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Anlage 2 DIGAV — Fragebogen gemal den 88 5und 6

Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
Stand: 01.02.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(Fundstelle: BGBI. | 2020, 793 - 798; bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)

Im nachfolgend aufgefiihrten Fragenbogen ist durch den Hersteller die Erfullung der Anforderungen nach
den 88 5 und 6 zu erklaren. Der Hersteller bestétigt die Erfullung der Anforderungen durch
Kennzeichnung in der Spalte ,zutreffend” oder, sofern die dort jeweils genannte Begriindung zutrifft, in
der Spalte ,nicht zutreffend”.

Nr. Vorschrift Anforderung zutreffend nicht zutreffend zul dssi ge Begrindung fir ,nicht
zutref f end"

I nteroperabilitat

Kann der Versicherte die Uber digitale Gesundheitsanwendungen verarbeiteten Daten in einem
i nteroperabl en Format aus der digital en Gesundheit sanwendung exportieren?

1. 8 5 Absatz 1 und 8 6 Ja, die Uber die digitale Gesundheitsanwendung verarbeiteten Daten
kénnen durch den Versicherten aus der digital en Gesundheitsanwendung i n ei nem

i nteroperablen Format (Syntax und Semanti k) exportiert und dem Versicherten fir die weitere
Nut zung bereitgestellt werden. Die Ubermittlung nach Satz 1 erfol gt genméR ei ner Festlegung
fiar die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten der el ektroni schen

Pati entenakte nach § 355 Absatz 2a des Funften Buches Sozi al geset zbuch. Sol ange ei ne sol che
Festl egung nicht vorliegt, erfolgt die Ubermttlung in ei nem offenen anerkannten

i nternational en Standard oder in einemvom Hersteller offen gelegten Profil (ber einen

of f enen anerkannten international en Standard

Kann der Versicherte die Uber die digitale Gesundheitsanwendung verarbeiteten Daten in

ei ner fur die Versorgung nutzbaren Form aus der digital en Gesundheitsanwendung exportieren?
2. 8 5 Absatz 1 und 8 6 Ja, der Versicherte kann fir seine Versorgung rel evante Auszige der
Uber die digital e Gesundheitsanwendung verarbeiteten Gesundheitsdaten, insbesondere zu

Ther api ever | auf en, Ther api epl anungen, Ther api eergebni ssen und durchgef ihrten

Dat enauswer t ungen, aus der digital en Gesundheit sanwendung exportieren. Der Export erfol gt

i n ei nem menschenl esbaren und ausdruckbaren Format und bericksichtigt den

Ver sor gungskontext, in demdie digitale Gesundheitsanwendung geméfl3 i hrer Zweckbesti nmung
typi scherwei se zum Ei nsatz kommt

Verfugt die digitale Gesundheitsanwendung uber standardisierte Schnittstellen zu
personl i chen Medi zi nger at en?

3. 8§ 5 Absatz 1 und 8 6 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung ist in der Lage, Daten aus
vom Versi cherten genut zt en Medi zi nger a en oder vom Versicherten getragenen Sensoren zur
Messung und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) zu erfassen, und unterstiitzt hierzu ein
of f engel egt es und dokunentiertes Profil des |ISO|IEEE 11073 Standards. Sofern ein sol ches
geeignetes Profil nicht vorliegt, unterstitzt die digitale Gesundheitsanwendung ei ne andere
of fengel egte und dokunentierte Schnittstelle (Syntax, Senmanti k), welche auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 des Funften Buches Sozi al geset zbuch empfohl en ist.

Sof ern ei ne sol che geeignete Schnittstelle nicht vorliegt, unterstitzt die digitale
Gesundhei t sanwendung ei ne andere of fengel egte und dokunmentierte Schnittstelle, welche
entweder auf der Plattformnach 8 385 Absatz 1 Satz 2 Nurmmer 5 des Fiunften Buches

Sozi al geset zbuch gelistet ist oder fur welche vomHersteller ein entsprechender Antrag
gestellt wirde? I m Rahnen der besti mungsgenafen Nut zung der digital en Gesundheit sanwendung
i st nicht vorgesehen, dass die digital e Gesundheitsanwendung Daten nmit vom Versicherten
genut zt en Medi zi ngeraten oder mit vom Versicherten getragenen Sensoren zur Messung und
Ubertragung von Vitalwerten (Warabl es) austauscht.

Sind die fur die Herstellung der Interoperabilitat der digitalen Gesundheitsanwendung

genut zten Standards und Profile veroffentlicht und kénnen di skrim ni erungsfrei genutzt

wer den

4, 8§ 5 Absatz 1 und 8 6 Ja, die fur die Herstellung der Interoperabilitat der digitalen
Gesundhei t sanwendung genut zten Standards und Profile sind vollstandig veréffentlicht, auf
der Anwendungswebseite verlinkt, konnen diskrimnierungsfrei genutzt und von Dritten in

i hren Systenen inplenmentiert werden.

