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Digitale Gesundheitsanwendungen in der 
gesetzlichen Unfallversicherung 
Key Facts 

• Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sind Medizinprodukte und können 
auch von Versicherten der gesetzlichen Unfallversicherung genutzt werden 

• Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) führt ein 
 Verzeichnis von DiGA, die nach eigener Prüfung zur medizinischen Versorgung 
zugelassen wurden 

• Voraussetzung für die Nutzung einer DiGA durch die Versicherten ist in der Regel 
eine ärztliche oder psychotherapeutische Verordnung 

Autorin und Autor 

 Dr. Marion Baierl 
 Steffen Krohn 

Digitalisierungsprozesse betreffen mittlerweile alle Sozialversicherungsträger und modifizieren 
ihr Leistungsangebot nachhaltig. Hierzu zählt auch die „App auf Rezept“, die als sogenannte 
 Digitale Gesundheitsanwendung neu in den Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-, Renten-, 
Unfall- und Pflegeversicherung aufgenommen wurde. 

M it dem Inkrafttreten des Digita-
le-Versorgung-Gesetzes (DVG) 
am 19. Dezember 2019 wur-

den  Digitale Gesundheitsanwendungen 
(DiGA) im Sinne einer „App auf Rezept“ 
in die Gesundheitsversorgung eingeführt 
(§§ 33a und 139e SGB V). Dieses Leistungs-
angebot gilt auch für Versicherte der ge-
setzlichen Unfallversicherung. Durch die 
Aufnahme der DiGA in § 42 Neuntes Buch 
Sozialgesetzbuch – Rehabilitation und Teil-
habe von Menschen mit Behinderungen 

(SGB IX) – können die Träger der gesetzli-
chen Unfallversicherung eine DiGA unter 
den Voraussetzungen des § 47a SGB IX er-
bringen. 

Nach dem konkretisierenden Leitfaden des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)[2] ist  
eine DiGA im Sinne des § 33a SGB V ein Medizinprodukt, das folgende Eigenschaften hat (nachfolgend Auszug): 

Medizinprodukt der Risikoklasse I oder IIa[3] 

• Die Hauptfunktion der DiGA beruht auf digitalen Technologien. 

• Die DiGA ist keine digitale Anwendung, die lediglich dem Auslesen oder Steuern eines Gerätes dient; der medizinische Zweck muss 

wesentlich durch die digitale Hauptfunktion erreicht werden (weitere Vorgaben zur Kombination mit Hardware). 

• Die DiGA unterstützt die Erkennung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, 

Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen (Hinweis: insoweit Abgrenzung zu Primärprävention). 

• Die DiGA wird vom Patienten oder der Patientin beziehungsweise von Leistungserbringer und Patient oder Patientin gemeinsam 

 genutzt. Das heißt Anwendungen, die lediglich vom Arzt oder der Ärztin zur Behandlung der Patienten und Patientinnen eingesetzt 

werden („Praxisausstattung“), sind keine DiGA. 

DiGA-Verzeichnis 

Das BfArM hat die Aufgabe, DiGA in Be-
zug auf positive Versorgungseffekte sowie 
technische und datenschutzrechtliche As-
pekte zu prüfen und in einem amtlichen 
Verzeichnis als erstattungsfähig zu führen. 

Die insoweit nachzuweisenden positiven 
Versorgungseffekte sind entweder ein me-
dizinischer Nutzen oder auch (nur) eine 
patientenrelevante Struktur- und Verfah-
rensverbesserung in der Versorgung. Lie-
gen hierzu noch keine umfassenden Daten 
vor, kann der Hersteller zunächst eine vor-
läufige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis 
beantragen. 

Das BfArM prüft dabei die medizinpro-
dukterechtlichen Vorgaben nicht erneut[1], 
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sondern die leistungsrechtlichen Voraus-
setzungen der Erstattungsfähigkeit. Dies 
ist bemerkenswert, da hierdurch die Ge-
staltungsverantwortung der gemeinsa-
men Selbstverwaltung auf eine vorerst 
schwerpunktmäßig im Gefahrenabwehr-
recht praktizierende staatliche Institution 
verlagert wird. Diese neue Rolle nimmt das 
BfArM nun auch für weitere Sozialversiche-
rungsträger wahr, da diese regelhaft auf 
dessen positive Listung abstellen. Gemäß 
§ 139e Abs. 1 Satz 3 SGB V in Verbindung 
mit § 22 Digitale-Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung (DiGAV) veröffentlicht 
das BfArM folgende Bekanntmachungen 
im Bundesanzeiger: 

