
Update - DiGA in der Praxis: 
Fokus Verordnung & Abrechnung 

Gemeinsame Ausarbeitung der Krankenkassen & DiGA Herstellerverbände
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Das DiGA Fast Track Verfahren – Update 



Inhaltsverzeichnis

…



Update – status quo &

erste Erfahrungen

 



Update – letzte aktuelle Informationen

•

•

•

• …



Erste Erfahrungen aus den Beratungs- 

und Antragsverfahren

•
•
•
•

•
•

•
•
•
•



Die DiGA-Nr.



Nach welchen Kriterien werden die DiGA in 

Verordnungseinheiten eingeordnet 

Welche identifizierenden Merkmale werden vergeben

•
•

•
•



Nach welchen Kriterien werden die DiGA in 

Verordnungseinheiten eingeordnet 

Welche identifizierenden Merkmale werden vergeben



Zur Verordnung der DiGA: Pharmazentralnummer (PZN)

•

•
•

•

•

http://www.ifaffm.de/


Verfahren zur Bereitstellung verordnungsrelevanter Daten 

durch das BfArM: 2-stufig
•
•

•

•

•

•

•

•



Datenfelder zur IFA-Datenlieferung

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/DiGA_Felder_fuer_IFA.html


Weitere  aktuelle Themen



EU-US-Datenschutzschild



Next steps



Und wie geht es weiter...?

•
•

•

•

• …

•

http://www.bfarm.de/diga


Vielen Dank für Ihre

Aufmerksamkeit!

mailto:diga@bfarm.de
mailto:innovation@bfarm.de
http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/diga
http://www.bfarm.de/digitalfuture


Back-up



Das Fast-Track-Verfahren nach § 139e SGB 

V

im Überblick
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B) Anfrage/Freigabe

Recap: Verordnung & Abrechnung von DiGA: 
Prozess lässt sich grob in drei Schritte einteilen

25

AbrechnungRezept- 
Einlösung

Verordnung/
Nutzungsfreigabe

1 32

A) Verordnung
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Prozessüberblick
AbrechnungRezept- 

Einlösung
Verordnung/

Nutzungsfreigabe

1 32



Gewohnte Arbeitsabläufe in der Praxis 

Auswahl der DiGA im 
PVS

(via PZN)

Verordnung/Druck über 
das PVS

Verordnung an Patienten 
in Papierform

27

AbrechnungRezept- 
Einlösung

Verordnung/
Nutzungsfreigabe

1 32

Mehrere PZN für eine DiGA je nach 
Verordnungsdauer & Indikation 
angedacht

A) Verordnung



Rezepteinlösung auf allen üblichen 
Krankenkassen-Kontaktwegen möglich

28

Website/ Kassenapp Postalisch Geschäftsstelle Telefonisch1

AbrechnungRezept- 
Einlösung

Verordnung/
Nutzungsfreigabe

1 32

1  Anruf bei Krankenkasse mit nachgelagerter VO-Übermittlung nur im Einzelfall

Verordnung & Anfrage /Freigabe



Schritte zur DiGA-API Nutzung

IK Nummer

itsg Zertifikat

Endpunkte

Verschlüsselung

Beantragung einer IK Nummer

Beantragung eines itsg Zertifikats
Generierung des Schlüsselpaars

Ansteuern der API-Endpunkte der Krankenkassen

Umsetzen der KKS- Verschlüsselung

1. Schritt

2. Schritt

3. Schritt

4. Schritt



30

iksender

ikempfaenger

verfahren

nutzdaten

Request

iksender

ikempfaenger

verfahren

nutzdaten

Response 200 OK

Anfrage Antwort Fehler
Fehlerliste

XSD

Technische Sicht auf das System
AbrechnungRezept- 

Einlösung
Verordnung/

Nutzungsfreigabe

1 32

Quelle: AOK Systems

geregelt in technischem Anhang der 
Abrechnungsrichtlinie 
§ 302 Abs. 2 SGB V

EDFC0 -> Rezeptcode-Prüfung

EDRC0 -> Rezeptcode-Abrechnung



Schritt 1: Beantragung einer IK Nummer
Beantragung postalisch via Formular bei der ArGe IK

Link: https://www.dguv.de/arge-ik/antrag/index.jsp



Schritt 2: Beantragung eines Zertifikats
Beantragung postalisch via Formular beim TrustCenter

Dafür benötigt:
- IK Nummer (Schritt 1)
- Ausweisdokument Antragsteller
- Hashcode/Fingerprint des öffentlichen Schlüssels

https://www.itsg.de/oeffentliche-services/trust-center/unterlagen-zum-download/



Schritt 3: Verfahren zur Schlüsselgenerierung
1. Schlüsselpaar und Zertifikatsanfrage mit Hilfe der itsg Anleitung erstellen
2. Abweichend davon Datei mit Zertifikatsanfrage umbenennen:

