse in die arztliche Behandlung einzubeziehen. Ist im DiGA-Verzeichnis fir eine digi-
tale Gesundheitsanwendung die Verordnung durch einen Facharzt bzw. eine Facharztin vorgesehen,
ist dies als Voraussetzung verbindlich.

Sofern fiir ein vorgesehenes Behandlungsziel bezugnehmend auf ein Erkrankungsbild mehrere Ge-
sundheitsanwendungen im Sinne von § 33a Abs. 1 Satz 1 SGB V verfugbar sein sollten, ist entspre-
chend des Wirtschaftlichkeitsgebotes durch den Behandler oder die Behandlerin grundsatzlich die
kostenglnstigste Anwendung zu verordnen. Die zeitgleiche Verordnung mehrerer digitaler Gesund-
heitsanwendungen mit gleichem Nutzen/gleicher Zielsetzung zu einem Erkrankungsbild ware unwirt-
schaftlich.

5.2.2 Antrag durch Versicherte

Als Alternative zur arztlichen Verordnung kénnen Versicherte auf eigene Initiative oder Empfehlung
anderer, nicht verordnungsbefugter Leistungserbringer bei ihrer Krankenkasse digitale Gesundheits-
anwendungen selbst - formlos - beantragen. In diesen Fallen bedarf die Inanspruchnahme der Leis-
tung zu Lasten der Krankenkasse der Genehmigung.

Voraussetzung flr die Erteilung einer Genehmigung im Einzelfall ist, dass Versicherte das Vorliegen
der medizinischen Indikation nachweisen, fur die die digitale Gesundheitsanwendung bestimmt ist.
Die Indikation kann neben den zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Leistungserbringern
auch von Privat(zahn-)arzten bzw. Privat(zahn-)arztinnen bzw. privatarztlich tatigen Psychotherapeu-
ten bzw. Psychotherapeutinnen bestatigt werden. In Bezug auf die Feststellung der Diagnose sind die
berufsrechtlichen Voraussetzungen maRgeblich. Ein Anspruch auf Erstattung bzw. Ubernahme der
den Versicherten ggf. entstehenden Kosten im Zusammenhang mit der Inanspruchnahme von nicht
an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Leistungserbringern besteht nicht.

Nahere Einzelheiten zum Genehmigungsverfahren sind dem Abschnitt 5.4 zu entnehmen.

5.3 Kein Leistungsausschluss gemaR § 33a Abs. 4 Satz 3 SGB V

§ 33a Abs. 4 Satz 3 SGB V regelt, dass ein Leistungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen
nach 8 33a Abs. 1 SGB V dann nicht besteht, wenn diese Leistungen enthalten, die nach dem Dritten
Kapitel des SGB V ausgeschlossen sind oder wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) tber
diese Leistungen bereits eine ablehnende Entscheidung nach den §8 92, 135 oder 137¢ SGB V getrof-
fen hat.

Dem Wortlaut der Regelung entsprechend kdnnen Leistungen, die aus dem Leistungsumfang der ge-
setzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen wurden, nicht durch digitale Zusatzfunktionen oder
dadurch erstattungsfahig werden, dass sie in Form oder als Teil anderer digitaler Gesundheitsanwen-
dungen angeboten werden. Die Regelung dient der Zielsetzung, eine Umgehung von gesetzlichen Leis-
tungsausschlissen (z. B. Altersgrenzen), ablehnenden Entscheidungen des BfArM Uber die Aufnahme
in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 139e SGB V oder einschrankenden
Entscheidungen des G-BA wegen erwiesener Unzweckmaligkeit oder Unwirtschaftlichkeit von Leistun-
gen zu vermeiden.
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Sofern digitale Gesundheitsanwendungen, die in das Verzeichnis nach § 139e SGB V (voribergehend)

aufgenommen wurden, versicherungsfremde oder ausgeschlossene Leistungen umfassen, ist die Kos-
tentragung durch die Krankenkassen auf den erstattungsfahigen Anteil oder den anspruchsberechtig-
ten Versichertenkreis beschrankt. Ob eine digitale Gesundheitsanwendung versicherungsfremde oder
ausgeschlossene Leistungen umfasst, ist durch das BfArM zu prifen.