4a. § 6 Ja, sofern der Hersteller eigene Profilierungen vorgenonmmen hat, sind diese in

ei nem aner kannten Verzeichnis verdéffentlicht. Der Hersteller hat keine ei genen
Profilierungen vorgenomen

Bietet die digitale Gesundheitsanwendung dem Versicherten geei gnete Miglichkeiten fir die
Dat entibertragung in die el ektroni sche Patientenakte?

5. 8 6a Ja, die digitale Gesundheitsanwendung ernbglicht es dem Versicherten die von der
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di gital en Gesundhei t sanwendung verarbeiteten Daten mit seiner Einwilligung jederzeit in
seine el ektroni sche Patientenakte zu Ubermtteln. Zudembietet die digitale

Gesundhei t sanwendung dem Nut zer die Miglichkeit einer regel maki gen, automatisierten
Ubermittlung der von der digital en Gesundheitsanwendung verarbeiteten Daten von der

di gital en Gesundhei t sanwendung in die el ektroni sche Patientenakte. Der Hersteller

erndgl i cht dem Nut zer eine an den besti nmungsgenéf3en Gebrauch der digitalen
Gesundhei t sanwendung sowi e an den Versorgungskont ext angepasste Konfiguration der

regel méRi gen automatisierten Ubernittlung. Der Hersteller beendet die Dateniibertragung in
di e el ektroni sche Patientenakte, sobald der Verordnungszeitraumund damt die Nutzung der
di gital en Gesundheit sanwendung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi cherung beendet ist,
und wei st den Versicherten vorab sowi e zum ent sprechenden Zeit punkt darauf hin.

Robust hei t

Ist die digitale Gesundheitsanwendung robust gegen St o6rungen und Fehl bedi enungen?

1. 8§ 5 Absatz 2 Ja, ein plotzlicher Ausfall der Stronversorgung fuhrt nicht zu ei nem

Ver | ust von Daten.

2. 8 5 Absatz 2 Ja, ein plotzlicher Ausfall der Internetverbindung fihrt nicht zu ei nem
Ver | ust von Daten.

3. 8§ 5 Absatz 2 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung pruft die Plausibilitat von
Messungen, Ei ngaben und anderen Daten aus externen Quellen. Die digitale
Gesundhei t sanwendung i st nicht in der Lage, Daten aus Medi zi ngeraten oder Sensoren oder aus
anderen externen Quellen zu erfassen und sieht auch kei ne Ei ngabe von Daten vor.

4. 8 5 Absatz 2 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung bei nhaltet Funktionen zum Testen
und/ oder zum Kal i bri eren angebundener Medi zi ngeréate und Sensoren. Die digitale
Gesundhei t sanwendung i st nicht in der Lage, Daten aus Medi zi ngeraten oder Sensoren zu
erfassen.

Ver br aucher schut z

Erhalt der Nutzer der digitalen Gesundheitsanwendung alle Informationen, die er fur eine
Nut zungsent schei dung braucht, bevor Verpflichtungen gegeniber dem Hersteller oder einem
Dritten eingegangen werden?

1. § 5 Absatz 3 Ja, in den Informationen zur digital en Gesundheitsanwendung auf der
Vertriebsplattformoder auf der Anwendungswebseite ist der Funktionsunfang voll standig
beschri eben und di e medi zi ni sche Zweckbesti mmung vol | st andi g wi eder gegeben.

2. 8 5 Absatz 3 Ja, in den Informationen zur digital en Gesundheit sanwendung auf der
Vertriebspl attform oder der Anwendungswebseite ist klar erkennbar, welche Leistungsnerknal e
m t dem Downl oad oder der Nutzung der Anwendung verfugbar sind und wel che Lei stungsnerkmal e
zu wel chem Preis z. B. als |n-App-Kaufe oder Funktionserweiterungen hi nzugekauft werden
kdnnen bzw. missen.

Wrd die Konmpatibilitat der digital en Gesundheitsanwendung zu Systenmen und Ger éaten
transparent konmuni ziert?

3. 8 5 Absatz 3 Ja, der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung ver6ffentlicht auf
der Anwendungswebseite eine Liste mt Konpatibilitatszusagen beziglich

Betri ebssyst enversi onen und nobi |l en Endger aten bzw. Webbrowsern und Webbrowserver si onen
sowi e in Bezug auf weitere erforderliche oder optional nutzbare CGerate und héalt diese Liste
best andi g aktuel | .

Veroffentlicht der Hersteller die nedizinische Zweckbesti nmung der digitalen

Gesundhei t sanwendung?