<Erste 8 Zeichen der IK-Nummer>.p10
3. Abweichende Erstellung des Fingerprints (SHA-256) des Public Key: 

openssl dgst -c -sha256 123456789.pkey
4. Digest notieren und Doppelpunkte entfernen (Länge: 64 Zeichen)
5. Unterschriebenes Dokument mit Metadaten der Zertifikatsanfrage erstellen

○ Antragsteller / Ansprechpartner / IK-Nummer
○ o.g. Fingerprint

6. Dokument an Antrag anhängen, Zertifikatsanfrage an ITSG mailen

https://www.itsg.de/wp-content/uploads/2019/09/howto_p10_openssl_rsa4096.pdf


3
4

DIGA AbrechnungRezept- 
Einlösung

Verordnung/
Nutzungsfreigabe

1 32

Schritt 3: Verschlüsselungssystematik

Quelle: Die Techniker

KKS Verschlüsselung auf Basis von Crytographic Message Syntax: https://github.com/DieTechniker/kks-encryption

https://github.com/DieTechniker/kks-encryption


3
5

DIGA

Schritt 3: Entschlüsselungssystematik

AbrechnungRezept- 
Einlösung

Verordnung/
Nutzungsfreigabe

1 32

Quelle: Die Techniker



Schritt 4: Mapping der Endpunkte auf Kassen
In Summe <10 Endpunkte, für jede Kasse genau 1 Endpunkt

Aktuell für 85 Kassen Endpunkte verfügbar, in Summe 5 Endpunkte:

diga.apimisc.de diga.bitmarck-daten.de

https://diga-api.tk.de/diga/api/
public/rest/diga https://diga.kkh.de/diga/

da-api.gkvi.de

Mappingdatei mit Endpunkt je Kasse - aktueller Stand: https://www.gkv-diga.de/
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iksender

ikempfaenger

verfahren

nutzdaten

Request

iksender

ikempfaenger

verfahren

nutzdaten

Response 200 OK

Anfrage Antwort Fehler
Fehlerliste

XSD

Recap: Technische Sicht auf das 
System

AbrechnungRezept- 
Einlösung

Verordnung/
Nutzungsfreigabe

1 32

Quelle: AOK Systems



Der Rezeptcode als Schlüssel zur DiGA

DM A D E F G H I J K 2 3 4 5 6

● 16- stelliger Code
● Base-32 Codierung: A-Z und 2-7

2 Stellen: Kostenträger 
(=Krankenkasse)- Kürzel
z.B. DM = Techniker 
Krankenkasse

1 Stelle: Versionsangabe - 
aktuell: A

12 Stellen: 
Kassenindividueller Code

1 Stelle: Prüfziffer



Grundsätzlicher Ablauf des Verfahrens

2 Check Prüfsumme

3 Auslesen/Matching Krankenkasse

4 Matching Endpunkt & IK Empfänger

5 Verfahrenswahl (Freischaltung/ Abrechnung)

6 Zusammenstellung & Verschlüsselung Nutzdaten

7 Anfrage an Endpunkt

8 Antwort des Endpunkts

1 Abfrage Rezeptcode (QR Code/ Texteingabe)

Erste zwei Stellen: DM

DM = Techniker KK, IK Empfänger: 101575519
 https://diga-api.tk.de//diga/api/public/rest/diga

EDFC0= Freischaltung, EDRE0= Abrechnung

Daten gemäß Richtlinie/ XSD Datei, KKS 

Rückantwort gem. Schema oder Fehler



Verfahren Freischaltung einer DiGA
Grundlegende Informationen zu den technischen Rahmenbedingungen

https://www.gkv-datenaustausch.de/leistungserbringer/digitale_gesundheitsanwendungen/digitale_gesundheitsanwendungen.jsp


Datenfluss im Rahmen der Aktivierung/Freischaltung
Anfrage (+Header)

Antwort (+Header)



Fehler im Rahmen der Anfrage
Sollte ein Anfrage nicht mit einer Genehmigung beantwortet
werden können, werden definierte Fehler ausgegeben. 



Abrechnung einer DiGA
● Die Kassen entscheiden durch Meldung im 

Kassenverzeichnis über den Annahmeweg
(elektronisch, postalisch oder per Email).

● Für die elektronische Abrechnung ist das Format 
der xRechnung definiert.

● Es stehen umfangreiche Informationen und 
Prüftools im Netz zur Verfügung.

● Es muss über das Standardschema hinaus noch 
eine Abstimmung über abrechnungsspezifische 
Felder getroffen werden (für elektronische 
Rechnungsannahme).