5.4 Genehmigung digitaler Gesundheitsanwendungen

Unabhdangig von den dargestellten Leistungsvoraussetzungen ist in Bezug auf einen bestehenden Ge-
nehmigungsvorbehalt durch die jeweilige Krankenkasse zwischen der Bereitstellung einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung auf der Grundlage einer Verordnung und/oder eines Antrags zu unterscheiden.
So ist fur die durch Vertrags(zahn-)arzte bzw. Vertrags(zahn)arztinnen und Vertragspsychotherapeuten
bzw. Vertragspsychotherapeutinnen verordneten digitalen Gesundheitsanwendungen grundsatzlich
kein Genehmigungsvorbehalt und damit keine regelhafte umfassende Prufung (z. B. von Folgeverord-
nungen) durch Krankenkassen vorgesehen. Lediglich wenn unter Berticksichtigung von § 12 SGB V
(Wirtschaftlichkeitsgebot) im Einzelfall begriindete Zweifel an der Erforderlichkeit oder Wirtschaftlich-
keit der arztlichen Verordnung bestehen, kann eine Prifung der arztlichen Verordnung auf deren Not-
wendigkeit hin erfolgen.

Digitale Gesundheitsanwendungen, die durch die krankenversicherte Person selbst (ohne arztliche
Verordnung) beantragt werden, unterliegen einem Genehmigungsvorbehalt durch die zustandige
Krankenkasse. Die fir die Leistungsentscheidung relevanten Einzelheiten zum Genehmigungsverfah-
ren sind der ,Richtlinie des GKV-Spitzenverbandes zur Regelung des Verfahrens der Genehmigung di-
gitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a Abs. 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V (DiGA-Genehmigungs-
Richtlinie)"4 zu entnehmen.

Im Zusammenhang mit der Beurteilung des Leistungsantrags ist es der Krankenkasse unbenommen,
zu Fragen der medizinischen Voraussetzungen (z. B. bei indikationsspezifischen Vorgaben, zur Abkla-
rung von Kontraindikationen oder der Notwendigkeit einer [Folge-]Verordnung) den Medizinischen
Dienst auf der Grundlage von § 275 Abs. 1 SGB V einzubinden.

6. Mehrkosten und Zuzahlung

Nach § 33a Abs. 1 Satz 5 SGB V haben Versicherte die Mehrkosten zu tragen, wenn sie digitale Gesund-
heitsanwendungen wahlen, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche uber die im DiGA-Verzeich-
nis nach 8 139e SGB V aufgenommenen Gesundheitsanwendungen hinausgehen oder deren Kosten
die Verglitungsbetrage nach & 134 SGB V Ubersteigen. Das Gesetz unterscheidet damit zwei Anwen-
dungsfalle zur Tragung von Mehrkosten.

6.1 Mehrkosten aufgrund von Zusatzfunktionen

Wie unter Abschnitt 5.1 beschrieben, kann eine digitale Gesundheitsanwendung auch optionale
Dienste und Funktionen oder Anwendungsbereiche (z. B. Verknupfung mit einem sozialen Netzwerk)

4 Die DiGA-Genehmigungs-Richtlinie befand sich zum Zeitpunkt der Veroéffentlichung des gemeinsamen Rundschreibens noch in der Erar-
beitung.
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enthalten, welche die Hersteller Nutzern und Nutzerinnen zusatzlich gegen einen Kostenbeitrag anbie-
ten. Informationen Uber ggf. anfallende Mehrkosten, z. B. fir Zubehdr oder Funktionen, die auf
Wunsch hinzugebucht werden kénnen, sind im DiGA-Verzeichnis hinterlegt. Eine Ubernahme dieser
Kosten durch die Krankenkassen ist nach 8 33a Abs. 1 Satz 4 SGB V ausgeschlossen.

Nahere Informationen zum Umgang mit technischer Ausstattung, die im Einzelfall zur Versorgung mit
einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ist, sind dem Abschnitt 7.4 zu entnehmen.

6.2 Mehrkosten aufgrund von die Vergiitung nach § 134 SGB V iibersteigenden Kosten

Die Vergltungsbetrage digitaler Gesundheitsanwendungen werden auf der Grundlage von
8 134 SGB V vereinbart.

