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Der Bundesverband Medizin-
technologie, BVMed, begrüßt, 
dass die Anforderungen an die 

Sicherheit und Funktionstauglichkeit 
von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen (DiGA) nach dem Referentenent-
wurf der Digitale-Gesundheitsanwen-
dungen-Verordnung (DiGAV) durch 

  
DIGA: BVMED BEGRÜSST FREIRÄUME ZUM 
NACHWEIS POSITIVER VERSORGUNGSEFFEKTE
Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) bezieht Stellung zum Referentenentwurf der 
Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) des Bundesgesundheitsministeriums.

die CE-Kennzeichnung abgegolten 
sind. „Gleichzeitig sehen wir weitere 
Möglichkeiten für Synergieeffekte  
aus den Kriterien der EU-Medizinpro-
dukte-Verordnung (MDR) im Rahmen 
des DiGA-Aufnahmeverfahrens, die 
sich jedoch in der Rechtsverordnung 
momentan noch nicht wiederfinden“, 
so BVMed-Geschäftsführer Dr. Marc-
Pierre Möll in der Stellungnahme des 
MedTech-Verbandes zum Verordnungs- 
entwurf des Bundesgesundheitsminis-
teriums. 

Positiv bewertet der BVMed, dass 
die Prozesse im Antragsverfahren für 
Hersteller digital umgesetzt werden 
und dass ein frei zugängliches, elek-
tronisches Verzeichnis zur Abde-
ckung der Informationsbedürfnisse 
von Patienten und Leistungserbrin-
gern aufgebaut werden soll. Inwieweit 
das Verzeichnis bei allen Angaben der 
Hersteller eine vollumfängliche Trans-
parenz beinhalten sollte, gilt es jedoch 
vor dem Hintergrund des Wettbe-
werbs zwischen Herstellern zu hinter-
fragen.

Bei der Frage des Nutzennachwei-
ses von positiven Versorgungseffek-
ten als weiteres Aufnahmekriterium 
lässt der Gesetzgeber die Vorgaben 
offen und verweist auf einen nachfol-
genden Leitfaden des Bundesinstituts 
für Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM). Die Tatsache, dass die Anfor-
derungen an die Erhebung der Daten 
zu positiven Versorgungseffekten of-
fen gehalten werden, befürwortet der 
BVMed. Daraus ergibt sich ein gewis-
ser Freiraum zur Erarbeitung und För-
derung neuer, innovativer Evaluati-
onskonzepte zwischen Herstellern 
und BfArM, die den Besonderheiten 
digitaler Anwendungen Rechnung 

tragen. Die Vorgaben für die Erstel-
lung eines Evaluationskonzeptes und 
zur Durchführung einer Nachweisstu-
die sowie die Umsetzung aller ande-
ren Anforderungen entsprechen nach 
Ansicht des BVMed jedoch nicht dem 
im Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) 
angedachten „Fast-Track-Verfahren“. 

Insgesamt bewertet der BVMed 
die grundsätzliche Ausrichtung des 
DVG und der DiGAV positiv, jedoch 
bleiben weiterhin wichtige Aspekte 
der Versorgung mit digitalen Medizin- 
produkten außen vor. So ist die Be-
schränkung auf Medizinprodukte der 
Risikoklassen I und IIa zu eng gefasst. 
Der BVMed plädiert hier für eine wei-
tere Öffnung für digitale Medizinpro-
dukte höherer Risikoklassen. 

Ein weiterer Kritikpunkt des Med-
Tech-Verbandes ist, dass laut DVG die 
Hauptfunktion digitaler Gesundheits-
anwendungen wesentlich auf digita-
len Technologien beruhen muss. Das 
bedeutet wiederum, dass Kombinati-
onsprodukte im Rahmen der neuen 
Gesetzgebung nicht erstattet werden 
können. In der DiGAV finden sich  
jedoch einige Vorgaben wieder, die 
aufzeigen, dass es durchaus Unklar-
heiten darüber gibt, wo genau die 
Grenze zwischen DiGA und Kombina-
tionsprodukt verläuft. Hier gilt es ge-
nau zu differenzieren und im mögli-
chen Fall eine Öffnung für Zubehör 
von Medizinprodukten abzuwägen.

Die Stellungnahme kann 
heruntergeladen werden unter
www.bvmed.de/positionen
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