Testverfahren
Die allgemeine Startbereitschaft für Test  ist gegeben. Die Ausgestaltung der 
konkreten gemeinsamen Test muss noch festgelegt werden und sollte gemeinsam 
und zielgerichtet erfolgen.

Die grundsätzlichen Implementierungen müssen für die Aufnahme von Tests auf 
Herstellerseite vorhanden sein (Zertifikate sind vorhanden, Verschlüsselung ist 
entsprechend der Vorgaben umgesetzt, etc.).



Angedachte Weiterentwicklung zwischen 
einzelnen Kassen und DiGA-Herstellerverbänden

AbrechnungRezept- 
Einlösung

Verordnung/
Nutzungsfreigabe

1 32

● Rezept-Scan innerhalb der DiGA & Weiterleitung an Kassen1

● Übermittlung DiGA-spezifischer Links mit Rezept-Code durch die 
Kasse

● Nutzung von Deeplinks um Codeeingabe zu eliminieren

● Weitergehende Automatisierung des Freischaltungsprozesses

● Modellprojekte zwischen Kassen & DiGA Herstellern für innovative 
Verordnungslösungen via Schnittstelle (§ 67(3) SGB V)

● Kostenerstattung via Gutschrift

● Einbindung in e-Rezept Systematik der gematik- klares gemeinsames 
Ziel: volldigitaler Prozess

46
1 Keine Speicherung der Verordnung oder Verordnungsdaten durch DiGA Hersteller erforderlich
Anmerkung: Für alle Kassen und Herstellerverbände beitrittsoffen
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Reihe von Anforderungen an DiGA

Patienten(Zahn-)Ärzte/ 
Psychotherapeuten

Rechtliche Anforderung/ 
Rahmenbedingungen



Rahmenvereinbarung & 
Bundesmantelvertrag

Reihe von Anforderungen an DiGA

Datenschutz: 
EuGH & Schrems II

Support & sonstige 
Pflichten

DiGAV:  Weitere 
Anforderungen ab 2021

Information und Marketing: UWG, HWG & Co

Info zum Verordnungsprozess

DiGA in AIS/PVS

Patienten(Zahn-)Ärzte/ 
Psychotherapeuten

Rechtliche Anforderung/ 
Rahmenbedingungen



Stand zur Verhandlung Rahmenvereinbarung 
- 13 maßgebliche Verbände verhandeln mit dem GKV-SV

- 7 Verhandlungstermine, 2 Vorgespräche, 3 kleine Runden mit GKV-SV

- Viele Verfahrensfragen sind klar

- Aber: die Dinge hängen miteinander zusammen

- tatsächlicher Preis - Höchstbetrag/Schwellenwert - Maßstäbe Preisverhandlung

- Beginn der Verhandlungen - Unterlagen für die Verhandlung

- Ziel: baldige Klarheit mit fairen Regelungen



Schiedsstelle ist besetzt
Vorsitzender: 
Prof. Jürgen Wasem

Stellv. Vorsitzende: Prof. 
Katharina v. Koppenfels-Spies

Mitglied “Verbände”:
Prof. Ulrich Gaßner

Mitglied “Kassen”: 
Dr. Christopher Herrmann

Stellvertreter “Verbände”:
Prof. Christian Wey

Stellvertreter “Kassen”:
Johann-Magnus v. Stackelberg



Stand der Umsetzung zum DiGA-Versorgungsprozess

Dr. Rolando Schadowski
Stabsbereich Politik
GKV-Spitzenverbands

15. September 2020



Übersicht zum DiGA-Versorgungsprozess

1 Bundesmantelvertrag § 87 SGB V

2 Rahmenvereinbarung § 134 Abs. 4 SGB V

3 Preisverhandlungen § 134 SGB V

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



1 Bundesmantelvertrag

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



1 Bundesmantelvertrag (BMV)

§ 87 SGB V

GKV-SV und KBV

Inhalt:

• Vereinbarung eines einheitlichen Bewertungsmaßstab (EBM) für die (zahn-) ärztlichen 
Leistungen 

Aufgaben im DiGA-Versorgungsprozess
• Klärung der Verordnung der DiGA durch die Ärzte

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



1 Bundesmantelvertrag (BMV)

▶ die Regelungen zur Verordnung von DiGAs 
finden sich an verschiedenen Stellen bei 
Muster 16 (Arzneiverordnungsblatt). 

▶ In Nr. 13 ist ausführlich beschrieben, wie 
die Verordnungen erfolgen sollen. 