Dabei gilt, dass im ersten Jahr nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis nach § 139e SGB V digitale Ge-
sundheitsanwendungen grundsatzlich nach dem herstellerseitig festgelegten Preis von den Kranken-
kassen vergutet werden, sofern der tatsachliche Preis nach 134 Abs. 5 Satz 1 SGB V nicht den nach
der Rahmenvereinbarung nach 8 134 Abs. 4 SGB V festgelegten Hochstbetrag fur die jeweilige digitale
Gesundheitsanwendung gemaR § 134 Abs. 5 Satz 3 Nr. 2 SGB V Uberschreitet. Ab dem zweiten Jahr
gelten die zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen
vereinbarten Vergltungsbetrage fir digitale Gesundheitsanwendungen mit Wirkung fur alle Kranken-
kassen. Diese Vergltungsbetrage gelten unabhangig davon, ob die Aufnahme in das Verzeichnis fur
digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e Abs. 3 SGB V dauerhaft oder nach § 139e Abs. 4 SGB V
zur Erprobung erfolgt (vgl. 8 134 Abs. 1 Satz 1 und 2 SGB V).

Die freie Preisgestaltung der Hersteller wird dadurch allerdings nur unwesentlich eingeschrankt. lhnen
ist es - unabhangig von einem vereinbarten Vergltungsbetrag oder der Festlegung eines Hochstbetra-
ges nach 8 134 Abs. 5 Satz 3 Nr. 2 SGB V - unbenommen, einen héheren Abgabepreis zu verlangen.
Der Differenzbetrag zwischen dem vom Hersteller festgelegten Abgabepreis und dem zwischen Her-
stellern und GKV-Spitzenverband vereinbarten Vergtitungsbetrag bzw. dem festgelegten Hochstbetrag
ist nach § 33a Abs. 1 Satz 4 SGB V vom Versicherten selbst zu tragen.

6.3 Zuzahlung

Eine Zuzahlung zu digitalen Gesundheitsanwendungen im Sinne von § 61 SGB V wurde vom Gesetzge-
ber nicht festgelegt.

Zuzahlungen entstehen auch nicht im Zusammenhang mit den ggf. fur eine digitale Gesundheitsan-
wendung vorgesehenen Begleitleistungen (z. B. im Bereich Heilmittel; vgl. Abschnitt 7.3).

7. Form der Inanspruchnahme digitaler Gesundheitsanwendungen

Versicherte sollen digitale Gesundheitsanwendungen grundsatzlich als Sachleistung in Anspruch neh-
men kénnen. Lediglich im Ausnahmefall, wenn entsprechende Anwendungen nur uber digitale Be-
triebsplattformen Dritter zur Verfugung gestellt werden kénnen und den Versicherten dadurch Kosten
entstehen, hat der Gesetzgeber die Moglichkeit der Kostenerstattung durch die Krankenkasse vorge-
sehen.
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71 Digitale Gesundheitsanwendungen im Rahmen des Sachleistungsprinzips

Im Zusammenhang mit der Versorgung der Versicherten mit der notwendigen Software hat der Ge-
setzgeber in § 33a Abs. 3 SGB V vorgesehen, dass Hersteller den Versicherten digitale Gesundheitsan-
wendungen im Wege elektronischer Ubertragung tiber éffentlich zugangliche Netze oder auf maschi-
nell lesbaren Datentragern zur Verfligung stellen (vgl. § 33a Abs. 3 Satz 1 SGB V).

Unabhangig davon, ob der oder die Versicherte die digitale Gesundheitsanwendung auf der Grundlage
einer Verordnung des behandelnden Arztes/Psychotherapeuten bzw. der behandelnden Arztin/Psy-
chotherapeutin oder selbststandig mittels eines Nachweises der - arztlich festgestellten - medizini-
schen Indikation beantragt, ist die Ubermittlung des entsprechenden Nachweises zur Krankenkasse
notwendig. Diese prift grundsatzlich (vgl. Abschnitt 5.4), ob die maf3geblichen Leistungsvoraussetzun-
gen erfullt sind und Gbermittelt dem oder der Versicherten - ggf. mit weitergehenden Informationen -
einen Freischaltcode/Rezeptcode, der zur Aktivierung (Starten) der Anwendung benétigt wird. Nach
der Aktivierung der digitalen Gesundheitsanwendung kann diese flir den vorgesehenen Zeitraum ge-
nutzt werden.