4. 8§ 5 Absatz 3 Ja, die nedizinische Zweckbesti nmung nach Artikel 2 Nunmer 12 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder 8 3 Nummer 10 des Medi zi nprodukt egesetzes in der bis

ei nschlieBlich 25. Mai 2020 gel tenden Fassung ist imlnpressumder digitalen

Gesundhei t sanwendung ver 6ffentlicht.

Sind di e Nut zungskonditi onen der digital en Gesundheitsanwendung verbraucherfreundlich
gestaltet?

5. 8 5 Absatz 4 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung ist werbefrei.

6. 8 5 Absatz 3 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung enthélt keine intransparenten
Angebote wie z. B. sich automatisch verl angernde Abonnements oder zeitlich befristete
Sonder angebot e.

7. 8 5 Absatz 3 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung ent hdlt MaRnahmen zum Schutz vor
unbeabsi chti gten | n- App- Kduf en oder bietet keine |In-App-Kaufe an.

Setzt der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung MalRnahnen zur Unterstitzung der
Nut zer unf

8. 8 5 Absatz 5 Ja, der Hersteller stellt einen kostenl osen deutschsprachi gen Support zur
Unt erst it zung der Nutzer bei der Bedi enung der digital en Gesundheitsanwendung zur

Ver f igung, der Anfragen der Nutzer spatestens innerhalb von 24 Stunden beantwortet.

Nut zerfreundl i chkeit und Barrierefreiheit

Ist die digitale Gesundheitsanwendung |eicht und intuitiv nutzbar?

1. 8§ 5 Absatz 5 Ja, die Usability Styleguides der jeweiligen Plattformfir nobile
Anwendungen sind vol | standi g ungesetzt, oder es wurden alternative Losungen ungesetzt, far
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die i m Rahmen von Nutzertests ei ne besonders hohe Nutzerfreundlichkeit nachgew esen werden
konnte. Die digital e Gesundheitsanwendung wird nicht Uber eine Plattformfur nobile
Anwendungen angebot en.

2. 8 5 Absatz 5 Ja, die leichte und intuitive Nutzbarkeit der digitalen

Gesundhei t sanwendung wurde i m Rahnen von Tests nit die Zielgruppe reprasentierenden
Fokusgr uppen bestétigt.

3. 8 5 Absatz 6 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung bi etet Bedienhilfen fiur Menschen mt
Ei nschr ankungen oder unterstitzt die durch die Plattform angebotenen Bedi enhilfen.

Unt er st it zung der Lei stungserbringer

Informiert und unterstiitzt die digitale Gesundheitsanwendung Arzte und andere

Lei stungserbringer, die in die Nutzung mit eingebunden sind?

1. 8 5 Absatz 7 Ja, der Hersteller der digital en Gesundheitsanwendung stellt |nformationen
fir eingebundene Lei stungserbringer bereit, in denen die erganzende Nutzung der App durch
ei nen Lei stungserbringer und die zugrunde gel egten Rollen fir Leistungserbringer und
Patient verstandlich beschrieben sind. Fur die Nutzung der digital en Gesundheitsanwendung
i st kei ne Einbindung von Lei stungserbringern vorgesehen.

2. 8 5 Absatz 7 Ja, der Hersteller der digital en Gesundheitsanwendung stellt |nfornationen
fUr eingebundene Lei stungserbringer bereit, in denen beschrieben ist, wie den Versicherten
di e Nutzung der digital en Gesundheitsanwendung i m Rahmen der Therapie erl autert werden
kann. Fiur die Nutzung der digital en Gesundheitsanwendung i st kei ne Ei nbi ndung von

Lei stungserbri ngern vorgesehen.

3. 8 5 Absatz 7 Ja, der Nutzer kann einen ei genen Datenzugang fur einzubezi ehende

Lei stungserbringer freischalten bzw. Daten sicher an Leistungserbringer Ubermtteln. Fir

di e Nutzung der digital en Gesundheitsanwendung i st kei ne Ei nbi ndung von Lei stungserbringern
vor gesehen.

Qual itat der nedizinischen Inhalte

Baut die digital e Gesundheitsanwendung auf gesichertem nedi zi ni schen Wssen auf und macht
di eses transparent?

1. 8 5 Absatz 8 Ja, die in der digital en Gesundheitsanwendung ungeset zt en nedi zi ni schen
Inhalte und Verfahren beruhen auf dem all genei n anerkannten fachlichen Standard.

2. 8 5 Absatz 8 Ja, der Hersteller hat geeignete Prozesse etabliert, umdie in der

di gi tal en Gesundhei t sanwendung ungeset zt en nedi zi ni schen I nhalte und Verfahren auf

aktuel  em Stand zu hal ten.