▶ Die Regelungen gelten ab dem 01.07.2020 

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020

https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente
/krankenversicherung_1/aerztliche_versorgung/bundes
mantelvertrag/bmv_anlagen/BMV-Ae_Anlage_2_Vordruc
kerlaeuterungen_07.2020.pdf.pdf



2 Rahmenvereinbarung

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



2 Rahmenvereinbarung 

§ 134 Abs. 4, 5 SGB V

GKV-SV und die maßgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von DiGA

Inhalt:

u.a. Vereinbarung über die Maßstäbe der Vereinbarungen der Vergütungsbeträge 

Aufgaben im DiGA-Versorgungsprozess
• Bildung, Besetzung Schiedsstelle
• Verfahrensregeln (Terminierung, Fristen..)
• Ermittlung der tatsächlichen Preise für das 1. Jahr
• DiGA-Gruppenbildung, Höchstpreise, Schwellenwerte

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



2 Rahmenvereinbarung 

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020

https://www.gkv-spitzenverband.d
e/krankenversicherung/digitalisier
ung_und_innovation/digitale_gesu
ndheitsanwendungen/diga.jsp



3 Preisverhandlung

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



3 Preisverhandlung 

§ 134 SGB V

GKV-SV und die Hersteller der DiGA

Inhalt:

Vereinbarung über die Vergütungsbeträge nach dem ersten Jahr der Aufnahme in das 
Verzeichnis für DiGA nach § 139e SGB V, auch erfolgsabhängige Preisbestandteile 

Aufgaben im DiGA-Versorgungsprozess
• Preisfindung und –vereinbarung

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



 

Vielen Dank für 
Ihre 

Aufmerksamkeit

GKV-SV: Stand DiGA-Versorgungsprozess, 15.09.2020



DiGAV: Weitere Anforderungen ab 2021

Barrierefreiheit

Interoperabilität

NFC-Schnittstelle 
(DiGA mit hohem Schutzbedarf)



DSGVO - Folgen des EuGH-Urteils “Schrems II”

Angemessen-
heitsbeschluss

Standarddaten-
schutzklauseln DiGAV

DiGA dürfen (aktuell) keine Daten in die USA exportieren

!
?

Serverstandort EU allein reicht nicht - Unterauftragnehmer überprüfen!

EU-Töchter amerikanischer Anbieter (“Cloud Act”)



Info und Marketing: UWG, HWG & Co 
DiGAV: Werbung und Verarbeitung personenbezogener Daten zu Werbezwecken ist unzulässig

UWG: Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb
“unlauter” sind u. a. : 

● Verunglimpfung, Nachahmung, irreführende (unwahre, täuschende) Werbung
● Rechtsbrüche gegen berufsspezifische Vorschriften (bspw. MBO-Ä), AMG, MPG, DSGVO
● s. auch “Schwarze Liste” (Anlage 3 UWG) definiert unlautere Handlungen ggü. Verbrauchern

HWG: Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
unzulässig sind u. a.: 

● irreführende Werbung, bspw. bzgl. Wirksamkeit, Erfolgversprechen
● Zuwendungen und Werbeabgaben an Verbrauchen oder Gesundheitsberufe sind mit enger 

Ausnahme verboten

Healthcare Compliance

Medizinprodukteberater für Information der Fachkreise



Support und sonstige Pflichten der Hersteller 
Support durch Hersteller und Beantwortung binnen 24h

Sonstige Pflichten gem. MDR: 

● QM-System
● Registrierungspflichten
● Post Market Surveillance und Vigilanzpflichten



DiGA Prozess - ein Novum in der GKV
keine üblichen Abrechungsprozesse - schnellster Vergütungsstrang

ggf. noch Übergangslösungen denkbar

Rezept-Code - schnelle Kostenübernahmezusage

etablierte Kooperationen sichern schnell Reaktionsfähigkeit



Arztsysteme mit Vorlaufzeit für DiGA-Eintrag

Eintragung 27.9.1 Redaktionsschluss 15.10

PVS- Hersteller

Update verfügbar 
ab 1.11.

...

! Updatepflicht der Ärzte 14-tägig (gemäß AVWG Katalog), jedoch folgenfrei

! Viele Ärzte (30+%) ohne Online-Anbindung - quartalsweise Updates

1. beispielhaft



Zusammenfall Eintragung & Marktstart herausfordernd

Zeitverzug PVS Eintrag

“Hochfahren” Customer Support

Vorbereitung Arztinformationsunterlagen

Bedingungen der Rahmenvereinbarung

DiGA-bezogene Leistungen im 
Bundesmantelvertrag

Bereitschaft Verordnungssystem/DiGA API

Bereitstellung “DiGA-Version” in App Stores Information aller Beteiligten über Prozesse

Grundsätzliche Herausforderungen Einmalige Herausforderungen

Rahmenbedingungen für Markteintritt erster DiGA zu berücksichtigen



Bei Fragen: Herstellerverbände als Ansprechpartner
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Zeit für Eure/Ihre Fragen

? ? ?