Die Abrechnung der Kosten fur die digitale Gesundheitsanwendung findet - entsprechend des Sach-
leistungsprinzips - zwischen Krankenkasse und Hersteller (unter Bezugnahme auf den verwendeten
Freischaltcode/Rezeptcode) auf der Grundlage des § 302 SGB V statt. Der Vergitungsanspruch des
Herstellers entsteht erst mit der Inanspruchnahme der Anwendung (Einlésung des Freischaltcodes/Re-
zeptcodes).

Mehrkosten, die ggf. den Versicherten in Rechnung gestellt werden (vgl. Abschnitte 6.1 und 6.2), sind
von diesen selbst an den Hersteller zu zahlen. Eine Verpflichtung der Krankenkassen, diese Mehrkos-
ten fur den Hersteller von den Versicherten einzufordern, besteht nicht.

7.2 Digitale Gesundheitsanwendungen im Rahmen von Kostenerstattung

Eine Ausnahme vom Sachleistungsprinzip ist lediglich dann vorgesehen, wenn eine Ubertragung oder
Abgabe nach § 33a Abs. 3 Satz 1 SGB V - also mittels elektronischer Ubertragung tber éffentlich zu-
gangliche Netze oder auf maschinell lesbaren Datentragern - durch die Hersteller nicht moglich ist. In
diesen Fallen kénnen digitale Gesundheitsanwendungen Uber 6ffentlich zugangliche digitale Vertriebs-
plattformen (z. B. als Download im ,App-Store”) zur Verfugung gestellt werden. Sollten den Versicher-
ten hierdurch Kosten entstehen, hat die Krankenkasse dem oder der Versicherten in diesen Fallen die
tatsachlichen Kosten bis zur Hohe der Vergltungsbetrage nach § 134 SGB V zu erstatten (vgl. 8 33a
Abs. 3 Satz 2 SGB V).

Eine Bereitstellung von Gesundheitsanwendungen Uber digitale Betriebsplattformen Dritter, die gege-
benenfalls zu héheren Kosten flihren kann, soll laut Gesetzgeber auf Ausnahmen beschrankt bleiben
und nur dann greifen, wenn die Zurverfugungstellung durch Hersteller aus tatsachlichen oder rechtli-
chen Grunden nicht méglich ist oder nur mit unverhaltnismaRlig hohem Aufwand zu bewerkstelligen
ware.

Rechtsgrundlage fur die Kostenerstattung in den beschriebenen Fallen bildet § 33a Abs. 3 Satz 2 2.

Halbsatz SGB V. Ein Anspruch auf Kostenerstattung besteht, sofern die Leistungsvoraussetzungen fur
die digitale Gesundheitsanwendung erflllt sind und es sich um die im Gesetz beschriebene Ausnahme
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handelt, in der der Hersteller die Anwendung nur - kostenpflichtig - Gber digitale Betriebsplattformen
Dritter zur Verfigung stellen kann. Die Krankenkasse erstattet dem oder der Versicherten gegen Vor-
lage der Rechnung die tatsachlichen fir die digitale Gesundheitsanwendung entstandenen Kosten,
maximal bis zur Héhe der Vergutungsbetrdge nach 8 134

SGB V. Dabei ist zu beachten, dass - wie unter Abschnitt 6.2 beschrieben - die Vergiitungsbetrage
nach 8 134 SGB V grundsétzlich erst ab dem zweiten Jahr nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis gel-
ten.

Sofern Versicherte einen Kostenerstattungsantrag fur digitale Gesundheitsanwendungen innerhalb
des ersten Jahres nach ihrer Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis stellen, ist die Erstattung grundsatzlich
nach dem herstellerseitig festgelegten Abgabepreis vorzunehmen, es sei denn fur die digitale Gesund-
heitsanwendung gilt ein niedrigerer Hochstbetrag. Die Hohe der Erstattung richtet sich nach dem Zeit-
punkt der Inanspruchnahme der digitalen Gesundheitsanwendung (Einlésung des Freischaltcodes/Re-
zeptcodes).

Zusatzliche Kosten, die gegebenenfalls dadurch anfallen, dass die Anwendung durch eine digitale Ver-
triebsplattform Dritter (z. B. ,App-Store”) zur Verfligung gestellt wird, sind ebenfalls von der Kranken-
kasse an den Versicherten oder die Versicherte zu erstatten.

