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Verknüpfung von DiGA mit anderen Anwendungen und Diensten und mit analogen 
Leistungen zu übergreifenden hybriden bzw. digitalen Versorgungsprozessen

Schwerpunkt auf technischer Perspektive: welche Anforderungen an Schnittstellen, 
Dienste, Features usw. ergeben sich

Versorgungsszenarien: digitales DMP, DiGA und Hilfsmittel, Telemonitoring etc. 
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„Integration von Digitalen Gesundheitsanwendungen und weiteren digitalen Diensten und Anwendungen 
zu übergreifenden, patientenzentrierten Prozessen in der Versorgung (DiGA.Pro)“

Umsetzung von 

Versorgungszenarien über DiGA

und aktuelle Dienste der TI im 

Rahmen bestehender 

Regulierung

Verbesserungsmöglichkeiten 

(Usability, Effizienz, Nutzen, etc.) 

durch neue Schnittstellen, neue 

Dienste und angepasste 

Regulierung

Anforderungen an DiGA und TI 

zur Umsetzung des Zielbildes 

einer patientenzentrierten, 

datengestützten, digitalen 

Medizin auf der TI 2.0



Digitalisierungsstrategie des BMG:

„Wir konzipieren exemplarische, digital unterstützte Versorgungsprozesse (Start mit Disease-
Management-Programmen – DMP) mit integralen digitalen Bestandteilen wie Digitalen 

Gesundheitsanwendungen (DiGA) oder elektronischer Patientenakte (ePA).“
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20 Jahre DMP Diabetes

ca. 0,3 Mio Patienten im 
DMP Diabetes I

ca. 4,7 Mio Patienten im 
DMP Diabetes II
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FGM
rtCGM
PDM
AID
Closed Loop
Hybrid Closed Loop
DiY Loop
TIR
TBR
…
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FGM
rtCGM
PDM
AID
Closed Loop
Hybrid Closed Loop
DiY Loop
TIR
TBR
…

ePA
DiGA
eRezept
eMP
Videocall
KIM
TIM
KK IdP
eTS
SmED Patient
…



DiGA Definition und Anforderungen
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DiGA

Hauptfunktion 
beruht wesentlich 
auf digitalen 
Technologien

Nutzung durch den 
Patienten oder 
durch Patient und 
Leistungserbringer 
gemeinsam 

Medizinprodukt 
Klasse I oder IIa

unterstützt 
Erkennung, 
Überwachung, 
Behandlung, 
Linderung oder 
Kompensierung 
von Krankheiten, 
Verletzungen oder 
Behinderungen

weitere 
Qualitätsaspekte

Interoperabilität

Datenschutz; 
Informations-
sicherheit

Sicherheit und 
Funktionstaug-
lichkeit (CE)

DiGA
positive 
Versorgungs-
effekte (mN
oder pSVV)



Implementierung von DiGA in die Versorgung
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„Medizinprodukte (…) die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch 
Leistungserbringer die Erkennung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten (…) zu unterstützen.“ 

(§ 33a Abs. 1 SGB V)

Interoperabilität ePA

Implantate

Hilfsmittel

Geräte, Sensoren

eRezept

KK IdP

Hebammen

Heilmittel-
erbringer

Ärzte und 
Psycho-

therapeuten 

DiGA

Vergütung für mit DiGA verknüpfte Leistungen



Mögliche Rollen von DiGA in der Versorgung

Patient*in

LE 1

DiGA

Geräte

Sensoren

DiGA

Kassen-App

ePA-App

eRezept-App

Video-Call

LE 2

LE 3

Ärzt*in / LE

Point of Care 

Digitale oder digital gestützte Therapie beim 
Patienten, ggf. im Zusammenspiel mit 

Medizingeräten, Diagnostica, Arzneimitteln 
etc.

Integration von Behandlungsanteilen beim Patienten zu Hause mit Interventionen 
der LE, ggf. im Zusammenspiel mit Videosprechstunde, ePA, eRezept etc.

Behandlungspfade 

Koordinierung der Versorgung durch 
verschiedene Leistungserbringer und  
Unterstützung von leitliniengerechten 

Behandlungspfaden aus der Perspektive 
der Patienten

…

Point of Care

Behandlungspfade

Integrierte Versorgungsprozesse
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Entwicklung der Interoperabilitätsvorgaben für DiGA

DiGA Gerät ePA

App Gerät

Back-
end

App

Akten-
system

Backend

MIO PDF

MIO

MIO

PDF

Ärzt*in / LE

Patient*in

Telematikinfrastruktur

menschenlesbar

maschinenlesbar

DiGAV DVPMG / DiGAV-ÄndV

Gerät

ISO 
11073; 