• die Errichtung des Verzeichnisses für 
DiGA 

• die Bildung neuer Gruppen oder die 
Veränderung bestehender Gruppen 
im DiGA-Verzeichnis 

• die Aufnahme neuer DiGA im DiGA-
Verzeichnis 

• die wesentlichen Änderungen von 
DiGA im DiGA-Verzeichnis nach 
§ 139e Abs. 6 Satz 1 des SGB V 

• die Streichung von DiGA aus dem 
DiGA-Verzeichnis 

Durch die mit der Listung im Verzeichnis 
verbundene Prüfung werden alle DiGA 
einer einheitlichen Prüfung unterzogen, 
beispielsweise in Sachen Sicherheit, Funk-
tionstauglichkeit und Datenschutz. So wird 
eine Vereinheitlichung der Standards über 
alle Sozialversicherungszweige hinweg 
herbeigeführt. Je nach gesetzlicher Zustän-

digkeit verfolgt die Leistung verschiedene 
Ziele, zum Beispiel den Erhalt der Erwerbs-
fähigkeit oder die Verbesserung der Pfle-
ge. Nach der Aufnahme in das Verzeichnis 
hat der Hersteller gegenüber dem BfArM 
wesentliche Veränderungen an der DiGA 
anzuzeigen. 

Das BfArM listet digitale Pflegeanwendun-
gen[4] und DiGA zum Erhalt der Erwerbs-
fähigkeit[5] separat in seinem Verzeichnis, 
was die Zuständigkeitsabgrenzung für die 
Sozialversicherungsträger erleichtert. 

Herausforderungen des neuen 
Leistungsangebots 

DiGA können bei einer Vielzahl von Er-
krankungen einen Beitrag zur Verbesse-
rung der Versorgung leisten. Sie können 
Wartezeiten überbrücken, räumliche Dis-
tanzen überwinden oder strukturell die Ad-
härenz steigern. Außerdem können sie Be-
handlungsabläufe koordinieren oder die 
Patientensouveränität steigern.[6] Sie sind 
ein Teil einer digital gestützten Gesund-
heitsversorgung und operieren aufgrund 
ihrer Interoperabilität mit der elektroni-
schen Patientenakte, Hilfsmitteln, Weara-
bles (zum Beispiel zur Überwachung von 
Vitalwerten), Implantaten oder auch tele-
medizinischen Angeboten. 

Dagegen ist der medizinische Nutzen einer 
DiGA mit der Aufnahme in das Verzeichnis 
nach § 139a SGB V nur bedingt erwiesen. 
Die Ärzteschaft fordert, DiGA unter ande-
rem kontinuierlich auf ihre Wirksamkeit, 

ihren Nutzen, ihre Praktikabilität und ihre 
Sicherheit zu überprüfen. 

Daneben ist aus Sicht der Kostenträger 
das „Kosten-Nutzen-Verhältnis“ kritisch 
zu betrachten: So muss die Erstattung im 
ersten Jahr mit dem vom Hersteller fest-
gesetzten Preis erfolgen – auch dann, 
wenn DiGA ihren Nutzwert erst unter Be-
weis stellen müssen. Der Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenver-
band) unterstützt zwar grundsätzlich die 
Einführung und die Nutzung von DiGA, 
äußert sich aber zu den im Verhältnis zu 
anderen Versorgungsbereichen der GKV-
Regelversorgung vergleichsweise niedri-
gen Zugangsvoraussetzungen[7] für DiGA 
kritisch[8]. Ebenso ist der fehlende Einsatz 
eines standardisierten Health-Technolo-
gy-Assessments (HTA) als weiteres Bewer-
tungsinstrument im Rahmen der BfArM-
Bewertung kritisiert worden.[9] 

Weiterhin ist über die Anwendung von 
DiGA in der Praxis noch zu wenig bekannt, 
insbesondere ob die Ergebnisse der Studien 
dem Versorgungsalltag standhalten kön-
nen. Da DiGA wie Hilfsmittel als Sachleis-
tung gewährt werden, liegt die regelhafte 
Nutzung in der Selbstverantwortung der 
Versicherten. 