7.3 Erforderliche Begleitleistungen

Im Zusammenhang mit der Versorgung einer digitalen Gesundheitsanwendung kénnen gegebenen-
falls vertrags(zahn-)arztliche Leistungen, Leistungen von Heilmittelerbringern oder der Hebammen-
hilfe erforderlich sein. Diese sind vom Leistungsanspruch des oder der Versicherten umfasst und wer-
den, sofern entsprechende Vergltungspositionen vorhanden sind, im Rahmen des Sachleistungsprin-
zips durch die zugelassenen Leistungserbringer abgerechnet. Die im Vierten Kapitel des SGB V vorge-
sehenen Regelungen zum Leistungserbringerrecht gelten somit im Zusammenhang mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen gleichermaRen.

Die im Zusammenhang mit einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderlichen Begleitleistungen (z.
B. im Bereich Heilmittel) missen nicht gesondert verordnet werden. Sie sind von der digitalen Gesund-
heitsanwendung bereits umfasst, unabhangig davon, ob diese arztlich verordnet oder von Versicher-
ten beantragt wird.

Eine Abrechnung/Erstattung von Behandlungsleistungen, die im Rahmen digitaler Gesundheitsanwen-
dungen erforderlich sind, durch Privat(zahn-)arzte bzw. Privat(zahn-)arztinnen oder nicht zugelassene
Leistungserbringer (z. B. Ernahrungsberater bzw. Ernahrungsberaterinnen) ist dementsprechend nicht
moglich.

7.3.1 Kostenerstattung fiir arztliche Begleitleistungen

Sofern vertragsarztliche Leistungen zur Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen erforder-
lich und diese zum Zeitpunkt der Aufnahme der Anwendung in das DiGA-Verzeichnis nicht im Rahmen
der bereits bestehenden Vergltungspositionen im Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM) abgebildet
sind, haben Versicherte fur diese Leistungen einen Anspruch auf Kostenerstattung.

Soweit digitale Gesundheitsanwendungen nach & 139e Abs. 3 SGB V dauerhaft in das Verzeichnis fir
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e SGB V aufgenommen wurden und arztliche Leistungen
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fur die Versorgung mit der jeweiligen Anwendung erforderlich sind, so sind entweder der EBM fur arzt-
liche oder der BEMA flr zahnarztliche Leistungen innerhalb von drei Monaten nach der Aufnahme an-
zupassen (vgl. 8 87 Abs. 5¢ Satz 1 SGB V). Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Abs. 4
SGB V vorlaufig in das DiGA-Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen worden, so vereinbaren die
Partner der Bundesmantelvertrage gemald § 87 Abs. 5¢ Satz 2 SGB V innerhalb von drei Monaten nach
der vorlaufigen Aufnahme eine Vergltung fir arztliche Leistungen, die wahrend der Erprobungszeit
nach Festlegung des BfArM nach § 139e Abs. 4 Satz 3 SGB V zur Versorgung mit und zur Erprobung der
digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind. Solange keine Entscheidung tUber eine Anpassung
des EBM nach § 87 Abs. 5c Satz 1 SGB V getroffen ist, hat der Vertrags(zahn-)arzt bzw. die Ver-
trags(zahn-)arztin oder der Psychotherapeut bzw. die Psychotherapeutin Anspruch auf die nach § 87
Abs. 5¢ Satz 2 SGB V vereinbarte Vergltung. Soweit und solange keine Vereinbarung nach 8 87 Abs. 5¢
Satz 2 SGB V getroffen ist oder sofern eine Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach 8§ 139e SGB V ohne Erprobung erfolgt und keine Entscheidung Gber eine Anpassung
nach § 87 Abs. 5c Satz 1 SGB V getroffen ist, kdnnen Versicherte die arztlichen Leistungen, die fur die
Versorgung mit oder zur Erprobung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind, im Wege
der Kostenerstattung nach § 13 Abs. 1 SGB V in Anspruch nehmen. Die Kosten sind von der Kranken-
kasse in der entstandenen - also in voller - Héhe zu erstatten (vgl. § 87 Abs. 5¢ Satz 3 und 4 SGB V).

Nach & 87 Abs. 5¢ Satz 5 SGB V endet die Méglichkeit der Inanspruchnahme vertrags(zahn-)arztlicher
Leistungen im Wege der Kostenerstattung nach § 13 Abs. 1 SGB V, sobald eine Entscheidung Uber die
Anpassung des EBM nach & 87 Abs. 5c¢ Satz 1 SGB V getroffen ist.