INA; 
Standa

rd   

Implementierungsverpflichtung

Drittanbieter



DiGA, Gerätedaten, ePA
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App

Backend

Konnektor

TI-Gateway

DiGA

Backend

ePA

Hilfsmittel

Implantat

Sensorik

Gerät

SMC-B 
DiGA

„Daten aus Digitalen 
Gesundheitsanwen-
dungen“

LE

pdf pdf pdf

MIO



DiGA in der nationalen eHealth Infrastruktur
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PVS/

KIS

(Generierung und) Prüfung 
Freischaltcode; Abrechnung

KK

eRezept
FachdienstDiGA Backend

ePA
IdP

DiGA App

Med.Daten Validierung, Abrechnung

eRezept
App

Verordnung

KK-App o. 
Auth App

AuthN AuthZ



D

BfArM

D

D

Lebenszyklus MIO „DiGA Toolkit“

regelmäßige Auswertung durch 
BfArM / KBV und Anpassung 
und Erweiterung des MIOs 
(Kommentierungsverfahren)

regelmäßige Anpassung des 
Datenexportformats durch alle 
DiGA Hersteller

Umsetzung Datenexport 
gemäß MIO 
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Veröffentlichung von tabellarischen  
Datenübersichten im DiGA Verzeichnis

MIO „DiGA-Baukasten“:
verpflichtende und freie Profile

Metadaten * Vitalzeichen *  Messwerte * 
Aktivitäten *  Medikation * Beurteilungen * 
Lebensstilfaktoren * Probleme * …                

standardisierter 
Datenexport aus       
der DiGA gemäß     
MIO

tabellarische 
Datenübersicht

DiGA

KBV



Triage

Quelle: ZI



Terminvermittlung und Triage

Rettungsdienst

Geräte, 
Implantate

DiGA

Kassen-App

ePA-App

eRezept

Video-Call

Notdienst

Vertragsarzt > 24h  
Vorort/ Video/ 

telemed. Leistung

Portal 116 117 + dig. Triage SmEDPatient

Anruf 116 117 + telef. Triage SmED
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Vertragsarzt < 24h 
Vorort/ Video/ 

telemed. Leistung

eTS

+

Schnittstelle für 
Vermittlung 

telemedizinischer 
Leistungen nach   

§ 370a SGB V

Sensoren

Anwendung mit integriertem Modul  
SmEDPatient / o. eigener Triage



PVS

Kommunikationswege und Datenaustausch DiGA / PVS

PVS

Geräte, 
Implantate

DiGA

Browser
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eTS

Sensoren

KIM

TIM

ePA

TIM Video

Basis für die Umsetzung von dDMP oder 
anderer digital gestützter 

Versorgungsprozesse



PVS

Kommunikationswege und Datenaustausch DiGA / PVS

PVS

Geräte, 
Implantate

DiGA

Browser
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eTS

Sensoren

KIM

TIM

ePA

TIM Video

Push Push

Deeplink

Schnittstelle

Integration MIOs

Basis für die Umsetzung von dDMP oder 
anderer digital gestützter 

Versorgungsprozesse

dDMP-DiGA



Welche Daten braucht die DiGA?

Fragen…

Welche Daten braucht der Arzt? personalisiertes Benchmarking 
für LE und P?
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Weiterentwicklung der 
Qualitätsziele und 
Qualitätsindikatoren?

Können Krankenkassen in einem dDMP
Diabetes eine veränderte Rolle im Thema 
Adhärenz und Motivation einnehmen? 

Anforderungen…

> an dDMP-DiGA? 

> an dDMP-PVS-Module? 

nutzerzentrierte, bedarfsgerechte 
Prozesse bei LE und P

Reicht ein dDMP-MIO für die 
Datenzusammenführung in der ePA aus?

Ausgestaltung dDMP-MIO?

Dauerhafte Unterstützung einer 
Lebensstilveränderung als integraler 
Therapiebestandteil

Video statt Vororttermin?

anlassbezogene 
Einbestellung?

Prädiktionsalgorithmen?

PROMs?

Entscheidungsunterstützung?

Erweiterung eDMP Datensatz?

flexibilisierte, datenbasierte Therapie

Ökosysteme 
zusammenführen

Erfolgsmessung?

temporäres Monitoring?



Gemeinsam nach vorn denken
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DiGA

Med. Fachgesellschaften

Berufsverbände

KBV /KVen

Versorgungsforschung

ePA-Anbieter

Krankenkassen

AM-Hersteller

gematik

dDMP

KV.digital

PVS-Hersteller

DiGA-Hersteller ZI

G-BA

MP-/Hilfsmittelhersteller

Telemedizinanbieter

BÄK

Patientenvertreter



Vielen Dank 
für Ihre Aufmerksamkeit!

sophia.matenaar@bmg.bund.de
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