DiGA in der gesetzlichen 
 Unfallversicherung 

Auch die Unfallversicherungsträger ver-
stehen DiGA im Sinne der §§ 33a und 139e 
des SGB V und können diese als geeignete 

Die Ärzteschaft fordert, DiGA unter anderem kontinuierlich 
auf ihre Wirksamkeit, ihren Nutzen, ihre Praktikabilität und 
ihre Sicherheit zu überprüfen.“ 
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Mittel im Sinne ihres offenen Leistungska-
taloges der §§ 26 ff. SGB VII definieren. Kon-
sequenterweise umfassen diese alle vom 
BfArM im DiGA-Verzeichnis aufgeführten 
digitalen Anwendungen, die von einer be-
handelnden Ärztin, einem behandelnden 
Arzt, einer Psychotherapeutin oder einem 
Psychotherapeuten verordnet oder durch 
die Unfallversicherungsträger, beispiels-
weise auf Antrag von versicherten Perso-
nen, genehmigt wurden. Nach interner Ab-
stimmung aller Unfallversicherungsträger 
soll weitgehend auf die Regelungen der 
GKV Bezug genommen werden. Dies be-
trifft Datenschutz, Datensicherheit, Qua-
lität und Interoperabilität sowie weitere 
 Aspekte nach §§ 4 bis 6 DiGAV. 

Die Indikation aus der Beschreibung des 
DiGA-Verzeichnisses des BfArM muss den 
Folgen des Versicherungsfalls und deren 
Therapie entsprechen. Erfolgt die Verord-
nung von DiGA durch Durchgangsärztin-
nen und Durchgangsärzte oder durch am 
Psychotherapeutenverfahren der DGUV 
beteiligte Psychotherapeutinnen und Psy-
chotherapeuten, ist keine weitere Indika-
tionsprüfung erforderlich. Bei anerkannten 
Berufskrankheiten können DiGA von be-
handelnden (Fach-)Ärztinnen und (Fach-)
Ärzten verordnet werden. Besonderheiten 
sind gegebenenfalls im Behandlungsauf-
trag zu regeln. Bei Verordnung durch an-
dere Ärztinnen und Ärzte oder bei Antrag 
der Versicherten ist eine Indikationsprü-
fung durch den Unfallversicherungsträger 
erforderlich. Wurden die Kosten für DiGA 
unzuständig getragen, richten sich mög-
liche Erstattungsansprüche nach den Re-
gelungen des SGB X. Soweit eine DiGA zu-
ständigkeitshalber an andere Kostenträger 
abzugeben ist, ist auch die Produktdoku-
mentation gemäß Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung (MPBetreibV) zu über-
mitteln. Hierzu gehören unter anderem die 
Seriennummer und die Update-Nachweise 
aus dem Bestandsverzeichnis. Neben der 
Verordnung sind vor jeder Leistungsgeneh-
migung die technische, persönliche und 
sachliche Anwendungseignung der DiGA 
zu prüfen. 

Im Reha-Management und in der Fallbe-
arbeitung von Arbeitsunfällen und Berufs-
krankheiten sollte bei Indikation und Eig-
nung der Versicherten auch ein Hinweis 
auf geeignete DiGA erfolgen. Versicherte 

müssen über Kenntnisse und Fähigkeiten 
verfügen, um die ihnen verordnete DiGA 
selbstständig entsprechend der Bedie-
nungsanleitung und den Betriebsvorga-
ben des Herstellers zweckbestimmt nutzen 
und anwenden zu können. Sind im Einzel-
fall besondere Kenntnisse erforderlich, ist 
gegebenenfalls eine Unterweisung sicher-
zustellen. Die Vorgaben des BfArM zu ge-
eigneten Altersgruppen sind zu beachten. 
Soweit DiGA ein ärztliches oder psychothe-
rapeutisches Aufklärungsgespräch – zum 
Beispiel zur richtigen Anwendung oder zu 
Kontraindikationen – erfordern, ist dieses 
vom Unfallversicherungsträger sicherzu-
stellen und gegebenenfalls über den be-
handelnden Arzt oder die behandelnde 
Ärztin zu veranlassen. 