Durch die Regelung zur Kostenerstattung soll gewahrleistet werden, dass die notwendigen arztlichen
Leistungen im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendungen - unabhangig davon, ob es
sich um eine vorlaufige oder dauerhafte Anwendung handelt - sofort ab deren Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis nach 8 139e SGB V zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.

Eine dem § 87 Abs. 5c Satz 4 und 5 SGB V entsprechende Regelung zur Kostenerstattung begleitender
Leistungen von Heilmittelerbringern oder Hebammen wurde im Gesetz nicht vorgesehen. Sofern es zu
Kostenerstattungsantragen fir Leistungen von Heilmittelerbringern oder der Hebammenbhilfe im Zu-
sammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendungen kommt, weil Vergtitungen fur notwendige Leis-
tungen noch nicht verhandelt wurden, sind diese Antrage mangels vorhandener Rechtsgrundlage ab-
zulehnen.

7.4 Erforderliche Hardware

Zum Zwecke der Kostenreduktion und zur Starkung der Nachhaltigkeit ist technische Ausstattung (be-
gleitende Hardware), die im Einzelfall zur Versorgung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung er-
forderlich ist, Versicherten gemaR § 33a Abs. 3 Satz 3 SGB V in der Regel leihweise durch den Herstel-
ler zur Verfigung zu stellen.

Das Nahere zur Uberlassung der Hardware auf dem Leihweg bzw. ggf. hiervon vorgesehene Ausnah-
meregelungen sind der Rahmenvereinbarung nach § 134 SGB V zu entnehmen.®

5 Zum Zeitpunkt der Verabschiedung des gemeinsamen Rundschreibens war eine entsprechende Anpassung der Rahmenvereinbarung
noch nicht in Kraft getreten.
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8. Verhaltnis zu anderen Vorschriften im SGB V

Der Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen wurde im fiinften Abschnitt des dritten Kapitels
im SGB V verankert und damit den ,Leistungen bei Krankheit” zugeordnet. Auch wenn der Gesetzge-
ber neue Verfahren zur Aufnahme dieser Leistung in die Regelversorgung sowie neue Zugangswege
fur die Erlangung digitaler Gesundheitsanwendungen geschaffen hat, gelten die fur die gesetzliche
Krankenversicherung festgelegten MaRstabe im Hinblick auf Qualitdt und Wirtschaftlichkeit, insbeson-
dere auch im Rahmen der Versorgung durch Leistungserbringer, grundsatzlich gleichermalRen. Aus-
nahmen bestehen, soweit der Gesetzgeber dies spezialgesetzlich geregelt hat.

8.1 Regelungen nach § 33a Abs. 4 SGB V

Die Vorschrift des § 33a Abs. 4 SGB V hat klarstellenden Charakter. So bleiben gemal 8§ 33a Abs. 4 Satz
1 SGB V die Leistungsanspruche der Versicherten, die sich aus anderen Vorschriften des SGB V erge-
ben, durch 8§ 33a SGB V unberuhrt und werden folglich nicht ausgeschlossen. Demnach sind Medizin-
produkte, die unter die Legaldefinition flr digitale Gesundheitsanwendungen fallen und zugleich auch
als Hilfsmittel einzuordnen oder Bestandteil neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind,
nach den fir diese Leistungen geltenden Vorschriften vom Leistungsumfang erfasst. Insoweit kdnnen
bei solchen Medizinprodukten voneinander unabhangige, alternative Leistungsanspriche der Versi-
cherten bestehen sowie voneinander unabhangige Verfahren zur Aufnahme in die Leistungsverpflich-
tung der gesetzlichen Krankenversicherung existieren, die sich nicht gegenseitig ausschliel3en.

Dementsprechend kann, auch wenn nicht vom Leistungsumfang nach § 33a Abs. 1 SGB V umfasst, der
Anspruch auf digitale Medizinprodukte zur Verhutung von Krankheiten im Sinne von Pravention auf
der Basis anderer im SGB V vorgesehener Rechtsgrundlagen bestehen. Dies, da nach § 33a Abs. 4 Satz
1 SGB V Leistungsanspruche nach anderen Vorschriften von 8 33a SGB V unberihrt bleiben. Vor die-
sem Hintergrund bleiben auch Leistungsanspriiche auf digitale Gesundheitsanwendungen die von
Krankenkassen im Rahmen von Satzungsleistungen, Modellvorhaben oder Selektivvertragen zur Verfi-
gung gestellt werden, unberthrt.