3. 8 5 Absatz 8 Ja, die Qellen fur die in der digital en Gesundheitsanwendung ungeset zt en
nmedi zi ni schen I nhalte und Verfahren, beispielsweise Leitlinien, Lehrwerke und Studien, sind
veroffentlicht und in der digital en Gesundheitsanwendung oder auf einer aus der digitalen
Gesundhei t sanwendung heraus verlinkten Wbseite benannt.

4. 8 5 Absatz 8 Ja, die Studien, die mt der digitalen Gesundheitsanwendung durchgef uhrt
wurden, sind veroffentlicht und in der digitalen Gesundheitsanwendung oder auf einer aus
der digital en Gesundheit sanwendung heraus verlinkten Webseite benannt.

Sind die Gesundheitsinformati onen, mt denen die digitale Gesundheitsanwendung den Nutzer
unt er st it zt, geeignet?

5. 8§ 5 Absatz 8 Ja, die in der digital en Gesundheitsanwendung angebot enen

Gesundhei t si nformati onen sind aktuell und beruhen auf dem all genei n anerkannten fachlichen
Standard. Die digitale Gesundheitsanwendung bietet kei ne Gesundheitsinformationen an.

6. 8 5 Absatz 8 Ja, der Hersteller hat geeignete Prozesse etabliert, umdie in der

di gi tal en Gesundhei t sanwendung angebot enen Gesundhei t si nformati onen auf aktuellem Stand zu
hal t en.

7. 8 5 Absatz 8 Ja, die Quellen fiur die in der digitalen Gesundheitsanwendung angebot enen
Gesundhei tsi nformati onen sind verdffentlicht und in der digital en Gesundheitsanwendung oder
auf einer aus der digitalen Gesundheitsanwendung heraus verlinkten Wbseite benannt. Die
di gital e Gesundhei t sanwendung bi etet kei ne Gesundheitsinfornationen an.

8. 8 5 Absatz 8 Ja, die in der digitalen Gesundheitsanwendung gegebenen

Gesundhei t si nformati onen sind zi el gruppengerecht aufbereitet. Die digitale

Gesundhei t sanwendung bi etet kei ne Gesundhei t si nformationen an.

9. 8 5 Absatz 8 Ja, die Gesundheitsinformationen werden anl assbezogen und i m Kont ext der
jeweiligen Nutzung der digital en Gesundheit sanwendung angeboten. Die digitale

Gesundhei t sanwendung bi et et kei ne Gesundhei t si nformationen an.

10. 8 5 Absatz 8 Ja, in der digitalen Gesundheitsanwendung werden didaktische Verfahren zur
Vertiefung und Verstarkung des angebot enen Gesundheitsw ssens ungesetzt. Die digitale
Gesundhei t sanwendung bi et et kei ne Gesundhei t si nfornmationen an.

Pat i ent ensi cher hei t

Setzt der Hersteller geeignete MalBnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit unf?

1. 8 5 Absatz 9 Ja, der Hersteller stellt bereits auf der Vertriebsplattformbzw vor dem
Start der Webanwendung deutlich heraus, fir welche Nutzer und Indikationen die digitale
Gesundhei t sanwendung ni cht verwendet werden soll, sofern hier Einschrankungen vorliegen.

2. 8 5 Absatz 9 Ja, in der digitalen Gesundheitsanwendung werden dem Nut zer
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kont ext sensi tive H nweise auf Risiken gegeben sowi e H nwei se auf geei gnete MalRnahnen zu
deren Abschwachung oder Ver nei dung.

3. 8§ 5 Absatz 9 Ja, imKontext von kritischen Messwerten oder Anal yseergebnissen wird in
der digital en Gesundheitsanwendung deutlich auf das Erfordernis oder die Sinnhaftigkeit der
Ricksprache nmit einem Arzt oder ei nem anderen Lei stungserbringer hingew esen.

4. 8 5 Absatz 9 Ja, die digitale Gesundheitsanwendung enpfiehlt dem Nutzer bei Feststellung
eines definierten Zustands einen Abbruch der Nutzung der App bzw. eine Veré&nderung in der
Nut zung der App.

5. 8 5 Absatz 9 Ja, fir alle vom Nutzer ei ngegebenen oder Uber di e angebundenen

Medi zi nger &t e oder Sensoren erhobenen oder aus sonstigen externen Quellen Ubernomenen
Verte sind in der digital en Gesundheitsanwendung Konsi st enzbedi ngungen definiert, die vor
der Verwendung eines Werts abgeprift werden.

6. 8 5 Absatz 9 Ja, Fehlernel dungen sind in der digital en Gesundheitsanwendung so

gestal tet, dass der Nutzer verstehen kann, wo der Fehler lag und wie er selbst dazu

bei tragen kann, diesen zukinftig zu vernei den.

Zitiervorschlag: Anlage 2 DiGAV

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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