Den Sachleistungsanspruch 
 erhalten: 

• Versicherte der gesetzlichen Un-

fallversicherung, die einen Ver-

sicherungsfall erlitten haben, in 

dessen Folge Gesundheitsschäden 

entstanden sind, die sich mithilfe 

von DiGA beseitigen oder ver-

bessern lassen beziehungsweise 

deren Verschlimmerung mit DiGA 

verhütet wird. 

• Gleiches gilt für Versicherte, bei 

denen mithilfe von DiGA dem Ein-

treten einer Berufskrankheit ent-

gegengewirkt werden kann. Dabei 

ist die Nachrangigkeit von Leistun-

gen nach § 3 BKV gegenüber den 

 Leistungen der GKV zu beachten. 

Versorgungsprozess 

Die Abgabe erfolgt – insoweit analog zum 
GKV-Prozess – durch ärztliche beziehungs-
weise psychotherapeutische Verordnung 
oder durch Nachweis der medizinischen 
Indikation und anschließender Genehmi-
gung. Hier spricht man von einer Selbst-
verordnung. Sie wird gewährt, wenn die 
Indikation für die beantragte Anwendung 
nachvollziehbar ist. Wird eine DiGA von 
der versicherten Person beantragt und ste-
hen für gleiche Indikationen verschiedene 
DiGA zur Verfügung, ist grundsätzlich die 
kostengünstigste DiGA zu wählen.[10] Die 
Auswahl einer anderen App kann sinnvoll 
sein, wenn sie sich im Einzelfall zum Bei-
spiel durch eine einfachere Bedienbarkeit 
besser für die versicherte Person eignet. 
Es besteht jedoch ebenso wie in der GKV 

Im Reha-Management und in der Fallbe arbeitung 
von  Arbeitsunfällen und Be rufskrankheiten sollte bei 
 Indikation und Eignung ein Hinweis auf geeignete 
DiGA  erfolgen.“ 
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kein Spielraum, soweit die Ärztin oder der 
Arzt ausdrücklich eine bestimmte DiGA 
verordnet. 

Analog dem GKV-Verfahren stellt der Un-
fallversicherungsträger bei Vorliegen al-
ler Voraussetzungen der versicherten Per-
son die DiGA im Regelfall als Sachleistung 
leihweise zur Verfügung. Der Download 
der DiGA kann von den Internetseiten der 
Hersteller oder aus den gängigen App-
Stores erfolgen und ist perspektivisch ge-
gebenenfalls auch über das Nationale Ge-
sundheitsportal (  www.gesund.bund.de) 
möglich. Zur Freischaltung der DiGA über-
mittelt der Unfallversicherungsträger der 
versicherten Person einen einmalig ein-
lösbaren Freischaltcode/Rezeptcode. Ab-
weichend von der Bereitstellung der DiGA 
als Sachleistung kann Versicherten über 
das Persönliche Budget die eigenständige 
Beschaffung der DiGA ermöglicht werden. 
Die rechtliche Verantwortlichkeit für die 
DiGA, zum Beispiel MPBetreibV und Re-
gelungen des Bürgerlichen Gesetzbuches 
(BGB), verbleibt dann bei den Versicher-
ten und sollte daher nur ausnahmsweise 
erfolgen. 

Die Vergütung erfolgt in Höhe der im DiGA-
Verzeichnis angegebenen Beträge – oder 
in Höhe der für die jeweilige Pharmazen-
tralnummer-Version geltenden Beträge. 
Auch die ärztlichen oder psychotherapeu-

tischen Leistungen im Zusammenhang mit 
der Verordnung einer DiGA sollen analog 
dem GKV-Verfahren honoriert werden.[11] 
Für die DiGA-Herstellerverbände und den 
GKV-Spitzenverband besteht die Möglich-
keit, Höchstpreisregelungen zu vereinba-
ren. Die gesetzliche Unfallversicherung hat 
diese Möglichkeit nicht, sodass empfohlen 
wird, die im Bereich der GKV vereinbarten 
Regelungen analog anzuwenden. 

Anders als die GKV nimmt die gesetzliche 
Unfallversicherung an, dass Leistungsträ-
ger in ihrer Rolle als Sachleistende für den 
sicheren Betrieb der Software besondere 
Regelungen der MPBetreibV zu beachten 
haben – immer dann, wenn eine DiGA die 
Voraussetzungen eines „aktiven Medizin-
produktes“ entsprechend der Medizinpro-
dukte-Verordnung erfüllt. Eine Ausnahme 
stellt hierbei die Bereitstellung der DiGA 
über das Persönliche Budget dar. 