Gemal? § 33a Abs. 4 Satz 2 SGB V besteht der Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen unab-
hangig davon, ob es sich bei einer solchen Anwendung im Einzelfall um eine neue Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode handelt, Gber die der G-BA noch nicht entschieden hat. Es bedarf keiner
vorherigen Anerkennungsentscheidung des G-BA in einer Richtlinie nach 8 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V. Mit
dem Anerkennungsverfahren digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 139e SGB V durch das BfArM
hat der Gesetzgeber flr diese ein neues Verfahren fir die Aufnahme von Leistungen in die Regelver-
sorgung etabliert (vgl. Abschnitt 5.1). Im Rahmen dieses Verfahrens findet eine Priifung, ob es sich bei
der digitalen Gesundheitsanwendung im konkreten Fall um eine neue Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode handelt, nicht statt.

Allerdings regelt die Vorschrift auch die Vermeidung einer Umgehung von
e gesetzlichen Leistungsausschlissen (z. B. Altersgrenzen bei Vorsorgeuntersuchungen),
e ablehnenden Entscheidungen des BfArM Uber die Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis nach
8 139e SGB V aufgrund fehlender Nachweise Uber positive Versorgungseffekte oder
e einschrankenden bzw. ablehnenden Entscheidungen des G-BA nach den 88 92, 135, 137c oder
137h Abs. 1 Satz 4 Nr. 2 SGB V (z. B. in Bezug auf den Ausschluss bestimmter Patientengrup-
pen).

Seite 19 von 20



Anlage zu TOP 2

Gemeinsames Rundschreiben vom 12.06.2024 zu den leistungsrechtlichen Fragen im Zusammenhang mit § 33a SGBV -
Digitale Gesundheitsanwendungen

Das heif3t, Leistungen bzw. Methoden unter Anwendung eines Medizinprodukts, die aus den beispiel-
haft genannten Griinden vom Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen
sind, kdnnen nicht durch digitale Zusatzfunktionen oder dadurch erstattungsfahig werden, dass sie in
Form oder als Teil anderer digitaler Gesundheitsanwendungen angeboten werden (vgl. § 33a Abs. 4
Satz 3 SGB V).

Sofern digitale Gesundheitsanwendungen versicherungsfremde oder ausgeschlossene Leistungen um-
fassen, ist die Kostenlbernahme der Krankenkassen dementsprechend auf den Teil, der vom Leis-
tungsumfang erfasst ist, oder den anspruchsberechtigten Personenkreis zu beschranken. Ob eine digi-
tale Gesundheitsanwendung versicherungsfremde oder ausgeschlossene Leistungen umfasst, ist
durch das BfArM zu prufen.

8.2 Leistungsruhen nach § 16 Abs. 3a SGB V

Der Anspruch auf Leistungen ruht fiir Mitglieder, die mit einem Betrag in Hohe von Beitragsanteilen
fur zwei Monate im Rickstand sind und trotz Mahnung nicht zahlen, ausgenommen sind Untersu-
chungen zur Friherkennung von Krankheiten nach den §8 25 und 26 SGB V und Leistungen, die zur
Behandlung akuter Erkrankungen und Schmerzzustande sowie bei Schwangerschaft und Mutterschaft
erforderlich sind (vgl. 8§ 16 Abs. 3a Satz 2 1. Halbsatz SGB V).

Die Regelung zum Leistungsruhen gemal3 8 16 Abs. 3a und 3b SGB V gilt auch im Hinblick auf Leis-
tungsanspruche nach § 33a SGB V. Damit greifen die in Bezug auf eine einheitliche kassen(arten)iber-
greifende Rechtsauslegung gefundenen Grundsatze - beispielsweise zur Umsetzung des Leistungsru-
hens bei chronischen Erkrankungen oder akuten Schmerzzustanden sowie bei Beendigung des Leis-
tungsruhens - gleichermal3en. Dementsprechend muss ggf. auch in Bezug auf die jeweilige digitale Ge-
sundheitsanwendung im Einzelfall entschieden werden, ob und ggf. ab welchem Zeitpunkt ein Leis-
tungsruhen zum Tragen kommt.
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