Bei Vorleistung der DiGA durch einen ande-
ren Leistungsträger oder durch Versicherte 
als Selbstzahler wird der Unfallversiche-
rungsträger mit Erstattung der Leistung 
zum Rechtsnachfolger für Rechtsansprü-
che aus der DiGA und neuer Verantwort-
licher für die Verkehrssicherheit der DiGA, 
zum Beispiel gemäß MPBetreibV. 

Ausblick 

Das neue Leistungsangebot der „DiGA“ 
wird in der Ärzteschaft und bei Versicher-
ten immer bekannter und eine stärkere 
Nutzung dieser Leistung ist zu erwarten. 
Das ist Anlass für die gesetzliche Unfall-
versicherung, sich intensiv mit den Risiken 
und Chancen von DiGA in der Versorgung 
von Arbeitsunfällen und Berufskrankhei-
ten zu befassen und darüber hinaus den 
angestrebten volldigitalen Versorgungs-
prozess umzusetzen. Antworten auf in die-
sem Artikel aufgeworfene Fragen, zum Bei-
spiel zum Nachweis eines Zusatznutzens 
von DiGA und einer sich hieran gegebe-
nenfalls orientierenden Preisgestaltung, 
sollten gemeinsam mit allen Akteuren und 
Akteurinnen gesucht werden. 

Neben den „DiGA“ im eng gefassten Sinne 
des § 33a SGB V sehen die Unfallversiche-
rungsträger zahlreiche Einsatzbereiche für 
weitere digitale Gesundheitsanwendungen 
in der gesetzlichen Unfallversicherung. Für 
diese verschiedenen Formen von Gesund-
heitsanwendungen sind ebenfalls Kriterien 
zu entwickeln, die als Entscheidungsbasis 
für eine rechtssichere Nutzung und gegebe-
nenfalls für eine Kostenübernahme dienen 
können.  ←

Das neue Leistungs-
angebot der „DiGA“ 
wird in der Ärzte-
schaft und bei Ver-
sicher ten immer 
 bekannter und eine 
stärkere Nutzung 
 dieser Leistung ist  
zu erwarten.“ 

Fußnoten 

[1] CE-Zertifizierungsverfahren, vgl. auch § 3 Abs. 1 DiGAV 
[2] BfArM: Das Fast Track Verfahren für digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach 
§ 139e SGB V. Ein Leitfaden für Hersteller, Leistungserbringer und Anwender, Version 2.2. 
[3] Medizinprodukt der Risikoklasse I oder IIa nach der Verordnung (EU) 2017/745 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte (Medical Device 
Regulation (MDR) oder im Rahmen der Übergangsvorschriften bzw. bis zum Geltungsbeginn 
der MDR am 26.05.2021 nach der Medizinprodukterichtlinie (Richtlinie 93/42/EWG) Medical 
Device Directive (MDD). 
[4] §§ 40a SGB XI, 78a Abs. 3 SGB XI, Verzeichnis für digitale Pflegeanwendungen 
[5] § 47a SGB XI, § 139e Abs. 12 SGB V 
[6] Vgl. Referentenentwurf des Bundesministeriums für Gesundheit, Verordnung zur Ände-
rung der DiGAV vom 02.06.2021, www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Datei-
en/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/D/RefE_DiGAV-AEndV.pdf (abge rufen 
am 12.01.2022). 
[7] Vgl. auch Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 08.04.2021 zum Entwurf eines 
Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungs-Gesetz – DVPMG), Seite 12 
[8] GKV-SV, Positionspapier des GKV-Spitzenverbandes: Anforderungen und Kriterien an 
Digitale Gesundheitsanwendungen 
[9] Vortrag Eikermann, DNGK-Web-Seminar Digitale Gesundheitsanwendungen und Gesund-
heitskompetenz vom 14.06.2021 
[10] § 69 Abs. 2 SGB IV 
[11] § 87 Abs. 5c SGB V 

http://www.gesund.bund.de
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/D/RefE_DiGAV-AEndV.pdf
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